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Venda proibida nos EUA — Produto exclusivo para exportagao

Estas instrucdes de operacéo fornecem as informagdes necessarias para a operagao adequada de
todos os modelos do Radical-7. Algumas informagdes fornecidas neste manual podem né&o ser
pertinentes para o seu sistema. Conhecimentos gerais sobre a oximetria de pulso e a compreens&o dos
recursos e das fungdes do Radical-7 sdo pré-requisitos para o uso correto do equipamento. N&o utilize o
Radical-7 sem antes ler e entender todas estas instrugdes. Se ocorrer qualquer incidente com o produto,
notifique a autoridade competente no seu pais e o fabricante.

Observacao: Somente uso autorizado; o dispositivo e os acessérios relacionados possuem a Marca CE
para o monitoramento n&o invasivo de pacientes e ndo devem ser usados em processos,
procedimentos, experimentos ou qualquer outro uso para o qual o dispositivo ndo se destine ou seja
autorizado pelas autoridades regulatorias aplicaveis, ou ainda de qualquer outra maneira diferente das
instrugdes de uso ou etiquetagem.

Atengéo: A compra ou posse deste dispositivo n&o inclui qualquer licenga explicita ou implicita para
utilizagdo em conjunto com pegas de reposicéo, que, de forma auténoma ou em combinagéo com este
dispositivo, estejam dentro do escopo de uma das patentes relacionadas.

CUIDADO: O uso deste dispositivo deve ser feito mediante solicitacédo médica.

Para uso profissional. Consulte as instrugdes de uso para obter informagdes completas de
aplicagao, incluindo indicagdes, contraindicacdes, avisos e precaugoes.
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Patentes: www.masimo.com/patents.htm

5®, Adaptive Probe Off Detection®, APOD®, 3D Alarm®, Discrete Saturation Transform®, DST®,
FastSat®, FST®, Masimo®, Pulse CO-Oximeter®, PVi®, Root®, Radical-7®, rainbow®, rainbow
Acoustic Monitoring®, rainbow Resposable®, Rad®, RRa®, RAM®, RDS®, SatShare®, SedLine®,
SET®, Signal Extraction Technology®, Signal IQ®, SpCO®, SpHb®, RRp®, SpMet®, e X-Cal® s&o
marcas comerciais registradas da Masimo Corporation.

3D Desat Index Alarm™, Hospital Automation™, In Vivo Adjustment™, ORi™, SpfO,™, SpOC™ e
SST™ sdo marcas comerciais da Masimo Corporation.

Todas as outras marcas comerciais e marcas comerciais registradas pertencem a seus respectivos
proprietarios. O uso da marca comercial PATIENT SAFETYNET esta sob licenga da University
HealthSystem Consortium.

© 2022 Masimo Corporation
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Sobre este manual

Este manual explica como instalar e utilizar o Radical-7® Pulse CO-Oximeter®. Informagdes de
seguranga importantes relacionadas ao uso geral do Radical-7 sdo apresentadas neste manual. Leia e
siga todos os avisos, cuidados e observagdes apresentados neste manual. A seguir so apresentadas
explicagdes sobre 0s avisos, cuidados e observagoes.

Um aviso é apresentado quando as agdes podem ter um resultado grave (por exemplo, ferimentos,
efeitos adversos graves, morte) para o paciente ou para o usuario.

AVISO: Este é um exemplo de instrugéo de aviso.

Uma notificagdo de cuidado é mostrada quando ha necessidade de cuidado especial a ser tomado pelo
paciente ou pelo usuario para evitar ferimentos ao paciente, danos ao dispositivo ou danos a outras
propriedades.

CUIDADO: Este ¢ um exemplo de notificagdo de cuidado.
Uma observagdo é€ mostrada quando ha informagdes gerais adicionais.

Observagao: Este ¢ um exemplo de observagao.
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Descri¢do do produto, recursos e indicagdes de uso

O Radical-7 ¢ um monitor ndo invasivo que mede a saturagéo de oxigénio arterial (SpOy2), a frequéncia
de pulso (PR) e o indice de perfus&o (PI), junto com medidas opcionais de hemoglobina (SpHb),
carboxiemoglobina (SpCO®), contetdo total de oxigénio (SpOC), metemoglobina (SpMet), indice de
variabilidade pletismografica (PVI®), frequéncia respiratoria acistica (RRa®) e frequéncia respiratoria
pletismogréfica (RRp).

O Radical-7 pode ser usado como um monitor handheld ou autdnomo. O Radical-7 possui uma tela
sensivel ao toque que exibe continuamente os valores numéricos de todos os parametros.

O Radical-7 fornece exibicdes graficas para a forma de onda pletismogréfica, a forma de onda
respiratoria e para a identificagéo de sinal e o indicador de qualidade (Signal Q).

O Radical-7 também pode ser usado para fazer interface com um monitor multipardmetros do paciente,
a fim de fornecer informag6es de oximetria de pulso do Masimo SET a esse monitor para exibigao.

O Radical-7 possui um radio 802.11 sem fio integrado que pode ser usado para conectividade.

0 Radical-7 faz parte do portfélio do Hospital Automation™.

Recursos principais

Os recursos a seguir estdo disponiveis para o Radical-7. Alguns recursos sdo opcionais:

Foi clinicamente comprovado que a tecnologia Masimo SET® satisfaz a todos os requisitos de
sensibilidade e especificidade para a oximetria de pulso.

A tecnologia Masimo rainbow® usa mais de 7 comprimentos de onda de luz para medir de
forma continua e n&o invasiva a carboxiemoglobina (SpCO), metemoglobina (SpMet) e
hemoglobina total (SpHb), além de proporcionar uma detecgao mais confidvel da desconexao
da sonda.

O conteudo de oxigénio total (SpOC) fornece uma medigéo calculada da quantidade de oxigénio
no sangue arterial, 0 que pode oferecer informagdes Uteis sobre 0 oxigénio dissolvido no plasma
e o combinado com a hemoglobina.

O indice de perfuséo (Pi) com capacidade de avaliagdo de tendéncias indica a intensidade do
sinal de pulso e pode ser usado como uma ferramenta de diagndstico em condicées de
perfusdo baixa.

0 indice de variabilidade pletismografica (PVi) podera exibir alteracSes que reflitam fatores
fisiolégicos como tonus vascular, volume sanguineo circulante e desvios de presséo
intratoracica. [A utilidade do PVi é desconhecida no momento e requer estudos clinicos
adicionais. Fatores técnicos que podem afetar o PVi incluem o posicionamento incorreto da
sonda e a movimentag&o do paciente.]

A frequéncia respiratéria pode ser determinada pela forma de onda acustica (RRa) ou
pletismogréfica (RRp).

A forma de onda Signal |Q, para a indicagdo de qualidade e identificagdo de sinal durante a
movimentagdo excessiva e as situagdes de baixo sinal a ruidos.

O FastSat controla as alteragdes rapidas no Ox.

Tons variaveis para oferecer diferenciagdo sonora para cada 1% de alteragéo na saturagdo.

Ainterface SatShare permite a transferéncia de SpO: e frequéncia de pulso para um monitor
multipardmetros existente e também possibilita a leitura de SpCO, SpMet, SpHb e SpOC no
monitor do Radical-7 adjacente.
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Radical-7 Descrigdo do produto, recursos e indicagdes de uso

A rotagdo automatica de tela fornece a exibigao vertical para o posicionamento vertical ou
horizontal do monitor.

o Interface de tela sensivel ao toque multigestos.

Destacavel e handheld para transporte de pacientes.
o Interface remota de alarme.
o Possibilidade de exibir dados em um visor secundario.

Indicagdes de uso

0 Masimo Radical-7® Pulse CO-Oximeter® e seus acessorios sdo indicados para o monitoramento ndo
invasivo continuo da saturagdo funcional de oxigénio da hemoglobina arterial (SpO2), frequéncia de
pulso, saturacdo de carboxiemoglobina (SpCO), saturagdo de metemoglobina (SpMet), concentragéo
total de hemoglobina (SpHb) efou frequéncia respiratéria (RRa).

0O Masimo Radical-7® Pulse CO-Oximeter® e acessorios sdo indicados para uso com pacientes adultos,
pediatricos e neonatais em condigdes de presenga ou auséncia de movimento e para pacientes que
apresentam boa ou perfusdo baixa em hospitais, instalagbes de atendimento médico, ambuléncias e
ambientes domésticos.

Além disso, 0 Masimo Radical-7® Pulse CO-Oximeter® e acessorios sdo indicados para fornecer dados
continuos de monitoramento néo invasivo obtidos a partir do Masimo Radical-7® Pulse CO-Oximeter® e
acessorios de saturagao funcional de oxigénio de hemoglobina arterial (SpO.) e frequéncia de pulso
(PR) para dispositivos multiparametros para exibicdo nesses dispositivos.

Contraindicagdes

O Radical-7 ndo deve ser usado como monitor de apneia.

. ~ .
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Informacdes de seguranca, avisos e cuidados

CUIDADO: O Radical-7 deve ser operado por ou sob supervisdo de pessoal qualificado. Leia 0 manual,
as instrugdes de uso dos acessorios, todas as informagdes de precaucéo e as especificagdes antes do
uso. Consulte o Manual do Operador do Root, Patient SafetyNet e Kite para obter informagdes adicionais
sobre seguranca, avisos e cuidados.

Informagdes de seguranca, avisos e cuidados

AVISO: Nao use o Radical-7 se ele aparentar estar danificado. Danos ao dispositivo podem expor os
circuitos elétricos, 0 que pode causar lesdes ao paciente.

AVISO: Nao ajuste, repare, abra, desmonte ou modifique o Radical-7. Danos ao dispositivo podem
afetar seu desempenho e/ou causar lesdes ao paciente.

AVISO: Nao inicie ou opere o Radical-7 antes de confirmar que as configuragdes estao corretas. A
configuragéo incorreta do dispositivo pode afetar seu desempenho e/ou causar lesdes ao paciente.

AVISO: Nao coloque o Radical-7 nem os acessorios em uma posi¢ao que permita a queda sobre o
paciente.

AVISO: Utilize somente dispositivos autorizados pela Masimo com o Radical-7. A utilizagéo de
dispositivos ndo autorizados com o Radical-7 pode causar danos ao dispositivo e/ou causar lesdes ao
paciente.

AVISO: Todos os sensores e cabos foram projetados para uso com os dispositivos especificados.
Verifique a compatibilidade entre dispositivo, cabo e sensor antes do uso. Caso contrario, o desempenho
podera ser afetado efou o paciente podera sofrer lesdes.

AVISO: Néo utilize o Radical-7 na presenga de anestésicos inflamaveis ou outra substancia inflamavel
em combinag&o com o ar, ambientes enriquecidos com oxigénio ou dxido nitroso para evitar o risco de
explosoes.

AVISO: Nao utilize o Radical-7 durante a geragéo de imagens por ressonancia magnética (RM) ou em
ambientes de RM.

AVISO: O Radical-7 pode ser utilizado durante desfibrilagao. No entanto, para reduzir o risco de choque
elétrico, o operador ndo deve tocar o Radical-7 durante a desfibrilagao.

AVISO: Ao colocar o dispositivo em uma superficie plana, prenda-o com um sistema de montagem
recomendado pela Masimo.

AVISO: Para reduzir os riscos de explosao, substitua a bateria somente por pegas fornecidas pela
Masimo.

AVISO: Para fins de protegdo contra ferimentos, siga as instrugdes abaixo:
o Evite colocar o dispositivo sobre superficies com derramamentos visiveis de liquidos.
o Nao molhe nem mergulhe o dispositivo em liquidos.
* Néo tente esterilizar o dispositivo.
o Use soluges de limpeza somente como indicado no Manual do Operador.
o Néo tente limpar o Radical-7 durante 0 monitoramento de um paciente.

AVISO: Para evitar choques elétricos, remova sempre o sensor € desconecte totalmente o Radical-7
antes de dar banho no paciente.

AVISO: Para garantir a seguranga, evite colocar qualquer coisa sobre o dispositivo durante a operagao.
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Radical-7 Informagdes de seguranga, avisos e cuidados

AVISO: Assim como com qualquer equipamento médico, direcione cuidadosamente os cabos do
paciente para reduzir a possibilidade de prender ou estrangular o paciente.

CUIDADO: Nao coloque o Radical-7 em um local onde os controles possam ser alterados pelo paciente.

CUIDADO: Risco de choque elétrico: Nao abra a tampa do Radical-7, exceto para substituir a(s)
bateria(s).

CUIDADO: Para garantir o isolamento elétrico do paciente, conecte-o somente a dispositivos Masimo
desenvolvidos para o Radical-7.

CUIDADO: N&o cologque o Radical-7 em um local onde o plugue do dispositivo ou de alimentagéo CA
ndo possa ser desconectado imediatamente.

CUIDADO: Utilize uma tomada aterrada para realizar o aterramento adequado do equipamento. E
obrigatorio utilizar uma tomada com classificacéo hospitalar.

CUIDADO: Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado somente a uma
rede de energia com conexao de aterramento de prote¢do. Em hipétese alguma remova o condutor de
aterramento do plugue de alimentag&o.

CUIDADO: Utilize somente o cabo de alimentacéo CA fornecido pela Masimo. O uso de um cabo de
alimentagdo CA diferente pode causar danos a estagéo de ancoragem Radical. Verifique o cabo de
alimentacéo e o conector para garantir que estejam intactos e sem danos.

CUIDADO: Para garantir o isolamento elétrico do paciente, todas as conexdes de dispositivos externos
com os conectores de Saida de dados/Chamada de enfermagem devem ser compativeis com a norma
IEC 60950-1, IEC 60601-1 ou UL 1069.

Observagao: Se houver duvidas sobre a integridade do condutor de aterramento de protegéo, opere o
Radical-7 com a bateria interna até que o condutor de protegao da energia elétrica CA esteja totalmente
funcional.

Observagao: Desconecte o dispositivo da rede de energia removendo o conector do cabo de
alimentagdo CA da tomada do dispositivo.

Observagao: Monitore apenas um paciente de cada vez no Radical-7.

Observagao: Utilize e armazene o Radical-7 de acordo com as especificagdes. Consulte o capitulo
Especificagdes neste manual.

Kite

AVISO: Nao ajuste, repare, abra, desmonte ou modifique fisicamente o dispositivo host Kite. Isso pode
causar lesdes ao pessoal ou danos ao equipamento. Devolva o dispositivo host Kite para manutengéo.

Avisos e cuidados sobre desempenho

AVISO: O Radical-7 ndo deve ser usado como Unica referéncia de diagnostico ou decisdes de terapia.
Ele deve ser usado em conjunto com sinais e sintomas clinicos.

AVISO: O Radical-7 e acessérios ndo se destinam ao uso como Unica referéncia para a tomada de
decisdes de diagndstico ou tratamento relacionadas a suspeitas de envenenamento por monéxido de
carbono. Ele deve ser usado em conjunto com métodos adicionais de avaliagéo de sinais e sintomas
clinicos.

AVISO: Se qualquer medigdo parecer questionavel, verifique primeiro os sinais vitais do paciente por
meios alternativos e, em seguida, verifique se o Radical-7 esta funcionando corretamente.

. ~ .
WWW.masimo.com 12 J Masimo



Radical-7 Informagdes de seguranga, avisos e cuidados

AVISO: Uma variagdo nas medic6es de hemoglobina pode ser profunda e pode ser afetada pelo tipo de
amostra, posi¢do do corpo, bem como por outras condi¢des psicoldgicas. Qualquer resultado que exiba
inconsisténcia com o estado clinico do paciente deve ser repetido e/ou complementado com dados de
exames adicionais. Amostras de sangue devem ser analisadas por equipamentos laboratoriais antes da
tomada da deciséo clinica para permitir a avaliagédo completa das condiges do paciente.

AVISO: Nao use Radical-7 como um monitor de apnea. O Radical-7 ndo possui alarmes para alerta-lo
quando vocé nao estiver respirando corretamente.

AVISO: O Radical-7 ndo deve ser utilizado como substituto da andlise de arritmias com base em ECG.

AVISO: O Radical-7 pode ser usado durante a desfibrilagdo. No entanto, o visor podera demorar até 15
segundos para retornar a operagdo normal.

AVISO: O Radical-7 pode ser usado durante a desfibrilagéo. No entanto, isso pode afetar a precisao ou
disponibilidade de pardmetros e medigdes.

AVISO: O Radical-7 pode ser usado durante a eletrocauterizacéo, o que pode afetar a precisdo ou
disponibilidade de parametros e medigdes.

AVISO: Evite colocar o Radical-7 voltado para uma superficie que possa abafar o som do alarme. Isso
podera impedir a deteccéo de alarmes sonoros.

AVISO: O Radical-7 pode n&o carregar completamente em ambientes de temperatura elevada.

AVISO: Nao coloque recipientes com liquidos sobre o Radical-7 ou proximo a ele. O derramamento de
liquidos sobre o Radical-7 pode provocar falhas ou seu funcionamento incorreto.

AVISO: Aplique sensores corretamente de acordo com as suas instrugdes de uso do sensor. Sensores
aplicados incorretamente ou sensores parcialmente deslocados podem resultar em auséncia de medigao
ou medigdes incorretas.

AVISO: Selecione um local com boa perfusao para monitoramento, uma perfusdo muito baixa em um
local monitorado podera resultar em auséncia de leitura ou leituras incorretas.

AVISO: Nao use o Radical-7 em pacientes nos quais corantes ou qualquer substancias com corantes
tenham sido injetados, a alteragdo da pigmentagdo sanguinea usual podera resultar em auséncia de
leitura ou leituras incorretas.

AVISO: O parémetro exibido podera ndo ser preciso quando uma mensagem de SIQ baixa for fornecida.
Os médicos deverdo considerar informagdes adicionais para complementar valores e compreender
completamente a condigéo do paciente.

AVISO: Se os valores de SpO: indicarem hipoxemia, uma amostra de sangue devera ser coletada para
confirmar a condicéo do paciente.

AVISO: SpO: é calibrado empiricamente em voluntarios adultos saudaveis com niveis normais de
carboxiemoglobina (COHb) e metemoglobina (MetHb).

AVISO: Medigdes Opticas baseadas em pletismografia (por exemplo, SpO2, SpHb, SpOC, SpMet, SpCO
e RRp) podem ser afetadas pelo seguinte:

o Aplicagdo incorreta do sensor ou uso incorreto do sensor.

o Manguito de pressao arterial aplicado ao mesmo brago que o local do sensor.

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

o Congestao venosa.

o Pulsagdes venosas anormais (por exemplo, regurgitacdo da valvula tricispide, posicéo de
Trendelenburg).
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Radical-7 Informagdes de seguranga, avisos e cuidados

o Ritmos de pulso anormais devido a condigdes psicolégicas ou induzidos por fatores externos
(por exemplo, arritmias cardiacas, baldo intra-adrtico etc.).

o Coloracéo e textura aplicadas externamente, como esmalte de unhas, unhas acrilicas, brilho,
etc.

o Umidade, marcas de nascenga, descoloragdo da pele, defeitos em unhas, dedos deformados ou
objetos estranhos no caminho da luz.

o Niveis elevados de bilirrubina.
. Conqigées psicoldgicas que podem deslocar significativamente a curva de desassociagdo de
oxigénio.
» Condicao fisiologica que pode afetar o tdnus vasomotor ou alteragdes no tnus vasomotor.
AVISO: Auséncia ou leituras de SpOz incorretas podem ser causadas por:

o Aplicacdo inadequada do sensor.
o Manguito de presséo arterial aplicado a0 mesmo brago que o local do sensor.
o Cateter arterial.

o Niveis elevados de COHb e/ou MetHb. Observagao: niveis elevados de COHb ou MetHb podem
ocorrer com um nivel de SpO2 aparentemente normal.

o Corantes intravasculares, como indocianina verde ou azul de metileno.
o Congestdo venosa.

o Pulsagdes venosas excessivas (por exemplo, regurgitagdo da valvula tricispide, posi¢ao de
Trendelenburg).

o Coloracéo e textura aplicadas externamente, como esmalte de unhas, unhas acrilicas, brilho,
etc.

o Umidade, marcas de nascenga, descoloracdo da pele ou objetos estranhos no caminho da luz.
o Niveis elevados de bilirrubina.

o Anemia grave.

e Perfusdo arterial muito baixa.

o Condigdes de hipocapnia e hipercapnia.

» Movimentagdo excessiva.

o Doengas vasoespasticas, como a Sindrome de Raynaud.

o Hemoglobinopatias e disturbios da sintese de hemoglobina, como talassemias, Hb s, Hb c,
doenga falciforme etc.

o Doenga vascular periférica.
o Interferéncia por radiagao eletromagnética.

AVISO: Leituras imprecisas de SpHb e SpOC podem ser causadas por:

o Aplicacdo inadequada do sensor.
o Manguito de presséo arterial aplicado ao mesmo brago que o local do sensor.
o Corantes intravasculares, como indocianina verde ou azul de metileno.

o Pulsagdes venosas excessivas (por exemplo, regurgitagdo da valvula tricispide, posigdo de
Trendelenburg).

o Coloragéo e textura aplicadas externamente, como esmalte de unhas, unhas acrilicas, brilho,
etc.

o Niveis elevados de PaO..
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Niveis elevados de bilirrubina.
Perfuséo arterial baixa.

Artefatos de movimento.

Niveis baixos de saturagéo de oxigénio.
Niveis elevados de COHb e/ou MetHb.

o Hemoglobinopatias e distlrbios da sintese de hemoglobina, como talassemias, Hb s, Hb c,
doenga falciforme etc.

Doengas vasoespasticas, como a Sindrome de Raynaud.
o Doenga vascular periférica.

o Doencas hepaticas.

o Interferéncia por radiagéo eletromagnética.

AVISO: Leituras incorretas de SpCO e SpMet podem ser causadas por:
o Aplicagdo inadequada do sensor.

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

o Coloragéo e textura aplicadas externamente, como esmalte de unhas, unhas acrilicas, brilho,
etc.

Niveis elevados de PaOs.

Niveis elevados de metemoglobina.

Niveis anormais de hemoglobina.
Perfusdo arterial baixa.

Niveis baixos de saturacéo de oxigénio arterial, inclusive hipoxemia induzida por altitude.
Niveis elevados de bilirrubina total.

o Artefatos de movimento.
o Doengas vasoespasticas, como a Sindrome de Raynaud.

Doenga vascular periférica.
o Doencas hepéticas.
o Interferéncia por radiagéo eletromagnética.

AVISO: As leituras de SpCO podem néo ser fornecidas em caso de niveis baixos de saturagéo de
oxigénio arterial ou niveis elevados de metemoglobina.

AVISO: Medicées imprecisas de frequéncia respiratéria podem ser causadas por:
o Aplicagdo inadequada do sensor.
o Perfusdo arterial baixa.
o Artefatos de movimento.
o Saturagédo de oxigénio arterial baixa.
o Ruido excessivo no ambiente.
o Posicionamento incorreto do sensor.

AVISO: A comunicagao sem fio dos alarmes para uma estagéo de monitoramento secundaria ndo deve
ser tratada como o principal alarme.

AVISO: Nao é possivel utilizar um testador funcional para avaliar a precisao do Radical-7.
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CUIDADO: Se o Radical-7 for utilizado durante um procedimento de irradiagéo de corpo inteiro,
mantenha o sensor fora do campo de radia¢éo. Se o sensor for exposto a radiacéo, a leitura podera ser
imprecisa ou o dispositivo podera gerar uma leitura zerada para a duragdo do periodo de irradiagao
ativa.

CUIDADO: Pacientes submetidos a terapia fotodindmica podem ser sensiveis a fontes de iluminagéo. A
oximetria de pulso pode ser usada somente sob supervis&o clinica cuidadosa por periodos de tempo
breves para minimizar a interferéncia com a terapia fotodinamica.

CUIDADO: O dispositivo deve ser configurado para corresponder a frequéncia da linha de energia local
a fim de permitir o cancelamento de ruidos introduzidos por Idmpadas fluorescentes ou outras fontes.

CUIDADO: Fontes intensas de luz ambiente, como lampadas cirdrgicas (principalmente com fonte de luz
xenon), lampadas de bilirrubina, Idmpadas fluorescentes, Iampadas de aquecimento infravermelho e luz
solar direta, podem interferir no desempenho do sensor.

CUIDADO: Para evitar interferéncias da iluminagéo ambiente, verifique se o sensor esta aplicado
adequadamente e cubra o local do sensor com material opaco, se necessario. Se essa precaugao ndo
for tomada em condices de iluminacdo ambiente intensa, poderdo ocorrer medicdes imprecisas.

CUIDADO: Para uso doméstico, verifique se o alarme do Radical-7 pode ser ouvido em outros cdmodos
da residéncia, especialmente quando eletrodomésticos ruidosos, como aspiradores de pd, lavadoras de
pratos, secadoras de roupas, televisores ou radios estiverem ligados.

CUIDADO: Quando a Durag&o do siléncio estiver definida como All Mute (Silenciar todos) ou All Mute
with Reminder (Silenciar todos com lembrete) no Radical-7, ndo havera alarmes sonoros no Radical-7 ou
Patient SafetyNet. No entanto, alarmes visuais seré&o exibidos no Radical-7 e na exibi¢do do Patient
SafetyNet.

CUIDADO: Se a mensagem de Perfusdo baixa for exibida frequentemente, encontre um local de
monitoragdo com melhor perfus&o. Enquanto isso, avalie o paciente e, se indicado, verifique o status de
oxigenagao por outros meios.

CUIDADO: Para reduzir a interferéncia por radio, outros equipamentos elétricos que emitem
radiofrequéncia ndo devem permanecer nas proximidades do Radical-7.

CUIDADO: N&o coloque o Radical-7 sobre equipamentos elétricos que possam afetar o dispositivo e
impedir seu funcionamento correto.

CUIDADO: Caso o Radical-7 ndo seja carregado imediatamente apds um alarme de Bateria fraca, o
dispositivo podera desligar.

CUIDADO: Ao usar o In Vivo Adjustment™ (Ajuste In Vivo), confirme os valores de desvio
periodicamente, pois a diferenca entre o valor do parametro exibido e o valor da referéncia laboratorial
pode variar com o passar do tempo.

CUIDADO: N&o use o In Vivo Adjustment se o monitor exibir a mensagem Baixa qualidade de sinal de
SpHb.

CUIDADO: Para minimizar a interferéncia eletromagnética, use apenas cabos SatShare com toroide de
ferrite instalado.

CUIDADO: Durante a operagao do SatShare, os alarmes podem ser silenciados no Radical-7. Use o
monitor multipardmetro para os alarmes sonoros durante a operagéo do SatShare.

CUIDADO: Certifique-se de que a estacdo de ancoragem do Radical esteja conectada a fonte de
alimentagdo CA para carregar o Radical-7.

CUIDADO: N&o conecte a uma tomada elétrica controlada por um interruptor de parede ou regulador de
luz.
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CUIDADO: A fim de estabelecer e manter os niveis minimos de Qualidade de servi¢o do Radical-7, as
seguintes especificagdes de rede deveréo ser atendidas antes e ap6s a instalagéo:
o Conexao de rede com fio
Durante o teste de Ping, resultado de aprovacéo se:
a. Pelo menos 98% dos pacotes apresentarem laténcia < 30 milissegundos.
b. Perda méaxima de 2% dos pacotes.
o Conexao de rede sem fio
Durante o teste de ping, resultado de aprovagéo se:
a. Pelo menos 98% dos pacotes apresentarem laténcia < 100 milissegundos.
b. Perda maxima de 2% dos pacotes.
c. Intensidade do sinal do ponto de acesso principal minima de -67 dBm.
CUIDADO: A qualidade dos servigos sem fio pode ser influenciada pela presenca de outros dispositivos
capazes de criar interferéncia de radiofrequéncia (RFI). Alguns dispositivos RFI a serem considerados
sd0: equipamento de eletrocauterizagdo, telefones celulares, PCs e tablets sem fio, pagers, RFID, RM,
cadeiras de rodas elétricas, etc. Durante 0 uso na presenca de dispositivos RFI potenciais,

consideragdes deverao ser feitas para maximizar as distancias de separacéo e observar possiveis sinais
de interferéncia, como perda da comunicagdo ou intensidade reduzida do sinal de Wi-Fi.

CUIDADO: Para garantir que os limites dos alarmes sejam adequados para o paciente em
monitoramento, verifique os limites de alarme a cada vez que o Radical-7 for utilizado.

CUIDADO: Substitua o cabo ou sensor quando uma mensagem de substituicdo do sensor ou baixa
qualidade do sinal for exibida de forma consistente durante o monitoramento de pacientes consecutivos
apos a concluséo das etapas de solugao de problemas de baixa qualidade do sinal descritas na segao
Solugéo de problemas.

Observagao: Os cabos e sensores sdo fornecidos com a tecnologia X-Cal® para minimizar os riscos de
leituras incorretas e perdas néo antecipadas do monitoramento dos pacientes. Consulte as instrugdes de
uso do cabo ou sensor para obter a duragéo especificada do monitoramento do paciente.

Observacgao: Se o Radical-7 parar de se comunicar com o Root, os parametros e as medigdes ndo
serdo mostrados no visor do Root. No entanto, isso ndo afetara a capacidade do Radical-7 de monitorar
0 paciente.

Observagao: Recomenda-se carregar totalmente a bateria do Radical-7 antes de utilizar o dispositivo.

Observagao: Nao enrole o cabo de paciente de forma muito apertada nem ao redor do dispositivo, pois
isso podera danificar o cabo.

Observagao: Informagdes adicionais especificas dos sensores Masimo compativeis com o Radical-7,
incluindo informagdes sobre desempenho de parametros/medidas durante movimentagéo e perfusdo
baixa, podem ser encontradas nas Instrugdes de uso (DFU) do sensor.

Observagao: Condigdes psicolégicas que resultem em perda do sinal pulsatil poderdo resultar na
auséncias de leituras de PaO2, SpHb, SpOC, SpCO, SpMet e RRp.

Observacao: O Radical-7 é fomecido com um indicador de sinal Wi-Fi para sinalizar a existéncia da
comunicagdo Wi-Fi.

Observagao: Os recursos de alarme do Radical-7 foram desenvolvidos para serem independentes do
recurso de comunicagdo Wi-Fi para preservar os principais alarmes do Radical-7.

Observagao: Sempre carregue o Radical-7 quando ele ndo estiver em uso para garantir que a bateria
do Radical-7 permanega totalmente carregada.
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Observagao: Todas as baterias perdem capacidade com o tempo, portanto, o tempo de funcionamento
restante com a bateria fraca variara de acordo com a idade do médulo de bateria.

Observagao: O alarme 3D Desat Index™ deve ser usado como alarme aukxiliar, € ndo um substituto
para o alarme de SpO: baixa.

Observagao: Para o monitoramento da respiragdo acustica, a Masimo recomenda que pelo menos a
oxigenagao (SpOz) e a respiracdo (RRa) sejam ambas monitoradas.

Observagao: Durante o uso da configuragéo Sensibilidade maxima, o desempenho da detecgéo de
"Sensor desligado" podera ser comprometido. Se o Radical-7 estiver nessa configuracéo e o sensor for
desconectado do paciente, poderdo ocorrer leituras falsas potenciais devido ao ruido do ambiente, como
luz, vibragdo e movimentagéo excessiva do ar.

Observagao: Os sinais de SatShare sao formas de onda simuladas ideais, que correspondem aos
valores calculados de saturacéo e de frequéncia de pulso, e ndo contém todas as informagdes presentes
nas formas de onda fisiolégicas. O monitor multiparametros do paciente decodifica esses sinais em
valores de saturacéo e de frequéncia de pulso.

Kite

AVISO: O Kite ndo gera nem gerencia alarmes. Os alarmes do dispositivo conectado, usados em
conjunto com sinais e sintomas clinicos, sdo as principais fontes para determinar que uma condigdo de
alarme existe.

CUIDADO: O Kite ndo é um visor primario. As decisdes médicas devem ser tomadas com o uso de
dados do visor principal de um dispositivo em conjunto com sinais e sintomas clinicos.

CUIDADO: O Kite destina-se a operagéo na rede da instalagéo. A falha ou alteragdo néo antecipada de
componentes de rede (incluindo, mas sem se limitar a: desconexao ou funcionamento incorreto de um
dispositivo de rede/switch/roteador/cabo Ethernet) pode causar a perda de conectividade do Kite aos
sistemas de outros hospitais. Alteragdes ou mudangas na rede hospitalar devem ser feitas apenas por
profissionais com conhecimento adequado.

Patient SafetyNet

Observagao: O status da comunicagao em fio entre o Radical-7 e o Patient SafetyNet & exibido pelo
Patient SafetyNet.

Avisos e cuidados relacionados a limpeza e manutengéo

AVISO: Nao tente remanufaturar, recondicionar ou reciclar o Radical-7, pois esses processos podem
danificar os componentes elétricos e representar riscos de lesdes ao paciente.

AVISO: Para evitar choques elétricos, sempre desligue o Radical-7 e desconecte fisicamente a
alimentagéo CA e todas as conexdes do paciente antes de realizar a limpeza.

AVISO: Risco de choque elétrico: a bateria deve ser instalada e/ou removida do Radical-7 apenas por
pessoal qualificado.

AVISO: Nao incinere a bateria do Radical-7. A bateria deve ser descartada corretamente de acordo com
a legislacdo ou regulamentagdes locais.

AVISO: Perigo de incéndio: para proteger contra o perigo de incéndio, na esta¢do de ancoragem,
substitua apenas por fusiveis do mesmo tipo, com a mesma classificagao de corrente e tenséo.
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AVISO: Risco de choque elétrico: A bateria da estacdo de ancoragem, se fornecida, deve ser instalada
efou removida da estagdo de ancoragem apenas por pessoal qualificado.

CUIDADO: Realize somente os procedimentos de manutengéo descritos especificamente no manual.
Para outros procedimentos, encaminhe o Radical-7 para manutengao.

CUIDADO: Nao toque, pressione nem esfregue os painéis do visor com componentes de limpeza
abrasivos, equipamentos, escovas, materiais de superficie aspera e nem os coloque em contato com
qualquer objeto que possa riscar o visor.

CUIDADO: Para evitar danos permanentes ao Radical-7, ndo use agua sanitéria ndo diluida (5%-5,25%
de hipoclorito de sddio) ou qualquer outra solugdo de limpeza néo recomendada.

CUIDADO: Nao use solugdes a base de petréleo ou acetona nem outros solventes agressivos para
limpar o Radical-7. Essas substancias afetam os materiais do dispositivo e podem provocar falhas.

CUIDADO: N&o mergulhe o Radical-7 em nenhuma solugéo de limpeza ou tente esterilizar por
autoclave, irradiagéo, vapor, gas, 6xido de etileno ou qualquer outro método. Fazer isso podera causar
danos graves ao Radical-7.

CUIDADO: Para prevenir danos, ndo embeba ou mergulhe o Radical-7 em nenhuma solugao liquida.

CUIDADO: Risco de choque elétrico: Realize testes periddicos para verificar se as correntes de fuga de
circuitos aplicados aos pacientes e do sistema estéo dentro dos limites aceitaveis especificados pelas
normas de seguranca apropriadas. A soma das correntes de fuga deve ser verificada e estar em
conformidade com as normas |EC 60601-1 e UL60601-1. A corrente de fuga do sistema deve ser
verificada no momento da conexao de equipamentos externos ao sistema. Quando ocorrer um evento de
queda de componente de uma altura de aproximadamente um metro ou mais ou derramamento de
sangue ou outros liquidos, realize um novo teste no sistema antes de usa-lo novamente. Podem ocorrer
lesbes ao pessoal.

Avisos e cuidados sobre conformidade

AVISO: Alteragdes ou modificagdes que ndo tenham sido expressamente aprovadas pela Masimo
invalidardo a garantia do equipamento e poder&o anular a autoridade do usuario para operar o
equipamento.

AVISO: De acordo com requisitos interacionais de telecomunicagdes, a banda de frequéncia de 2,4
GHz e 5,15 até 5,25 GHz é somente para utilizagdo em ambientes internos para reduzir interferéncias
danosas em potencial a sistemas satélites moveis que usem conjuntos de canais.

CUIDADO: Descarte as baterias usadas de acordo com as instrucdes obrigatérias do pais ou regiéo.

CUIDADO: Descarte do produto: Respeite os requisitos legais locais para o descarte do dispositivo e/ou
seus acessorios.

CUIDADO: As conexdes de dispositivos externos a porta SatShare devem ser compativeis com a norma
IEC-60601-1.

Observagao: Somente uso autorizado: o dispositivo e os acessorios relacionados receberam a Marca
CE para monitoramento n&o invasivo de pacientes e ndo deverdo ser usados em processos,
procedimentos, experimentos ou qualquer outro uso para o qual o dispositivo n&o se destine ou seja
autorizado pelas autoridades regulatdrias aplicaveis, ou ainda de qualquer outra maneira diferente das
instrugdes de uso ou etiquetagem.

Observacao: Use o Radical-7 de acordo com a segdo Especificagdes ambientais do Manual do
Operador.
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Observagao: Este equipamento estd em conformidade com a Parte 15 das Regras do FCC. A operagéo
esta sujeita as duas condicdes a seguir: (1) este dispositivo ndo pode causar interferéncias perigosas e
(2) este dispositivo deve aceitar quaisquer interferéncias recebidas, incluindo aquelas capazes de causar
operag&o indesejada.

Observagao: Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os limites para um
dispositivo digital Classe B de acordo com a Parte 15 das Regras da FCC. Esses limites foram
desenvolvidos para fornecer protegdo razoavel contra interferéncias perigosas em uma instalagéo
residencial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de frequéncia de radio e, se ndo
estiver instalado e n&o for utilizado de acordo com as instrugées, podera provocar interferéncias
perigosas nas comunicagdes por radio. No entanto, ndo ha garantias de que essa interferéncia no
ocorrera em uma instalagao especifica. Se este equipamento provocar interferéncias perigosas na
recepgao de radio ou televisdo, o que pode ser determinado desligando-se o equipamento e ligando-o
novamente, é recomendavel que o usuario corrija a interferéncia por meio de um ou mais dos seguintes
procedimentos:

o Reoriente ou recoloque a antena receptora.
o Aumente a distancia entre o0 equipamento e o receptor.

» Conecte o equipamento a uma tomada de um circuito diferente daquela que o receptor esta
conectado.

o Consulte o fornecedor ou um técnico experiente de radio e TV para obter ajuda.

Observagao: Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os limites da Classe B
para equipamentos médicos de acordo com a norma EN 60601-1-2: 2007, Diretiva de Dispositivos
Médicos 93/42/EEC. Esses limites foram desenvolvidos para fornecer protecéo razoavel contra
interferéncia perigosa em todos os ambientes, inclusive domésticos.

Observagao: A fim de manter a conformidade com as regulamentagées da FCC, cabos blindados
devem ser utilizados com este equipamento. A operagdo com equipamento n&o aprovado ou cabos ndo
blindados provavelmente resultara em interferéncia na recepgao de radio e TV. O usuario é advertido
que alteragdes e modificacdes feitas no equipamento sem a aprovagéo do fabricante poderiam anular a
autoridade do usuario para operar este equipamento.

Observagao: Para atender aos requisitos de exposicao a RF, este dispositivo e sua antena devem
operar com distancia de separagdo minima de 20 cm para qualquer pessoa e ndo devem compartilhar o
mesmo local nem operar em conjunto com qualquer outra antena ou transmissor.

Observagao: Este aparelho digital Classe B estad em conformidade com a norma canadense ICES-003.

Observagao: Este dispositivo esta em conformidade com os padrdes RSS de licengalisengéo da
Industry Canada. A operagao esta sujeita as duas condices a seguir: (1) este dispositivo ndo pode
causar interferéncias e (2) ele deve aceitar quaisquer interferéncias, incluindo aquelas que possam
causar operagao indesejada do dispositivo.

Observagao: Avisa-se aos usuarios que radares de alta poténcia sdo alocados como usudrios primarios
(ou seja, usuarios prioritarios) das bandas de 5,25-5,35 GHz e 5,65-5,85 GHz, e que esses radares
podem causar interferéncia e/ou danos aos dispositivos LE-LAN.

Observagao: De acordo com os requisitos da FCC, os acessorios de radio do Radical-7 ndo podem ser
conectados diretamente ao paciente usando qualquer acessério que contenha componentes de metal.

Observagao: Alteragdes ou modificagdes que nao tenham sido expressamente aprovadas pelo
fabricante podem anular a autoridade do usuario para operar o equipamento.

. ~ .
WWW.masimo.com 20 J Masimo



Capitulo 1: Vis&o geral da tecnologia

O capitulo a seguir contém descricdes gerais sobre pardmetros, medidas e a tecnologia usada nos
produtos da Masimo.

Signal Extraction Technology® (SET®)

O processamento de sinais da tecnologia de extragéo de sinais Masimo é diferente do utilizado em
oximetros de pulso convencionais. Os oximetros de pulso tradicionais presumem que o sangue arterial &
0 Unico sangue em movimento (pulsando) no local de medicéo. Durante a movimentagdo do paciente, no
entanto, 0 sangue venoso também se move, fazendo com que os oximetros de pulso convencionais
leiam valores baixos, uma vez que ndo podem distinguir entre 0 movimento do sangue arterial e do
sangue venoso (algumas vezes chamado de ruido).

A oximetria de pulso Masimo SET® utiliza mecanismos paralelos e filtragem adaptativa. Os filtros
adaptativos s@o poderosos pois sdo capazes de se adaptar a sinais fisioldgicos variaveis efou ruido e de
diferencia-los analisando todo o sinal e dividindo-o em seus componentes fundamentais. O algoritmo de
processamento de sinais Masimo SET®, o Discrete Saturation Transform® (DST®), em paralelo com o
Fast Saturation Transform (FST®), identifica com seguranga o ruido, o isola e, usando filtros adaptativos,
o0 cancela. Em seguida, ele informa a saturagao de oxigénio arterial correta para exibigdo no monitor.

Mecanismos paralelos Masimo rainbow SET®

Esta imagem tem apenas fins conceituais.
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Masimo SET® DST

Esta imagem tem apenas fins conceituais.
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Descri¢ao geral da saturagéo de oxigénio (SpO2)

A oximetria de pulso é regida pelos seguintes principios:

1. Oxiemoglobina (sangue oxigenado) e desoxiemoglobina (sangue desoxigenado) diferem na
absorgao de luz vermelha e infravermelha (espectrofotometria).

2. Aquantidade de sangue arterial no tecido muda de acordo com a pulsagdo
(fotopletismografia). Assim, a quantidade de luz absorvida pelos niveis variaveis de sangue
arterial também é alterada.

Monitoramento bem-sucedido de SpO2, PR e Pl

A estabilidade das leituras de SpO2 pode ser um bom indicador da validade de sinais. Embora
estabilidade seja um termo relativo, a experiéncia ird proporcionar uma boa nogéo das mudangas que
sdo artefatuais ou fisiologicas e a velocidade, duragdo e comportamento de cada uma.

Com o tempo, a estabilidade das leituras é afetada pelo tempo de célculo da média em uso. Quanto
maior o tempo de célculo da média, mais estaveis as leituras tendem a se tornar. Isso ocorre porque a
resposta é amortecida conforme é calculada a média do sinal ao longo um periodo maior, em oposigao a
periodos menores. No entanto, tempos de calculo da média mais longos atrasam a resposta do oximetro
e reduzem as variagdes das medigdes de SpO: e da frequéncia de pulso.

Saturagéo funcional de oxigénio (SpO2)

O Radical-7 é calibrado para medir e exibir a saturagéo de oxigénio funcional (SpOy): a quantidade de
oxiemoglobina expressa como uma porcentagem da hemoglobina que esta disponivel para transportar
oxigénio.

Observagao: As disemoglobinas ndo sdo capazes de transportar oxigénio, mas s&o reconhecidas como
hemoglobinas oxigenadas pela oximetria de pulso convencional.

. ~ .
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Descri¢ao geral da frequéncia de pulso (PR)

A frequéncia de pulso (PR), medida em batimentos por minuto (BPM), baseia-se na detecgao 6ptica do
pulso do fluxo periférico.

Descri¢ao geral do indice de perfuséo (Pi)

O indice de perfuséo (Pi) é a razdo entre o fluxo sanguineo pulsante e o ndo pulsante ou sangue
estatico no tecido periférico. O Pi representa assim uma medic&o ndo invasiva da perfuséo periférica que
pode ser obtida de forma continua e ndo invasiva com um oximetro de pulso.

Descrigéo geral do indice de variabilidade pletismografica (PVi)

O indice de variabilidade pletismografica (PVi) € uma medigéo das alteragdes dinamicas no indice de
perfus@o (Pi) que ocorrem durante o ciclo respiratério. O calculo é feito por meio da medicéo das
alteragbes no Pi ao longo de um intervalo de tempo, onde um ou mais ciclos respiratérios completos
ocorreram. O PVi ¢ exibido como uma porcentagem (0-100%).

O PVi pode mostrar alteragdes que refletem fatores fisiolégicos como tdnus vascular, volume sanguineo
circulante e desvios de pressao intratoracica.

A utilidade do PVi foi avaliada em estudos clinicos [1-11]. Fatores técnicos e clinicos que podem afetar o
PVi incluem mau posicionamento da sonda, local da sonda, movimento do paciente, inciso cutanea,
atividade de respiragdo espontanea, conformidade do pulméo, pericardio aberto, uso de vasoconstritores
ou vasodilatadores, baixo indice de perfuséo, idade do paciente, arritmias, insuficiéncia cardiaca e
capacidade pulmonar [12-14].

Citagdes do indice de variabilidade pletismogréfica (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. BrJ Anaesth. Agosto de 2008;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. Outubro de 2010;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. Junho de 2010;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. Margo de
2010 1,110(3):792-8.

5. Tsuchiya M., Yamada T., Asada A. Pleth Variability Index Predicts Hypotension During
Anesthesia Induction. Acta Anesthesiol Scand. Maio de 2010;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 lll Patients. Crit Care Med. Fevereiro 2011;39(2):294-9.
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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. Fevereiro 2012;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. Outubro de 2012,26(5):696-701.

9.  ByonH.J, LimC.W., Lee JH., 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.
Outubro de 2013;28(5):634-9.

1. YuY., DongJ., XuZ., Shen H., Zheng J. Pleth Variability Index-Directed Fluid Management
in Abdominal Surgery under Combined General and Epidural Anesthesia. J Clin Monit
Comput. 21 de fevereiro de 2014.

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. Junho de 2010;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.

Qualidade do sinal

0O Signal 1Q fornece um indicador de avaliagdo da confianga no valor de SpO2 exibido. O SIQ de SpO:
também pode ser usado para identificar a ocorréncia de pulsagdo do paciente.

Com a movimentagao, a forma de onda pletismografica & geralmente distorcida e pode ser obscurecida
por artefatos de ruido. Mostrado como uma linha vertical, o SIQ de SpO: coincide com o pico de uma
pulsacao arterial. Mesmo com uma forma de onda pletismografica obscurecida por artefatos, o Signal IQ
identifica o intervalo que os algoritmos determinaram para a pulsag&o arterial. O tom de pulso (quando
ativado) coincide com a linha vertical do SpO2 SIQ.

A altura da linha vertical do SIQ de SpO- fornece uma avaliagéo da confianga na medigéo exibida. Uma
barra vertical alta indica maior confianca na medicéo. Uma barra vertical baixa indica menor confianga
na medigdo exibida. Quando a qualidade de sinal é muito baixa, isso sugere que a precisdo da medigao
exibida pode ser comprometida. Consulte Sobre a barra de status na pagina 50.

Tecnologia de CO-oximetria de pulso rainbow

A tecnologia de CO-oximetria de pulso rainbow é governada pelos principios a seguir:

1. Aoxiemoglobina (sangue oxigenado), a desoxiemoglobina (sangue sem oxigenagao), a
carboxiemoglobina (sangue com concentragéo de mondxido de carbono), a metemoglobina
(sangue com hemoglobina oxidada) e os constituintes do plasma sanguineo diferem na
absorcao de luz visivel e luz infravermelha (usando espectrofotometria).
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Radical-7
2. Aquantidade de sangue arterial no tecido ¢ alterada com o pulso (fotopletismografia).
Assim, a quantidade de luz absorvida pelos niveis varidveis de sangue arterial também é

alterada.
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O Radical-7 utiliza um sensor de varios comprimentos de onda para distinguir entre 0 sangue oxigenado,
0 sangue desoxigenado, 0 sangue com mondxido de carbono, o sangue oxidado e o plasma sanguineo.

O Radical-7 utiliza um sensor com varios diodos emissores de luz (LEDs) que passam a luz através do
local a um diodo (detector). Dados do sinal s&o obtidos passando varias luzes visiveis e infravermelhas
(LEDs, 500 a 1400 nm) através de um leito capilar (por exemplo, a ponta de um dedo, uma mao, um pé)
e medindo as alteragdes na absorgdo da luz durante o ciclo pulsatil do sangue. Estas informagdes
podem ser Uteis para médicos. A poténcia maxima de radiagdo da luz mais intensa é classificada em <
25 mW. O detector recebe a luz, converte-a em um sinal eletronico que é enviado para calculo no
Radical-7.
1. Diodos emissores de luz
(LEDs)

<3 4/@ (acima de 7 comprimentos de
2= onda)
2. Detector

Depois de receber o sinal do sensor, o Radical-7 utiliza algoritmos proprietarios para calcular a

saturag&o de oxigénio funcional do paciente (SpO2 [%]), os niveis sanguineos de saturagdo de

carboxiemoglobina (SpCO [%]), a saturagdo de metemoglobina (SpMet [%]), a concentragéo de
hemoglobina total (SpHb [g/dL]) e a frequéncia de pulso (PR). As medi¢des de SpCO, SpMet e SpHb

s&o baseadas em uma equagao de calibragdo de multiplas formas de onda para quantificar a
porcentagem de mondxido de carbono e metemoglobina e a concentragdo de hemoglobina total no
sangue arterial. De acordo com testes realizados, a temperatura méxima da interface do sensor com a
pele é de menos de 41°C (106°F) em uma temperatura ambiente minima de 35°C (95°F). Os testes
foram realizados com os sensores operando nas piores condicdes aceitaveis de alimentagao de energia.
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Co-oximetria de pulso vs. retirada de sangue total

Quando as medigdes de SpO., SpCO, SpMet e SpHb obtidas a partir do Radical-7 (n&o invasivas) sé&o
comparadas com medices de retirada de sangue total (invasivas) por métodos de gas no sangue e/ou
CO-oximetria de laboratorio, deve-se tomar cuidado na avaliagéo e interpretagéo dos resultados.

As medigdes laboratoriais de gas no sangue e/ou CO-oximetria podem diferir das medi¢des de SpOz,
SpCO, SpMet, SpHb e SpOC do Radical-7. Todas as comparagdes devem ser simultaneas, o que
significa que a medigao no dispositivo deve ser observada no exato momento em que o sangue &
colhido.

No caso do SpOy, resultados diferentes normalmente s&o obtidos da amostra de gas no sangue arterial
se a medicao calculada néo for corrigida adequadamente quanto aos efeitos das variaveis que alteram a
relagdo entre a pressao parcial de oxigénio (pO2) e a saturagéo, como: pH, temperatura, presséo parcial
de diodxido de carbono (pCOz), 2,3-DPG e hemoglobina fetal.

No caso do SpCO, resultados diferentes também sao esperados se o nivel de metemoglobina (MetHb)
na amostra de gas no sangue for anormal (superior a 2% para MetHb).

No caso do SpHb, a variagdo nas medicées de hemoglobina pode ser profunda e pode ser afetada pela
técnica de amostragem, bem como pelas condigdes fisioldgicas do paciente. Qualquer resultado que
exiba inconsisténcia com o estado clinico do paciente deve ser repetido e/ou complementado com dados
de exames adicionais. Assim como ocorre com a maioria dos testes de hemoglobina, amostras de
sangue laboratoriais devem ser analisadas antes de tomar uma decis&o clinica.

Altos niveis de bilirrubina podem causar leituras erréneas de SpO., SpMet, SpCO e SpHb. Como as
amostras de sangue s&o normalmente retiradas em um periodo de 20 segundos (o tempo necessario
para retirar o sangue), é possivel obter uma comparagao significativa somente se a saturagéo de
oxigénio (Sa02), os niveis de carboxiemoglobina (COHb) e MetHb do paciente estiverem estaveis e ndo
variarem no periodo em que a amostra de gas no sangue for retirada. Subsequentemente, as medicées
de gas no sangue e CO-oximetria laboratorial de SpO2, SpCO, SpMet, SpHb e SpOC podem variar com
a administragdo rapida de fluidos e em procedimentos como a didlise. Além disso, o teste de sangue
total retirado pode ser afetado pelos métodos de manuseio de amostras e pelo tempo decorrido entre a
retirada do sangue e o teste da amostra.

Medigdes com baixa qualidade de sinal ndo devem ser comparadas com medigdes laboratoriais.

Descricao geral da hemoglobina total (SpHb)

A CO-Oximetria de pulso € um método continuo e ndo invasivo de medigao dos niveis de hemoglobina
total (SpHb) no sangue arterial. O método baseia-se nos mesmos principios basicos da oximetria de
pulso para realizar a medigdo de SpHb.

Monitoramento bem-sucedido de SpHb

Uma leitura estavel de SpHb esta associada a colocagéo correta do sensor, poucas alteragdes
fisiolégicas durante a medicéo e valores aceitaveis de perfuséo arterial no local da medigéo. Alteragdes
fisiolégicas no local de medigao sdo causadas principalmente por flutuagdes na saturagéo, concentragéo
sanguinea e perfusdo de oxigénio. Consulte Informagées de seguranga, avisos e cuidados na pagina
11 e Medidas de solugdo de problemas na pagina 115.
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Descrigao geral da concentragao total de oxigénio arterial (Ca02)

0O oxigénio (02) é carregado no sangue de duas formas, dissolvido no plasma ou combinado com a
hemoglobina. A quantidade de oxigénio do sangue arterial & designada de concentragdo de oxigénio
(Ca02) e é medida em unidades de ml de O2/dl de sangue. Um grama de hemoglobina (Hb) pode
transportar 1,34 ml de oxigénio, enquanto que 100 ml de plasma sanguineo pode transportar cerca de
0,3 ml de oxigénio.* A concentracéo de oxigénio é determinada matematicamente como:

Ca0; = 1,34 (ml Oz/g) x Hb (g/dL) x HbO2 + PaO, (mmHg) x 0,003 (ml O/dL/mmHg)
Em que HbO: ¢ a saturagéo de oxigénio arterial fracional e PaO2 é a presséo parcial de oxigénio arterial.

Para valores tipicos de PaOz, a segunda parte da equagao acima é de aproximadamente 0,3 ml O2/dL
com base em uma PaO: de aproximadamente 100 mmHg. Além disso, para niveis normais de
carboxiemoglobina e metemoglobina, a saturagdo funcional (SpO2) conforme medida por um oximetro de
pulso é dada por:

Sp0z2 = 1,02 x HhO:

Ao calcular a concentragéo de oxigénio (SpOC), o Radical-7 usara a SpfO.™, se disponivel, em vez da
SpOz. SpfO2 é a saturagéo fracional de oxigénio arterial medida.

*Martin, Laurence. All You Really Need to Know to Interpret Arterial Blood Gases, Second Edition. New
York: Lippincott Williams & Wilkins, 1999.

Descri¢do geral de SpOC

As aproximacdes acima resultam na seguinte equacéo reduzida para a concentragéo de oxigénio por
meio do CO-oximetro de pulso:

SpOC (mifdL*) = 1,31 (ml O/g) x SpHb (g/dL) x SpO, + 0,3 (ml Oo/dlL)

*Quando ml O2/g Hb é multiplicado por g/dL de SpHb, a unidade de grama no denominador de ml/g
cancela a unidade de grama no numerador de g/dL, resultando em ml/dL (ml de oxigénio em um dL de
sangue) como a unidade de medicéo para SpOC. Consulte Informagées de seguranga, avisos e
cuidados na pagina 11.

Descri¢do geral da carboxiemoglobina (SpCO)

A CO-Oximetria de pulso € um método continuo e n&o invasivo de medigao dos niveis de saturagéo de
carboxiemoglobina (SpCO) no sangue arterial. O método baseia-se nos mesmos principios basicos da
oximetria de pulso (espectrofotometria) para realizar a medigéo de SpCO.

A medigao é obtida colocando um sensor em um paciente, normalmente na ponta do dedo para adultos
€ na méo ou pé para criangas. O sensor é conectado diretamente ao dispositivo de CO-oximetria de
pulso ou por meio de um cabo de paciente do dispositivo.

0 sensor coleta dados de sinal do paciente e os envia para o dispositivo. O dispositivo exibe os dados
calculados como um valor percentual para o SpCO, o qual reflete os niveis de mondxido de carbono no
sangue vinculados & hemoglobina.
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Monitoramento bem-sucedido de SpCO

Uma leitura estavel de SpCO esta associada a colocag&o correta do sensor, poucas alteragdes
fisioldgicas durante a medigao e valores aceitaveis de perfuséo arterial na ponta do dedo do paciente
(local de medic&o). Alteragdes fisioldgicas no local de medigao s&o causadas principalmente por
flutuagdes na saturagdo, concentragdo sanguinea e perfusdo de oxigénio.

Descri¢ao geral da metemoglobina (SpMet)

A CO-Oximetria de pulso € um método continuo e ndo invasivo de medigao dos niveis de saturagao de
metemoglobina (SpMet) no sangue arterial. O método baseia-se nos mesmos principios basicos da
oximetria de pulso (espectrofotometria) para realizar a medicéo de SpMet.

A medig&o é obtida colocando um sensor em um paciente, normalmente na ponta do dedo para adultos
€ na méo ou pé para criangas. O sensor se conecta diretamente ao dispositivo de CO-Oximetria de
pulso ou por meio de um cabo do paciente.

O sensor coleta dados de sinal do paciente e os envia para o dispositivo. O dispositivo exibe os dados
calculados como um valor percentual para o SpMet.

Monitoramento bem-sucedido de SpMet

Uma leitura estavel de SpMet esta associada a colocagdo correta do sensor, poucas alteragdes
fisioldgicas durante a medigao e valores aceitaveis de perfusao arterial na ponta do dedo do paciente
(local de medicéo).

Alteragdes fisiologicas no local de medigao sdo causadas principalmente por flutuagdes na saturagao,
concentragdo sanguinea e perfusdo de oxigénio. Consulte Informagées de seguranca, avisos e
cuidados na pagina 11.

Descri¢ao geral da frequéncia respiratéria (RRp)

A frequéncia respiratoria pode ser determinada pela forma de onda pletismografica (RRp). Este método
mede as respiragdes por minuto (rpm) com base na variagao ciclica na fotopletismografia (isto €,
pletismografia ou PPG) para estabelecer uma medigdo de frequéncia respiratoria.

Medi¢bes de SpCO, SpMet e SpHb durante a movimentagao do
paciente

O Radical-7 exibe as medigdes de SpCO, SpMet e SpHb durante a movimentagéo do paciente. No
entanto, devido as alteragdes nos parametros fisioldgicos, como volume sanguineo, acoplamento
arteriovenoso etc., que ocorrem durante a movimentagdo do paciente, a precis@o dessas medigdes pode
nao ser confiavel quando houver movimentagao excessiva. Nesse caso, o valor das medigdes de SpCO,
SpMet ou SpHb ¢ exibido como tragos (---), e uma mensagem (Low SpCO SIQ, Low SpMet SIQ ou Low
SpHb SIQ) é exibida para alertar o médico de que o dispositivo ndo tem confianga no valor em fungdo da
baixa qualidade do sinal causada por movimentagao excessiva ou outra interferéncia de sinal.
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rainbow Acoustic Monitoring® (RAM®)

O rainbow Acoustic Monitoring (RAM) mede de forma continua a frequéncia respiratéria do paciente com
base nos sons do fluxo de ar gerado nas vias aéreas superiores. O sensor acustico, que ¢é aplicado no
pescogo do paciente, traduz os sons do fluxo de ar, gerado nas vias aéreas superiores, em um sinal
elétrico que pode ser processado para produzir uma frequéncia respiratoria em respiragdes por minuto.

Sons respiratorios incluem sons relacionados a respiragdo, como sons da inspiragao e da expirag&o,
sons adventicios, sons de tosse, sons de ronco, sons de espirros e sons dos musculos respiratorios [1].

Esses sons respiratorios frequentemente tém caracteristicas diferentes dependendo da localizagéo da
gravagéo [2] e se originam nas grandes vias aéreas, onde a velocidade e a turbuléncia do ar induzem &
vibragéo das paredes das vias aéreas. Essas vibragdes sao transmitidas, por exemplo, através do tecido
pulmonar, da parede toracica e da traqueia a superficie onde podem ser ouvidas com auxilio de um
estetoscdpio, um microfone ou dispositivos mais sofisticados.

Arquitetura do rainbow Acoustic Monitoring

A imagem a seguir ilustra como um som respiratério produzido por um paciente pode ser transformado
em uma medicdo numérica que corresponde a um parametro respiratorio.

Paciente Sensor Sistema de
= = | aquisicao =
Fluxo de ar respiratorio para Som para sinal Sinal elétrico para sinal
som elétrico digital
Processamento do Detecgao Estimativa de RRa
sinal = | do envelope =

Sinal digital para medigéo
respiratéria

Paciente

A geracgao de sons respiratorios esta relacionada primariamente ao fluxo de ar respiratério turbulento nas
vias aéreas superiores. As ondas de pressdo sonora dentro do gas das vias aéreas e a movimentagao
da parede das vias respiratorias contribuem para as vibragdes que atingem a superficie corporal e sdo
registradas como sons respiratorios.

Embora o formato do espectro dos sons respiratdrios varie amplamente de pessoa a pessoa, ele
frequentemente é reproduzivel pela mesma pessoa, provavelmente refletindo a grande influéncia da
anatomia das vias aéreas do individuo [2-6].

Sensor

O sensor captura sons respiratorios (e outros sons biolégicos), de forma muito parecida a de um
microfone. Quando sujeito a tensdo mecanica (por exemplo, vibragdes da superficie geradas durante a
respiragéo), o sensor se torna polarizado eletricamente.

O grau de polarizagao ¢ proporcional a tensao aplicada. A saida do sensor é um sinal elétrico que inclui
um sinal sonoro que € modulado pelas fases inspiratoria e expiratéria do ciclo respiratorio.

) Iy )
WWw.masimo.com 29 VJ Masimo



Radical-7 Capitulo 1: Visdo geral da tecnologia

Sistema de aquisi¢ao

O sistema de aquisicdo converte o sinal elétrico fornecido pelo sensor em um sinal digital. Este formato
permite que o sinal seja processado por um dispositivo de computagéo.

Processamento do sinal

O sinal digital produzido pelo sistema de aquisicéo é convertido em uma medig&o que corresponde ao
parametro respiratdrio de interesse. Conforme mostrado na imagem anterior, isso pode ser feito, por
exemplo, determinando o contorno ou envelope do sinal digital que, por sua vez, pode ser utilizado para
determinar a frequéncia respiratoria. Dessa forma, um pardmetro de frequéncia respiratoria continuo em
tempo real pode ser obtido e exibido em um monitor que, em muitos casos, pode ser continuo e em
tempo real.

O principio do processamento do sinal do envelope do ciclo respiratdrio € semelhante a métodos que
fazem amostragem dos gases da via aérea e, em seguida, determinam a frequéncia respiratdria.
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Capitulo 2: Descrigéo

O capitulo a seguir contém as descrigdes do Radical-7, incluindo descrigdes do monitor handheld, do
monitor auténomo (estagao de ancoragem) e da interface de monitor SatShare opcional.

Descrigéo geral do sistema

O sistema do Radical-7 inclui:

1. Dispositivo
2. Cabo de paciente
3. Sensor

Para obter uma lista completa de sensores e cabos compativeis, visite http://www.masimo.com.

Funcionalidade do Radical-7

0 Radical-7 oferece a funcionalidade de trés dispositivos em um:

Oximetro de pulso handheld

=¥ A unidade handheld contém a maioria dos recursos do dispositivo. Todas as
medicoes e os dados de status do dispositivo sdo exibidos na tela sensivel ao
toque. Todas as entradas do usuario s&o realizadas por meio de botdes de controle
na tela sensivel ao toque. O conector do cabo do sensor se localiza na unidade
handheld.

0 handheld encaixa na estagéo de ancoragem

97:. 150 20. i = para fornecer um monitor autbnomo com recursos

& 74 10 5 4 A
SN AAMO A \ completos._ A estag_ao de ancoragem e cone?tada a
° I fonte de alimentagéo CA para operagao autbnoma

ou carregamento do dispositivo manual. Uma
bateria opcional da estagdo de ancoragem esta
disponivel. A unidade autbnoma contém uma
interface de chamada de enfermagem, saida
analégica e saida serial.
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Radical-7 Capitulo 2: Descrigéo

Root
j O handheld encaixa no Root. O Root carrega a
bateria do handheld e exibe seus parametros.

Para obter informagdes completas, consulte o
Manual do Operador do Root.

Interface do monitor

Usando um cabo SatShare, o Radical-7 autbnomo também faz interface com a entrada de SpO. de um
monitor multiparémetros validado de paciente, atualizando instantaneamente a oximetria de pulso
convencional para a oximetria de pulso Masimo SET®.

O cabo SatShare é conectado a parte traseira da
estagdo de ancoragem Radical.

Os cabos SatShare estao disponiveis para fazer
interface com a maioria dos monitores
multiparametros de pacientes.

L Y it Come
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Radical-7 Capitulo 2: Descrigdo

Dispositivo handheld

Todas as entradas de usuério e exibigdes séo controladas por esse componente. O cabo de paciente se
conecta ao conector no dispositivo handheld. O dispositivo manual é alimentado por baterias e pode ser
usado como um monitor de transporte ou como um CO-oximetro de pulso manual para verificagdes
rapidas.

Vista frontal do handheld

Os numeros da figura a seguir e a tabela correspondente descreve os recursos de hardware do Radical-
7.

\ ' 1 1. Botéo de liberagao do dispositivo handheld
Pressione para remover o Radical-7 da estagao de
ancoragem ou Root.

2. Tela sensivel ao toque
Fornece uma interface de usuario para exibir e alterar
configuragdes.

3. Botao Perfil
Fornece acesso instantaneo a tela de perfil. Consulte o
Capitulo 5: Perfis na pagina 99.
2 4. Botéo Inicio
Fornece acesso instantaneo a tela principal.
5. Botdo Alarme Silencioso
Silencia alarmes temporariamente. Consulte Consulte
Silenciamento dos alarmes na pagina 104.
6. Botdo Ligar/Desligar
Ligue ou desligue o Radical-7 ou coloque no modo de
3 espera.
4 7. Alto-falante
5 Fornece alarmes sonoros e feedback.
6 8. Conector do cabo de paciente
Fornece uma conexdo a um cabo de paciente ou sensor.
7 cuIDADO: Consulte as InstrucBes de uso para cada tipo
8 de sensor antes de aplica-lo aos pacientes.
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Radical-7

Vista traseira do handheld

Capitulo 2: Descrigéo

O painel traseiro da unidade handheld apresenta a interconex&o com a estagéo de ancoragem, um
acessorio montado para o acessério de grampo de polo, e acesso ao pacote de bateria da unidade

handheld.

1. Conector

IEEEExaanansmm ——— 7 A unidade handheld faz interface com a estagéo de ancoragem
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por meio desse conector.

2. Grampo de polo

0O acessdrio de grampo de polo opcional a conectado a esse
suporte. Consulte as Instrugdes de uso dos acessorios de
grampo de polo para instrugdes de conex&o.

3. Compartimento de bateria

0 handheld é alimentado por uma bateria de ion de litio
localizada neste compartimento. Para obter informagdes sobre
cuidados e substituicdo das baterias, consulte Operagédo e
manutengao de baterias na pagina 139.
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Radical-7 Capitulo 2: Descrigdo

Estacdo de ancoragem

Quando a unidade handheld estad acomodada em uma estag&o de ancoragem, os dois componentes se
tornam um sistema autdnomo de recursos completos. Neste manual, quando a unidade handheld e uma
estacao de ancoragem RDS estéo conectadas, elas sdo denominadas de unidade auténoma. A unidade
autdbnoma age como um carregador de bateria para a unidade handheld e tem capacidades de conexao
com a fonte de alimentagdo CA. Quando a energia CA da tomada de parede for interrompida
temporariamente, a bateria na unidade handheld permitira operagéo continua. A unidade autbnoma
também faz interface com dispositivos seriais, dispositivos de chamada de enfermagem ou de saida
analdgica e monitores multiparametros de paciente por meio de um cabo SatShare.

Existem dois (2) modelos de estacdes de ancoragem compativeis: RDS-1 e RDS-3. O RDS-1 e RDS-3
estdo opcionalmente disponiveis com o recurso SafetyNet.

Existem dois (2) modelos de Root disponiveis: Root e Root com pressdo sanguinea e temperatura ndo
invasivas (NIBPT). Todos os dispositivos Root estéo disponiveis com o recurso SafetyNet.

A tabela a seguir descreve os recursos disponiveis para cada tipo de ancoragem.

Especificagoes fisicas da estagdo de ancoragem RDS- [RDS- | Root | Root

1 3 NIBPT
Entrada de alimentagdo CA | [ | | ] [ |
Interface SatShare [ |
Interface serial RS-232 | [ |
Interface de chamada de enfermagem/saida analégica | [ | ] [ |
Suporte de rotagdo de exibicdo automatica (Detector de - -
gravidade)
Indicador de carregamento da bateria da estagéo de - - - -
ancoragem
Indicador de carregamento de bateria da unidade handheld ] ] u [ ]
Indicador de alarme visual (vermelho) [ | [ |
Indicador de alimentagéo CA [ | [ | ] [ |
Indicador de ancoragem u u

Para determinar a estagdo de ancoragem RDS que sera usada com o Radical-7, o RDS-1 possui um
conector de Interface SatShare em sua parte traseira; 0 RDS-3 ndo possui o </prod_name_short>.
Consulte Painel traseiro da estagdo de ancoragem na pagina 37.
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Radical-7 Capitulo 2: Descrigéo

Vista frontal da estagéo de ancoragem
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1. Indicador de carga da bateria do handheld — O indicador de carga da bateria do
handheld acendera quando a bateria do handheld estiver conectada e carregando. O
indicador pisca antes do carregamento. O indicador de carregamento néo ficara
iluminado quando a bateria estiver totalmente carregada ou quando a bateria ndo esta
presente.

2. Indicador de alarme visual — O Indicador de alarme visual acendera quando uma
condigdo de alarme estiver ativa e o indicador de status de alarme for mostrado na tela
do handheld.

estacdo de ancoragem do Radical-7 é conectada a linha de alimentagéo CA.

4. Indicador de ancoragem — O indicador de ancoragem acende quando o dispositivo
handheld é ligado e conectado adequadamente a uma estagao de ancoragem.

4
A %
i | 3. Indicador de alimentagao CA — O indicador de alimentacdo CA acende quando a

Observagao: Quando a estagdo de ancoragem for ligada pela primeira vez, todos os LEDs indicadores
serdo inicialmente ligados e desligados.
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Radical-7 Capitulo 2: Descrigdo

Painel traseiro da estagéo de ancoragem
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1. Conector de saida serial — Fornece conex&o com um dispositivo serial, incluindo uma impressora
serial, um sistema de monitoramento ou um PC ao Radical-7. Os dados s&o fornecidos em formato
RS-232C padréo. Todas as conexdes de dispositivos externos ao conector de saida serial devem ser
compativeis com a norma IEC-60950.

2. Conector de aterramento equipotencial — Fomnece aterramento funcional opcional para o
Radical-7 para eliminar diferengas de potencial entre as conexdes de aterramento para o Radical-7 e
outro dispositivo médico. O uso do conector de aterramento equipotencial deve ser feito de acordo
com a norma |IEC 60601-1.

3. Conector de saida analégica/chamada de enfermagem — Fornece conex&o a interface com um
dispositivo de saida analdgica, como um registrador de sinais ou um sistema de chamada de
enfermagem. Todas as conexdes de dispositivos externos ao conector de saida analégica/chamada
de enfermagem devem ser compativeis com a norma IEC-60950.

Consulte Especificagoes da interface serial na pagina 126.

4. Médulo de entrada de energia — Contém um conector de entrada para alimentagéo CA e dois
fusiveis. A entrada CA fomece energia ao sistema a partir da linha de CA.

Observagao: Sempre conecte a estagdo de ancoragem a fonte de energia elétrica para obter
operagao continua e/ou recarga de bateria.

Observagao: Use o cabo de alimentagdo como meio de desconexdo do dispositivo da alimentagéo
CA. Para desconectar o dispositivo da alimentagdo CA, primeiro desconecte o cabo de alimentagdo da
saida de alimentacéo, em vez do dispositivo.

5. Conector de cabo SatShare (somente RDS-1) — Usado para conectar um cabo SatShare ao
conector de entrada SpO2 de um monitor de paciente multiparametros validado. Todas as conexdes de
dispositivos externos ao conector cabo SatShare devem ser compativeis com a norma IEC-60601-1-1.
Os cabos SatShare estao disponiveis para fazer interface com a maioria dos monitores
multipardmetros do paciente. Verifique o rotulo no cabo SatShare e as Instrugdes de uso do SatShare
para garantir que o cabo correto seja utilizado para cada tipo de monitor do paciente.

Visite www.masimo.com para consultar os mais recentes cabos SatShare e dispositivos validados.
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Root

Quando o Radical-7 handheld é colocado (acoplado) no Root e o Root é ligado, o Root exibe os
parametros do Radical-7. O Root age como um carregador de bateria para o handheld.

Para obter informagdes completas sobre como usar o Radical-7 com Root, consulte o Manual do
Operador do Root.

Interface de monitor com SatShare

O Radical-7 possui uma interface SatShare Unica que se conecta a maioria dos monitores
multipardmetros de pacientes validados através de um cabo SatShare conectado a parte traseira da
estacdo de ancoragem.

o Ela atualiza qualquer monitor aprovado e validado para desempenho com o Masimo SET® com
uso da SpO: calculada e da frequéncia de pulso determinada pelo Radical-7 para simular um
forma de onda pletismografica ideal, a qual é enviada ao monitor multiparametros validado do
paciente.

o Conecta-se ao cabo de paciente de SpO2 ou ao conector de entrada de SpO2 do monitor
multipardmetros do paciente.

Consulte Configuragéo e uso do SatShare na pagina 41.
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Capitulo 3: Instalagéo

O capitulo a seguir contém informagdes sobre a configuragdo do Radical-7 com a estagao de ancoragem
antes do uso. Para obter informagdes sobre como configurar o Root, consulte o Manual do Operador do
Root.

Desembalagem e inspegao

Para desembalar e inspecionar o equipamento
1. Remova o dispositivo da embalagem de remessa e examine-o para verificar se ha sinais de
danos durante o envio.

2. Verifique se a caixa contém todos os materiais listados. Guarde todos os materiais de
embalagem, a nota fiscal e o conhecimento de embarque. Eles podem ser necessarios para
processar uma reclamagéo junto a empresa transportadora.

3. Sealgum item estiver faltando ou danificado, entre em contato com o Departamento de
Assisténcia Técnica. Consulte o Procedimento de devolugao na pagina 143.

Como ligar Radical-7, colocar em espera e desligar

Use o botéo Ligar/Desligar para ligar, colocar Radical-7 no modo de espera ou desligar completamente.

Estado Descricao

Pressione e solte o botéo Ligar/Desligar. Um Unico tom audivel soara, os botdes

Ligar Ligar/Desligar, Inicio e Alarme Silencioso serdo iluminados e o dispositivo ligado.

Pressione e segure o botéo Ligar/Desligar por trés (3) segundos até um tom audivel soar,
Modo de | em seguida, solte 0 botdo. O modo de espera conserva a energia e ativa uma sequéncia
espera de inicializagéo mais rapida. Para cancelar o Modo de espera do Radical-7, pressione o
botéo Ligar/Desligar.

Pressione e segure o botéo Ligar/Desligar por oito (8) segundos até dois (2) tons audiveis
soarem. O hotéo Ligar/Desligar piscara e o visor indicara que o dispositivo esta
desligando. Desligar desliga totalmente o Radical-7 e resulta em uma sequéncia de
inicializagéo mais longa.

Desligar
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Carga inicial da bateria

Para carregar o handheld e a estagdo de ancoragem:

1. Encaixe o Radical-7 na estagéo de ancoragem.

2. Conecte o cabo de alimentacdo CA ao médulo de entrada de energia da estagéo de
ancoragem. Verifique se a conex&o esta segura.

3. Conecte o cabo de alimentag&o na fonte de alimentagao CA.
4. Verifique se as baterias do handheld estéo carregando.

o O indicador de carga da bateria na estagdo de ancoragem pisca antes da carga e
permanece aceso enquanto as baterias estdo carregando. Consulte Vista frontal da
estagdo de ancoragem na pagina 36 e Indicador de alimentagdo CA na pagina 51.

Para carregar o handheld usando Root:
1. Encaixe o Radical-7 no Root. Certifique-se o Root esteja firmemente conectado a uma fonte
de alimentagéo CA.
2. Verifique se as baterias do Radical-7 estéo carregando.

» Quando estiver corretamente conectado, a luz indicadora de carga do Radical-7
acendera. Um icone de bateria do Radical-7 também aparecera na barra de status do
Root. Consulte 0 Manual do Operador do Root para obter informagdes sobre a luz
indicadora de carga e o icone da barra de status.

Configuracdo da estacdo de ancoragem

1. Coloque a estagdo de ancoragem em uma superficie estavel, rigida e plana préxima ao
paciente. Sempre coloque a estagéo de ancoragem sobre uma superficie seca.

2. Mantenha um espago livre de pelo menos 3 cm (1 pol.) ao redor da estagéo de ancoragem e
certifique-se de que o alto-falante do Radical-7 (na configuragdo autdnoma) ndo seja
coberto quando acoplado.

3. Encaixe o Radical-7 na estagdo de ancoragem.

4. Se o Radical-7 ainda ndo estiver ligado, pressione o botéo Ligar/Desligar no Radical-7 para
liga-lo.

5. Quando estiver corretamente conectado, a luz indicadora de carga do Radical-7 na estagéo
de ancoragem acendera.

CUIDADO: N&o cologue o Radical-7 em um local onde os controles possam ser alterados
pelo paciente.

Requisitos de energia da estacao de ancoragem
Consulte as Instrugdes de uso da estagao de ancoragem do Radical para obter informagdes adicionais e

especificagdes.

o Use sempre um cabo de alimentagao CA com classificagdo hospitalar para conectar a estagéo
de ancoragem a uma fonte de alimentagdo CA.

o N&o conecte a estacdo de ancoragem a uma tomada controlada por um interruptor, pois a
alimentagéo da estagao de ancoragem pode ser desativada inadvertidamente.
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Radical-7 Capitulo 3: Instalagéo

 Verifique a voltagem da fonte de alimentagéo CA e a frequéncia de linha antes de usar o
dispositivo.

 Verifique se a fonte de alimentag&o pode fornecer o perfil de energia adequado, conforme
indicado no painel traseiro da estagéo de ancoragem.

o O Radical-7 foi desenvolvido para operar de 100 a 240 V CA, 47-63 Hz.

o O Radical-7 est classificado como 55 VA maximo.

o Conecte um cabo de alimentag&o de uso hospitalar (tipo de conector [EC-320 no dispositivo) ao
mddulo de entrada de energia da estagéo de ancoragem.

o Conecte o cabo de energia a uma fonte de alimentacdo CA.

» Verifique se o dispositivo esta ativado corretamente verificando se o indicador de alimentagéo
CA na estagao de ancoragem esta iluminado.

o Consulte Informagédes de seguranga, avisos e cuidados na pagina 11.
Configuracéo do Root

Consulte o Manual do Operador do Root para obter instrugdes de configuragdo completas.
1. Coloque o Root em uma superficie estavel, rigida e plana proxima ao paciente. Sempre
coloque o Root sobre uma superficie seca.
2. Ligue o Root.
3. Encaixe o Radical-7 no Root.

4. SeoRadical-7 ainda nao estiver ligado, pressione o botéo Ligar/Desligar no Radical-7 para
liga-lo.

5. Quando corretamente conectado, o visor do Root mostrara medigdes e parametros ativos do
Radical-7.

CUIDADO: N&o cologue o Radical-7 em um local onde os controles possam ser alterados pelo paciente.

Configuragéo e uso do SatShare

Os valores de parametros do Radical-7 podem ser exibidos em um monitor multiparametros validado por
meio do recurso SatShare. O recurso SatShare fornece uma forma de onda pletismografica simulada
ideal que corresponde aos valores de parametros determinados pelo Radical-7. Essa forma de onda
pode ser usada para exibir esses valores em monitores multiparametros, por meio do sensor de
oximetria dos monitores multiparametros ou do conector de entrada.

E recomendavel que o Radical-7 seja posicionado préximo ao monitor multiparametros, com a tela do
Radical-7 exibindo a forma de onda pletismogréfica e os valores dos parametros. Consulte as instrugdes
de uso fornecidas com o monitor multiparametros. Consulte Conformidade na pagina 125.

Para configurar para uso com a interface SatShare:

1. Selecione o cabo SatShare adequado ao monitor multiparametros. Para obter a lista mais
recente de cabos SatShare e dispositivos validados disponiveis, consulte
www.masimo.com.

2. Conecte a extremidade rotulada do cabo SatShare ao conector do cabo SatShare na
estagao de ancoragem. Consulte Painel traseiro da estagdo de ancoragem na pagina 37.
Aperte os parafusos do conector do cabo para obter uma conexéo segura.

3. Conecte a outra extremidade do cabo SatShare a uma das entradas a seguir:
o Conector do sensor do cabo do monitor multiparametros
www.masimo.com 41 9 Masimo
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o Diretamente no monitor multiparametros
Verifique se 0 monitor multiparametros reconhece o cabo SatShare.
Configure os limites dos alarmes no monitor multiparametros, conforme apropriado.

Defina o tempo médio para o monitor multiparametros na sua configuragdo mais baixa (ou
resposta mais rapida). A forma de onda ideal para o Radical-7 requer médias adicionais pelo
monitor. Se o tempo médio do monitor multiparametros n&o for alterado, o tempo para a
exibicdo de alteragdes fisiologicas na saturagdo no monitor aumentara com o SatShare. No
entanto, o retardo pode ser minimizado pela redugdo do tempo médio do monitor
multipardmetros.

No modo SatShare, se houver discrepancias significativas entre as leituras do Radical-7 e
do monitor que esta exibindo os valores obtidos do SatShare, os valores relatados pelo
Radical-7 serdo considerados os valores corretos.

O auténomo com o SatShare podera ser usado enquanto a estagdo de ancoragem ndo
estiver conectada a alimentagdo CA. Entretanto, nessa configuragao, o tempo de
funcionamento da bateria é reduzido. Consulte Operagdo e manutengéo de baterias na
pagina 139.

No Radical-7, ative a opgao SatShare Numbers (Nimeros do SatShare). Consulte Saida do
dispositivo na pagina 95.

Se néo desejar exibir a forma de onda simulada, é recomendavel desativar a exibicéo da
forma de onda pletismografica no monitor multipardmetros do paciente. Consulte
Especificagbes da interface serial na pagina 126.

Configuracéo de Philips, Agilent ou HP VueLink

Para configurar para uso com monitores compativeis com VueLink (Philips, Agilent ou

HP):

No Radical-7, na tela Device Output (Saida do dispositivo), para a op¢ao Serial, selecione
HP VueLink.

Conecte uma extremidade do cabo VueLink ao conector de saida serial na estagao de
ancoragem.

Conecte a outra extremidade do cabo VueLink ao mddulo VueLink e insira o médulo no rack
de monitor compativel com VueLink.

o Os valores de SpO:2 e a frequéncia de pulso serdo exibidos no monitor VueLink.

Para exibir a forma de onda pletismografica no monitor compativel com VueLink e para que
o monitor VueLink indique as condigdes de alarme medidas pelo Radical-7, o monitor
compativel com VueLink deve ser adequadamente configurado.

Consulte as instrugdes de uso fornecidas com o monitor compativel com VueLink e o
madulo VueLink. Consulte Conformidade na pagina 125 e Especificagbes da interface
serial na pagina 126.

Configuracédo da SpacelLabs Flexport

Para fazer a configuragdo para uso com o SpacelLabs Flexport

1.

No Radical-7, na tela Device Output (Saida do dispositivo), para a opgéo Serial, selecione
SpaceLabs Flexport.

Conecte uma extremidade do cabo Spacelabs Flexport ao conector de saida serial na
estagdo de ancoragem.
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3. Conecte a outra extremidade do cabo Spacelabs Flexport ao conector do Spacelabs
Universal Flexport.

Os valores de SpO: e da frequéncia de pulso seréo exibidos automaticamente na tela do
Spacelabs.

4. Para exibir a forma de onda pletismogréafica na tela do Spacelabs e para que o monitor
Spacelabs indique as condi¢des de alarme medidas pelo Radical-7, o monitor Spacelabs
deve ser adequadamente configurado.

5. Consulte as instrugdes de uso fornecidas com o monitor Spacelabs. Consulte
Conformidade na pagina 125 e Especificagdes da interface serial na pagina 126.
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Capitulo 4: Operacao

O capitulo a seguir contém informagdes sobre o uso do Radical-7. O handheld, a estagio de ancoragem
e 0 auténomo do Radical-7 ndo devem ser operados fora das condi¢bes ambientais listadas na secéo de

especificagdes Ambientais na pagina 123.

Uso da tela sensivel ao toque e dos botdes

adical-?

WWw.masimo.com
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1. Tela principal

Para acessar outras telas, toque em um
valor na Tela principal. Consulte Sobre a
tela principal na pagina 49.

2. Botao Perfis

Para acessar a tela Profiles (Perfis),
pressione o botdo Perfis. Consulte o
Capitulo 5: Perfis na pagina 99.

3. Botao Alarme Silencioso

Para silenciar temporariamente os
alarmes sonoros, pressione o botdo
Alarme silencioso. Consulte Consulte
Silenciamento dos alarmes na pagina
104.

4. Botéo Inicio

Para retornar a Tela principal de qualquer
tela, pressione o botéo Inicio.

5. Botdo Ligar/Desligar

Ligue, desligue e coloque o Radical-7 no
modo de espera. Consulte Como ligar
Radical-7, colocar em espera e desligar
na pagina 39.
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Uso da interface da tela sensivel ao toque

Capitulo 4: Operagao

Usando os gestos descritos abaixo, o usuario pode personalizar a experiéncia de exibigdo, incluindo a
exibicdo dos parametros e das medigdes de prioridade mais alta. A disponibilidade dos recursos de

navegacao depende dos dispositivos médicos conectados ao Radical-7.

Acao llustragédo | Exemplo Descrigao
Pressione/selecione e solte.
Pressione/selecione Acéo executada quando o

dedo é retirado.

Pressione/selecione e
segure

Pressione/selecione e
segure. Agdo executada
quando a duragéo de
pressionamento é atingida.
Uma notificagéo é exibida.

Passe o dedo
(pressione/selecione
e mova)

Pressione/selecione, mova
(para a esquerda, direita,
para cima ou para baixo) e
solte. Move um objeto no
visor.

Mova

main menu

Pressione/selecione e passe
0 dedo rapidamente (para a
esquerda, direita, para cima
ou para baixo) e solte.

Pince

—
— -

Pressione/selecione, mova e
solte através de dois pontos
de toque. Afastar os pontos
de toque aumenta 0 zoom e
junta-los diminui o zoom.

Arraste e solte

Consulte Compreensao das
janelas na pagina 53.

Pressione/selecione, segure,
arraste um objeto para a
posicéo desejada e solte-0
ao liberar.
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Abaixo estd uma lista de todos os tipos diferentes de controles disponiveis no Radical-7 e as diferentes

formas de interag@o com cada tipo de controle.

Controle Acoes aplicaveis

Descricao

Alternancia Deslizar o botao

o Muda de um estado para outro

Pressionar a esquerda ou a
direita da alternancia

o Move rapidamente o botéo para a esquerda e
para a direita

Alternancia com Deslizar o botdo

o Alterna entre estados de alternancia

rotulo — -
Pressionar a esquerda ou a

direita da alternancia

o Move rapidamente o botéo para a esquerda e
para a direita

Pressionar rétulo

o Move rapidamente o botdo para a esquerda e
para a direita

Controle giratério | Pressionar a tecla central (em

foco)

o Quando fechado, expande o controle
giratério
o Quando aberto, recolhe o controle giratério

Passar o dedo para cima ou
para baixo

e Quando aberto, rola através das teclas do
controle giratorio

Pressionar mosaico néo
focalizado

* Quando aberto, rola a tecla para a posicéo
central (em foco)

Pressionar em qualquer lugar
fora do controle giratorio

o Quando aberto, recolhe o controle giratério

Deslizante Deslizar o botdo

o Move o botdo

Pressionar em qualquer lugar
ao longo do caminho do
deslizante

* Move rapidamente o botéo para a posi¢ao de
toque

Controle giratério | Deslizar o botao

¢ Move o botdo

deslizante X i - —
Pressionar em qualquer lugar | ¢ Move rapidamente o botdo para a posigdo de
ao longo do caminho do toque
deslizante
Pressionar a tecla central (em | ¢ Quando fechado, expande o controle
foco) giratério

¢ Quando aberto, recolhe o controle giratorio

Passar o dedo para cima ou e Quando aberto, rola através das teclas do
para baixo controle giratorio
Pressionar mosaico ndo o Quando aberto, rola a tecla para a posigéo
focalizado central (em foco)
Pressionar em qualquer lugar | ¢ Quando aberto, recolhe o controle giratorio
fora do controle giratdrio

Botdo Pressionar o Executa agao (conforme definido pela

descrigéo do botéo)
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Controle Acoes aplicaveis Descrigao
Menu cone Pressionar tecla o Abre 0 menu especificado pela tecla
Passar o dedo para a esquerda | e Rola os icones para a esquerda ou para a
ou para a direita (em qualquer direita
lugar)
Pressionar icone indicador de | e Centraliza rapidamente a tecla
botao correspondente ao icone indicador
Janela Pressionar parametro ou « Quando no h4 alarme de parametro ou
medigao medic&o presente, abre 0 menu de
parametro ou medicao
o Quando o alarme de parametro ou medigao
esta presente, silencia o alarme de
parametro ou medigéo
Pressionar e manter o Permite arrastar e soltar parametro e
pressionado medicao
Pogo Pressionar parametro ou e Quando ndo ha alarme de parametro ou
medicao medicao presente, abre 0 menu de

parametro ou medigéo

Quando o alarme de parametro ou medigéo
esta presente, silencia o alarme de
parametro ou medigdo

Pressionar e manter
pressionado

Permite arrastar e soltar parametro e
medigao

Forma de onda ao
vivo

Passar o dedo para baixo

o Separa as formas de onda pletismogréficas e
acUsticas

Passar o dedo para cima

Combina as formas de onda pletismogréaficas
e acusticas

audio.

Linha de Pince o Diminui 0 zoom
tendéncia
Afastar o Aumenta o0 zoom
Panoramica o Altera o intervalo de tempo
Pressionar eixo y o Abre 0 menu de tendéncia de parametro ou
medigao
Zoom de Pressionar “+ o Aumenta o intervalo de tempo
tendéncia — —
Pressionar - o Diminui o intervalo de tempo
Pressionar rétulo de tempo o Redefine o intervalo de tempo para o padrdo
icone Alarme Pressionar o Silencia todos os alarmes
Silencioso
icone Pausa de Pressionar o Ativa a Pausa de audio
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Controle Acoes aplicaveis

Descri¢ao

Outros icones da | Pressionar o Abre 0 menu relevante
barra de status
Seta para tras Pressione o Sai do menu, ignora todas as alteragtes

Sobre a tela principal

A Tela principal consiste em &reas distintas:

97
%Sp03
140
50
PR bpm

| apop nEO

5 d) 1124w |

Ref. | Recurso Informagao

1 Barra de status

Consulte Sobre a barra de status na pagina 50.

2 Exibi¢do de parametros

Consulte Compreensdao das janelas na pagina 53.

3 Exibigao da forma de onda | Consulte Exibigoes de formas de onda na pagina 53.

4 Menu principal

Consulte Acesso a opgdes do menu principal na pagina 62.

5 Pogo

Consulte Compreensao das janelas na pagina 53.
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Sobre a barra de status

A barra de status é visivel na porgao superior da Tela principal.

1 2 3456 7

APOD ADULT B ) 11:12AM

Ref. | Recurso Descrigao

Selecionar isso percorre os modos de sensibilidade

o disponiveis, APOD, NORM e MAX.
1 Modos de sensibilidade

Consulte Visao geral dos modos de sensibilidade na pagina
51.

Fomece acesso a tela Profiles (Perfis). O exemplo mostrado
ilustra que Profiles (Perfis) esta no momento definido como
2 | Perfis Adult (Adulto) para um paciente adulto.

Consulte o Capitulo 5: Perfis na pagina 99.

Fornece acesso a tela Wi-Fi . Se este icone estiver visivel, a
conectividade Wi-Fi foi ativada. O icone também indica a

3 Wi-Fi intensidade do sinal sem fio.

Consulte Wi-Fi na pagina 89.

Fornece acesso a tela Bluetooth. Se este icone estiver visivel,
4 Bluetooth a conectividade Bluetooth foi ativada.

Consulte Bluetooth na pagina 90.

Exibe o status de carga para o Radical-7. Fomnece acesso a
o tela Battery (Bateria). O exemplo mostra que a alimentagdo CA
5 | Carga da bateria/lndicador de | esta conectada e a bateria esta carregando.

alimentagdo CA do Radical-7
Consulte Indicador de alimentagdo CA na pagina 51 e
Indicador de status de carga da bateria na pagina 51.

Fornece acesso a tela Sons para ajustar o volume do alarme e
do tom de pulso. Este icone néo indica o nivel do volume real

6 | Sons do alarme e do tom de pulso.

Consulte Sons na pagina 86.

Exibe a hora atual e fornece acesso a tela Localization
(Localizagéo) que contém opgdes relacionadas a hora local,

7 |Horaatual idioma e geografia.

Consulte Localizagdo na pagina 88.

. ~ .
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Indicador de alimentagao CA

43;

Sempre que o Radical-7 estiver LIGADO e acoplado ao Root ou a estagao de ancoragem conectada a
alimentagéo CA:

o Acoplado a estagao de ancoragem — O icone Indicador de alimentagdo CA sera exibido no
visor do Radical-7.

o Acoplado ao Root — O icone Indicador de alimentagao CA sera exibido no visor do Root.

Quando o icone Indicador de alimentagdo CA estiver visivel, a bateria estara carregando. Quando o
icone Indicador de alimentagao CA estiver completamente Verde, a bateria estara completamente
carregada.

Toque no icone Indicador de alimentacéo CA para exibir detalhes e carga da bateria. Consulte Bateria
do Radical-7 na pagina 91.

Indicador de status de carga da bateria

[

Quando desacoplado do Root ou esta¢éo de ancoragem (desconectado da alimentagao CA), o icone
Indicador de status de carga da bateria fornecera uma indicag&o visual da condigao de carga da bateria
atual. O icone acima indica que a bateria est4 completamente carregada (acoplada ou desacoplada).

Observacao: Quando acoplada ao Root, o indicador exibe a tela do Root.

[ 3

Quando a carga da bateria atingir um nivel baixo:

o A cor do icone Indicador de status de carga da bateria ser4 alterada (vermelho).

* Uma mensagem "Pouca bateria" é exibida e um tom de alarme de prioridade média soara com
a borda vermelha no visor. A 1ampada de status do sistema piscara em amarelo.

Acople Radical-7 & estagéo de ancoragem ou Root para carregar a bateria e evitar que o dispositivo seja
desligado. Quando conectado a alimentagao, o icone Indicador de alimentagédo CA sera exibido.

Toque no icone Indicador de status de carga da bateria no Radical-7 ou Root para exibir detalhes da
bateria do Radical-7. Consulte Bateria do Radical-7 na pagina 91.

Vis&o geral dos modos de sensibilidade

Trés niveis de sensibilidade permitem ao médico ajustar a resposta do Radical-7 as necessidades da
situagdo especifica do paciente. Acesse 0 menu ao tocar no indicador no canto superior esquerdo da
Tela principal. Os niveis de sensibilidade s&o:

) Iy )
WWw.masimo.com 51 VJ Masimo



Radical-7 Capitulo 4: Operagao

o NORM (sensibilidade normal)
NORM ¢é o modo de sensibilidade recomendavel para pacientes que estejam com algum
comprometimento da perfus&o ou do fluxo sanguineo. E recomendado para éreas de
atendimento em que os pacientes sejam observados com frequéncia, como unidades de
tratamento intensivo (UTI).

APOD® (Sensibilidade Adaptive Probe Off Detection®)

APOD ¢é o modo de sensibilidade recomendado para quando ha alta probabilidade de
desconexdo do sensor. Este também é o modo sugerido para areas de cuidado em que os
pacientes n@o s&o visualmente monitorados continuamente. Esse modo oferece protecéo
aprimorada contra leituras incorretas de frequéncia de pulso e saturagéo de oxigénio arterial
quando o sensor é desconectado inadvertidamente de um paciente devido a movimentagao
excessiva.

MAX (sensibilidade maxima)

MAX é o modo de sensibilidade recomendado para pacientes com perfusao baixa ou quando
uma mensagem de perfuséo baixa for exibida na tela nos modos APOD ou NORM. O modo
MAX n&o é recomendado para areas de atendimento onde os pacientes ndo sdo monitorados
visualmente, como unidades gerais. Ele foi desenvolvido para interpretar e exibir dados no local
de medigdo quando o sinal estiver fraco devido a perfusao reduzida. Quando um sensor for
desconectado do paciente, o equipamento tera protegéo contra leituras incorretas de frequéncia
de pulso e saturagao arterial.

Alteragdo dos modos de sensibilidade

Ha duas maneiras de acessar a tela Profiles (Perfis) para alterar os modos de sensibilidade.

o Toque no texto no canto superior esquerdo da Tela principal como mostrado, para acessar a
tela Profiles (Perfis).

APOD ADULT B8 ) 11:12Am

96 a;/E':s;aoz 1 9 F 1 O ;:SpMet
74z%.. 30.

A AT AT A AT AT A A AVARTANATAY)

12, 17 spe o

o No Menu principal, toque no icone Profiles (Perfis) para acessar a tela Profiles (Perfis). Consulte
Acesso a opgdes do menu principal na pagina 62.

Na tela Perfis, selecione o modo desejado fazendo a rolagem para cima ou para baixo. Em seguida
selecione OK.

. ~ .
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e

profiles

APOD

e ‘
X

MAX

Observagao: O dispositivo revertera para o modo APOD apés o aparelho ser desligado e religado.
Consulte Alteragdo de perfis na pagina 100.

Uso do Bloqueio de tela

Quanto ativado, o recurso Screen Lock (Bloqueio de tela) podera evitar interagdes ndo intencionais com
a tela sensivel ao toque. Para ativar ou desativar Screen Lock (Blogueio de tela), consulte Controle de
acesso na pagina 92.

Uso do recurso Bloqueio de tela

1. Quando ativado, qualquer interagdo com a tela sensivel ao toque acionara o recurso
Bloqueio de tela.

2. Paraignorar o Blogueio de tela quando ele for exibido, pressione e segure o icone Bloquear
até que haja o desblogueio.

Compreenséao das janelas

As informagdes a seguir descrevem como personalizar as informagdes exibidas na Tela principal.

Exibigdes de formas de onda

A segao a seguir contém informagdes sobre as formas de onda disponiveis no Campo de tendéncia na
Tela principal.
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Selecionar forma de onda

O Campo de tendéncia permite que 0s usuarios acessem varias exibi¢des de formas de onda.
Para acessar as exibi¢oes de formas de onda na tela Exibigao

1. Pressione/selecione o Campo de tendéncia, como mostrado abaixo.

APOD ADULT 5 ¢) 11:12Am

88

97 % ; 20..
140 30
50

74 PR bpm 1 .O %SpMet

2. Atelaa seguir sera exibida.

APOD ADULT 8 ¢) 11:12AM

P\

3. Deslize para cima ou para baixo as formas de onda disponiveis. As formas de onda
disponiveis incluem:

o Pleth (Pletismografia) + Sig 1Q (Qualidade do sinal)
o Pleth (Pletismografia) + Sig 1Q (Qualidade do sinal) + Acoustic (Acustica)
o PVIPleth (Pletismografia de PVI) + Sig 1Q (Qualidade do sinal)
o PVIPleth (Pletismografia de PVI) + Sig 1Q (Qualidade do sinal) + Acoustic (AcUstica)
o Acoustic (Acustica)
o Qualquer parametro disponivel (SpOz, Pi, PR, etc...)
4. Pressione/selecione a opgao de forma de onda desejada.

. ~ .
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5. O Campo de tendéncia exibira a opgao de forma de onda especifica selecionada.

APOD ADULT 58 ¢) 1:12am

97:. 15. 20
%Sp0, PVi

140 3.0

50
74 PR bpm 1 .O %SpMet

Indicadores de qualidade do sinal

Os indicadores de qualidade do sinal (SIQ) s&o exibidos como barras verticais para cada pulsagéo
individual. A altura da barra fornece uma avaliagdo da confianga na medicéo de SpO2 exibida.

Exibicdo de forma de onda acustica

A forma de onda RRa esté localizada abaixo dos valores dos parametros e acima do Compartimento. A
frequéncia respiratoria aclstica (RRa) deve estar disponivel para que esse recurso seja exibido. Esta
exibigdo contém somente a forma de onda RRa.

Exibigao pletismogréfica + Sig 1Q + acustica

A forma de onda Pletismografia + Qualidade de sinal + AcUstica esta localizada abaixo dos valores dos
parametros e acima do Compartimento. Essa exibigdo contém a forma de onda pletismogréfica,
indicadores de qualidade de sinal e a forma de onda acustica (se RRa estiver disponivel).

RAAAAAATAAAAY

) Iy )
WWw.masimo.com 55 VJ Masimo



Radical-7 Capitulo 4: Operagao

Personalizando janelas

APOD ADULT 5 ¢) 11:12am

= A
9/ 3 n o 20w
140 3.0
50
74 PRbpm 1 .0 %SpMet

Para alterar o tamanho dos valores de pardmetros na Tela principal:

1. Pressione/selecione e segure qualquer um dos parametros no Compartimento (Pi neste
exemplo). O compartimento contém quaisquer pardmetros nao exibidos na area maior
acima.

2. Quando o valor do pardmetro esmaecer, vibrar e aumentar de tamanho, arraste e solte 0
parametro nos parametros maiores acima da forma de onda. Consulte Campo Tendéncia
na pagina 56.

3. O valor do parametro surgira na tela com uma fonte maior. O dispositivo configurara a tela
automaticamente para a exibi¢ao ideal dos valores de parametros.

4. Para remover valores de parametros da exibigdo maior, pressione e segure o valor de
parametro maior (PR neste exemplo), em seguida, arraste e solte o valor do parametro no
Compartimento.

Personalizagdo das exibigdes de tendéncias

Campo Tendéncia

O campo Tendéncia permite que 0s usuarios acesses varias exibigdes personalizadas.
Para acessar a tendéncia ou a forma de onda, ou personalizar as exibi¢des na tela
Exibicéao

1. Toque no Campo de tendéncia (forma de onda) e deslize para cima ou para baixo para

obter as opgdes de tendéncia do pardmetro. Consulte Selecionar forma de onda na pagina
54.

2. Selecione o parametro desejado.
3. O Campo de tendéncia exibe dados de tendéncia especificos ao parametro selecionado.

1 Hour Sp02 A
Wi g A'"Afrw»,xm“‘«ﬂ'"'wurrw.:.'-w»;f:prqzrrﬂ-m-«wr.mrfﬁm
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Sobre as exibi¢des de tendéncias

Ha diferentes formas de exibir as informagdes de tendéncia. A seguir hd um exemplo de informagées de
tendéncia para SpO2 como ela surge na tela Exibigéo.

1 Hour Sp02 A

iyt B L A T L Calte L rﬁl{ L

A seguir ha um exemplo de informagdes de tendéncia para SpO2 como ela surge na tela Tendéncia total.

96 %Sp02
L'.‘
oy f\\!\/\ ~n J\V\ 'J\f\er \I N\ WV

./\'

Wl’lt W,

Barra de pulsos

A Barra de pulsos € um indicador visual que representa a detecgao do pulso e o Signal 1Q (SIQ) exibido
em cada pulsagdo individual. A altura das barras fornece uma avaliagdo da confianga na medicao
exibida. Consulte Indicadores de qualidade do sinal na pagina 55.

Alterac&o do intervalo de tempo dos dados de tendéncias

Os usuarios podem alterar o intervalo de tempo dos dados de tendéncias. As opgdes de tempo que
podem ser selecionadas s@o 10 minutos, 30 minutos, 1 hora, 2 horas, 4 horas, 8 horas, 12 horas ou 24
horas.

Para alterar o intervalo de tempo dos dados de tendéncias

1. Na Exibigdo, no campo Tendéncias, ou na tela Tendéncia total, toque no icone Intervalo de
tempo.
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2. Role para cima ou para baixo para selecionar um intervalo de tempo.

0:10 hr

Alternag&o entre as exibigdes de tendéncia

Para alternar entre a Exibi¢do e a Tendéncia total

1. Na Exibicdo, no campo Tendéncia, toque no icone conforme mostrado abaixo.

1:00 hour Sp02
(e ot v A"’A'ﬂ'wwy(“" Sﬂ"w”“ PanfsoX e uhA R

2. Natela Tendéncia total, toque no icone conforme mostrado abaixo.
96 %Sp02
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Exibicdo de tendéncia répida de parametros

Esta exibigdo mostra a tendéncia rapida do parametro selecionado sobre um periodo de tempo
ajustavel. O padréo é de uma hora. Aumente a tendéncia rapida para a exibicdo de tendéncia total
tocando no icone de expansao da exibicdo da forma de onda.

Com um gesto de pingagem, usando dois dedos, 0 usuario pode aumentar ou reduzir o zoom dos dados
de tendéncia rapida no campo Tendéncias.

1:00 hour Sp02 2

‘ e et 9 A"’A‘ﬁ"w’,fqr"\"sﬁ'""““nwrw.:.‘-w-vf:,qu*rﬂ’-'?-»u-«"“w i vmu “Hy
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Manipulando a exibi¢do de dados de tendéncias

Na tela Tendéncia total, com um gesto de pingagem, usando dois dedos, o usuario pode aumentar ou
reduzir o zoom da escala de tempo da tendéncia.

96 %Sp02
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O usuério pode adicionar pardmetros a exibicdo Tendéncia arrastando pardmetros da exibicdo
Parametros pequenos. Para adicionar um pardmetro & exibicdo Tendéncia, pressione e mantenha
pressionado qualquer um dos pardmetros dentro da exibigdo Pardmetros pequenos, conforme mostrado
abaixo. Quando o valor do pardmetro esmaecer, vibrar e aumentar de tamanho, arraste-o para cima da
exibicdo Tendéncias. Consulte Personalizando janelas na pagina 56.

Para exibir dados anteriores de tendéncia do paciente, arraste a exibi¢éo da tendéncia para a esquerda
ou para a direita.

96 %Sp02
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Para sair da exibicdo Tendéncia, pressione o botéo Inicio.
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Utilizacao do recurso de Histograma

Os usuarios podem consultar os dados de tendéncias usando o recurso de Histograma. Quando ativado,
o recurso de Histograma exibe os dados de tendéncias na forma de um histograma.

Para ativar o recurso de Histograma

1. Navegue para a tela Tendéncia total. Consulte Alternagdo entre as exibigoes de
tendéncia na pagina 58.

2. O icone de histograma é mostrado ao longo da parte superior do campo Tendéncias,
conforme mostrado no exemplo a seguir para o SpOz2.

[ —
99 %Sp0,

dl 1:00 hr

,ﬁ[_ r

3. Toque no icone Histograma.
4. Os dados de tendéncias sdo exibidos como um histograma.

1 00 %S,".‘O:

o 1:00 hr

L

Para desativar o recurso de Histograma

o Toque no icone Tendéncias conforme mostrado.

100 %SpO:

P 1:00 hr

!
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Visualizacdo

Quando o Radical-7 estiver acoplado ao Root, o Radical-7 fornecera uma visualizagdo suplementar do
status de alarme das tecnologias médicas Masimo conectadas.

Observagao: A visualizagdo podera n&o estar visivel no Radical-7 dependendo das configuragdes de
layout no Root. Consulte 0 Manual do Operador do Root para obter informagdes de configuragéo do
layout.

Tabela de descri¢do de cores do visualizador

Cores s&o usadas para representar o status de monitoramento e condiges de alarme:

Ref | Cor Descrigao

) o Dispositivo PoC desconectado
1 | Cinza )
e Sem monitoramento

o Conexao bem-sucedida ao dispositivo PoC
2 | Verde
o Monitoramento: intervalo normal

o Conexdo bem-sucedida ao dispositivo PoC

3 [Amarelo | o Monitoramento: status, notificagées, modificadores, dispositivos de notificagio néo
atribuidos ao paciente, ou pacientes que nao foram admitidos ao Sistema Masimo.

o Conexao bem-sucedida ao dispositivo PoC
4 | Vermelho

o Monitoramento: intervalo de alarme
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Tabela de visualizagdo de parametros

Capitulo 4: Operagao

Status de monitoramento e alarme para varios parametros e/ou medigdes sdo visualizados usando as
seguintes areas/6rgéos na tela:

Parametro ou medigéo | Area exibida na tela de visualizagdo
SpO: Pulméo
PR Coragéo
Pi N/A

PVi Vascular
SpHb Vascular
SpMet Vascular
SpCO Pulmao
RRa Pulméo
SpOC N/A

PSi* Cérebro
rS02** Cérebro

* Para uso com o SedLine Sedation Monitor, quando conectado ao Root.

** Para uso com 0 O3 Regional Oximeter, quando conectado ao Root.

Acesso a opgdes do menu principal

Para acessar as opg¢oes do Menu principal, pressione o icone do Menu principal, no
canto inferior direito da tela sensivel ao toque:

As opgdes do menu principal s&o:

ﬁ Parameter Settings (Configuragdes de parametros)
poo Consulte Configuragées de pardmetros na pagina 64.

Profiles (Perfis)
Consulte o Capitulo 5: Perfis na pagina 99.

Sounds (Sons)

Consulte Sons na pagina 86.
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Device Settings (Configuragdes do dispositivo)
Consulte Configuragées do dispositivo na pagina 87.

About (Sobre)
Consulte Sobre na pagina 96.

3D Alarms (Alarmes 3D)
Consulte Alarmes de 3D na pagina 107.

Trends (Tendéncias)
Consulte Tendéncias na pagina 96.

Navegagao no menu principal

Apos a exibicdo da tela do Menu principal, os usudrios poderao acessar telas, informagdes e
configuragdes adicionais. Deslize a tela para a esquerda ou direita para obter um panorama dos icones
de menus. Toque no icone de seta para retornar & Tela principal.

main menu

g il

)

PARAMETER PROFILES SOUNDS
SETTINGS

¥ il ) o

icones na borda inferior da tela do menu exibido correspondem &s configuragées. Toque no icone para
pular para a configuragéo na tela de menu exibida.

Tempo limite de tela

Todas as telas que requerem a selecéo de opges expirardo apoés um (1) minuto de inatividade e
retornardo a Tela principal.

Navegacao pelos menus

Ao configurar as opgdes, todas as alteragdes deverdo ser confirmadas ao selecionar OK. Para cancelar
as alteragdes, selecione Cancelar.

) Iy )
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Para navegar para a tela anterior, pressione a seta @ no canto superior esquerdo da tela sensivel ao
toque.

Para retornar a Tela principal, pressione o botéo Inicio a qualquer momento.

Informagdes sobre parémetros

Estao disponiveis informagdes adicionais acerca de cada parametro.
Para acessar as informagdes adicionais sobre os parametros:

1. Natela Parameter Settings (Configuragdes de parametros), toque no icone About (Sobre).
A seguir é apresentado um exemplo para SpOs2.

&

ABOUT 5p02

2. Uma tela About (Sobre) aparece para o parametro selecionado e exibe informagdes sobre o
parametro.

Configuragdes de parametros

A seguir € mostrado um exemplo da tela Parameter Settings (Configuragdes de parametros). Somente
o0s parametros que foram carregados no sistema estaréo visiveis.

(&)

parameter settings

OXYGEN FRACTIONAL PULSE RATE RESPIR]
SATURATION OXYGEN R
SATURATION

2 2

Para acessar qualquer uma das telas de configuragdes de parametros disponiveis:
1. Na tela Parameter Settings (Configuragdes de parametros), para acessar o parametro
desejado, clique nos icones da tela a esquerda ou a direita.

2. Toque no icone do pardmetro desejado. Para obter detalhes, consulte uma das segdes a
sequir:

o Consulte Configuragoes de Sp02 na pagina 67.
o Consulte Configuragdes de PR na pagina 70.

. ~ .
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o Consulte Configuragoes de Pina pagina 71.

o Consulte Configuragoes de PVi na pagina 73.

o Consulte Configuragoes da frequéncia respiratéria (RR) na pagina 74.
o Consulte Configuragoes de SpHb na pagina 78.

o Consulte Configuragdes de SpOC na pégina 82.

o Consulte Configuragdes de SpMet na pagina 83.

o Consulte Configuragées de SpCO na pégina 84.

Vis&o geral do ajuste In Vivo

O recurso In Vivo Adjustment (Ajuste in vivo) permite que os médicos possam ajustar manualmente um
ou mais pardmetros clinicos para corresponderem ao de uma referéncia laboratorial de monitoramento

continuo de tendéncias. Para lembrar os médicos que o recurso esta ativo, um valor de desvio é exibido
junto ao valor do parametro ajustado.

O recurso In Vivo Adjustment (Ajuste In Vivo) para um parametro pode ser ativado acessando a tela In
Vivo no menu Settings (Configuracdes) para o parametro. Apds ativar o recurso, defina um valor de
desvio. Quando o recurso estiver ativado, um valor de desvio positivo ou negativo aparece, conforme
exibido na ilustracéo a seguir.

0O desvio In Vivo é definido como zero quando qualquer uma das situagdes a seguir ocorrer:

o O cabo ou o sensor for desconectado do dispositivo.

o O sensor se solta do paciente, causando a ocorréncia de uma inicializagao de sensor.
o Oito horas tenham decorrido desde a ativagéo do valor In Vivo.

o Restauragdo dos padrdes de fabrica.

o O usuério desativa o In Vivo.

Valor de desvio

Quando o ajuste In Vivo for ativado para um parametro especifico, o valor do desvio aparece abaixo do
parametro especifico. Um valor positivo indica que o valor do parametro exibido foi aumentado (de
acordo com um valor de referéncia laboratorial conforme inserido por um médico) e um valor negativo
indica que o valor do parametro exibido foi reduzido (de acordo com um valor de referéncia laboratorial
conforme inserido por um médico).

No exemplo a seguir, o valor exibido de SpO2 de 96 leva em consideragéo um desvio de -1,0, e o valor
exibido de SpHb de 16,0 leva em consideragao um desvio de +0,4.

O recurso In Vivo Adjustment (Ajuste In Vivo) pode ser definido como On (Lig.) ou Off (Desl.). A
configuragéo padréo de fabrica é Off (Desl.). Quando definido como On (Lig.), o valor do pardmetro sera
ajustado e um valor de desvio sera exibido. O valor de desvio ¢ definido pelo usuério.

) Iy )
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O recurso se aplica a qualquer um dos parametros a seguir:

o Consulte In Vivo para Sp02 na pagina 69.
o Consulte In Vivo para SpHb na pagina 80.
o Consulte In Vivo para SpCO na pagina 85.
o Consulte In Vivo para SpMet na pégina 83.

Configuracdes do histograma

Os usuérios podem alterar os intervalos das caixas na exibigao de histograma para cada parametro
individual exibido.

Para acessar as configuragdes de histograma para qualquer um dos parametros
disponiveis:
1. Na tela do Menu principal, toque no icone Parameter Settings (Configuracdes de
parametros).

2. De qualquer tela Parameter Settings (Configuracdes de pardmetros), toque no icone
Histogram (Histograma) (SpO2 mostrado neste exemplo).

SpO; settings

5 e

()

TRENDS HISTOGRAM

& ® 0 ol 2l

Para alterar as configuragdes de histograma para qualquer um dos parametros
disponiveis:

1. Toque em qualquer bin (cesta) para alterar os valores do intervalo.

& SpO; histogram

. ~ .
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2. Toque e arraste os marcadores para ajustar os valores do intervalo.

Observagao: Se uma das configuragdes de Cesta for alterada, todas as outras
configuragdes de Cesta serdo afetadas. Por exemplo, se Bin 2 (Cesta 2) for alterada para
uma abrangéncia de 4 a 32, Bin 1 (Cesta 1) sera alterada para uma abrangénciade 0 a 3 e
Bin 3 (Cesta 3) sera alterada para uma abrangéncia de 33 a 60.

3. Apos terminar, toque na seta de voltar e selecione OK.

Configuragdes de SpO2

Acesse uma das opgoes a seguir:

Alarmes de Sp02 na pégina 68.

Configuragoes adicionais para Sp02 na pagina 69.
Indice de dessaturagdo na pagina 108.
Informagées sobre pardmetros na pagina 64.
Sobre o indice de dessaturagao na pagina 108.

In Vivo para Sp02 na pagina 69.

Tendéncias na pagina 96.

Histograma de Sp02 na pagina 70.
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WWw.masimo.com 67 VJ Masimo



Radical-7

Alarmes de Sp02

Na tela SpO2 Alarms (Alarmes de Sp02), altere qualquer uma das seguintes opgdes:

Capitulo 4: Operagao

pagina 106.

. Configuragoes .
Opgodes Descri¢ao e padrao de Opgt?es o
doalarme (.. . configuraveis
fabrica
2a99% em
incrementos de
O Limite superior é o limiar 1%, ou Off
. superior que dispara um (Desl.)
High Limit -
alarme. i
(Limite superior) Média Off (Desl.) Quando definido
como Off
(Desl.), 0 alarme
estara
desativado
- 1a98%em
L°.W.L'”.‘" . O lene |nfer_|or é o limiar Superior 88% incrementos de
(Limite inferior) | inferior que dispara um alarme. 1%
Ativa o Limite de dessaturagéo
rapida para o valor selecionado
abaixo do Limite inferior de
Rapid Desat alarme. Quando o valor de
< SpO: cai abaixo do limite de 100 Off (Desl.), 5%
(pegsaturagao dessaturagao rapida, os NA 10% ou-10%
rapida) LA -
alarmes de udio e visual séo
imediatamente disparados,
independentemente do retardo
do alarme.
Alarm Delay Qlua"d".””t“.a oondigéo de 15 seond 0,5,10 0u 15
(Retardo do alarme ¢ atingida, esse recurso |\ seconds seconds
retarda a parte sonora de um (segundos)
alarme) (segundos)
alarme.
O ATA define limites
Adaptive especificos do paciente com
Threshold Alarm | base no valor basal do on (Li off
(Alarme de parametro da medida. NA Off (Desl.) (D”e(sl ')9') ou
limiar Consulte Recurso Alarme de '
adaptativo) limiar adaptavel (ATA) na
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Capitulo 4; Operagao

Na tela Additional Settings (Configuragdes adicionais), altere qualquer uma das opgdes a seguir:

Opgoes Descrigao Configuragoes Configuragoes
padrao de fabrica | definidas pelo usuario
Averaging O intervalo de tempo sobre o 8 seconds 2-4,4-6, 8,10, 12,14, 0u
Time* (Tempo | qual o sistema calcula a média | (segundos) 16 seconds (segundos)**
médio) de todos os pontos de dados.
FastSat Consulte Visdo geral do Off (Desl.) Off (Desl.) ou On (Lig.)
FastSat na pagina 69.

* Com o FastSat, o tempo médio depende do sinal de entrada.

** Para as configuragdes de 2 e 4 segundos, o tempo médio pode variar de 2 a 4 e de 4 a 6 segundos,
respectivamente.

Visao geral do FastSat

O FastSat possibilita o rapido rastreamento de alterages da saturagao de oxigénio arterial. E calculada
uma média dos dados de saturagdo de oxigénio arterial usando os algoritmos de calculo de média do
oximetro de pulso para suavizar a tendéncia.

Quando o Radical-7 esta definido como FastSat Lig., o algoritmo de média avalia todos os valores de
saturag&o, fornecendo um valor médio de saturagdo que é a melhor representagéo do status atual de
oxigenacéo do paciente. Com o FastSat definido como Lig., o tempo de célculo da média depende do
sinal de entrada.

In Vivo para Sp02

Na tela In Vivo, altere qualquer uma das opgdes a seguir:

Opgoes Descrigao Configuragoes Configuragoes definidas

padrao de fabrica pelo usuario
Enabled Consulte Visao geral do
; . ajuste In Vivo na pagina | Off (Desl.) On (Lig.) ou Off (Desl.)

(Ativado) 65

Offset Amount Consulte Visao geral do Diferenga de ajuste de +
(Valor do ajuste In Vivo na pagina | 0,0% 6.0% em incrementos de
desvio)* 65. 0,1%

* A configuragéo apenas pode ser alterada durante o monitoramento.

** Opgao exibida quando Enabled (Ativado).
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Histograma de SpO2

Na tela Histograma, altere qualquer uma das opgdes a seguir:

Capitulo 4: Operagao

Opgoes | Descrigao Configuragoes Configuragoes

padrao de fabrica | definidas pelo
usuario*

Bin 1 0 a 96 em incrementos

(Cesta 1) 0-80 de 1

Bin 2 1 a 97 em incrementos

(Cesta 2) 81-85 de 1

Bin 3 Defina a faixa de valores de parametros 2 298 em incrementos

(Cesta 3) que sera exibida sob as respectivas 86-90 de 1

Cestas na exibigao de histograma.

Bin 4 3 a 99 em incrementos

(Cesta 4) 91-95 de 1

Bin 5 42100 em

(Cesta 5) 96-100 incrementos de 1

* Consulte Configuragées do histograma na pagina 66 para obter mais informagdes.

Configuragdes de PR

Na tela Configuragdes de PR, altere qualquer uma das opgdes a seguir:

Alarmes de PR na pagina 70.

Informagbes sobre parametros na pagina 64.

Tendéncias na pagina 96.

Histograma de PR na pagina 71.

Alarmes de PR
Na tela PR Alarms (Alarmes de PR), altere qualquer uma das seguintes opgdes:
Opcoes Descricao Prioridade Configuragoes Opcoes
do alarme padréo de fabrica
High Limit O Limite superior é o 35a 235 bpm em
(Limite limiar superior que Superior 140 bpm incrementos de 5
superior) dispara um alarme. bpm
Low Limit O Limite inferior é 0 30 a 230 bpm em
(Limite limiar inferior que Superior 50 bpm incrementos de 5
inferior) dispara um alarme. bpm
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Histograma de PR

Na tela Histograma, altere qualquer uma das opgdes a seguir:

Opgoes | Descrigdo Configuragoes Configuragoes

padréo de fabrica | definidas pelo
usuario*

Bin 1 0-50 0a246em

(Cesta 1) incrementos de 1

Bin 2 1a247 em

(Cesta 2) 51-100 incrementos de 1

. Defina a faixa de valores de parametros
?(.l,r;:ta 3) que sera exibida sob as respectivas 101-150 ﬁ]grg:iﬁg sde 1
Cestas na exibi¢do de histograma.

Bin 4 3a249em

(Cesta 4) 161-200 incrementos de 1

Bin 5 42250 em

(Cesta 5) 201-250 incrementos de 1

* Consulte Configuragées do histograma na pagina 66 para obter mais informagdes.

Configuragdes de Pi

Na tela Pi Settings (Configuragdes de Pi), acesse qualquer uma das seguintes telas:
Alarmes de Pina pagina 71.

Configuragoes adicionais para Pl na pagina 72.

Informagdes sobre pardmetros na pagina 64.

Pi Delta na pagina 109.

Tendéncias na pagina 96.

Histograma de Pi na pagina 72.

Alarmes de Pi

Na tela Pi Alarms (Alarmes de Pi), altere qualquer uma das seguintes opgdes:

Opgdes Descri¢ao Prioridade | Configuragdes Configuragoes
do alarme padréo de fabrica | definidas pelo usuario
0,04 20,09 em
Hih L oL incrementos de 0,01
igh Limit imite superior é 0
(Limite limiar superior que Média Off (Desl.) .0’10 20,90 em
; : incrementos de 0,10
superior) dispara um alarme.

1a 19 com incrementos
de 1, ou Off (Desl.)
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Opgoes

Descrigao

Prioridade
do alarme

Configuragoes
padréo de fabrica

Configuragoes
definidas pelo usuario

Low Limit
(Limite
inferior)

O Limite inferior é o
limiar inferior que
dispara um alarme.

Média

0,3

Off (Desl.), ou 0,03 a
0,09 em incrementos
de 0,01

0,10a0,90 em
incrementos de 0,10

1 a 18 em incrementos
de 1

Configuragdes adicionais para PI

Na tela Additional Settings (Configuragdes adicionais), altere a opgao a seguir:

Opgoes

Descrigao

Configuragoes
padrao de fabrica

Configuragoes
definidas pelo
usuario

Averaging Time
(Tempo médio)

O intervalo de tempo sobre o qual
o sistema calcula a média de
todos os pontos de dados.

Long (Longo)

Short (Curto) ou Long
(Longo)

Histograma de Pi

Na tela Histograma, altere qualquer uma das opgdes a seguir:

Opgoes | Descrigao Configuragoes Configuragoes
padrao de fabrica | definidas pelo
usuario®
Bin 1 0,0a19,6 em
(Cesta 1) 00-40 incrementos de 0,01
Bin 2 41-80 0,1a19,7em
(Cesta 2) o incrementos de 0,01
. Defina a faixa de valores de parametros
(B(I:r;:ta 3) que sera exibida sob as respectivas 8,1-12,0 %sr:r;zﬁoznée 0.01
Cestas na exibigao de histograma. ’
Bin 4 0,3a19,9em
(Cesta 4) 121-160 incrementos de 0,01
Bin 5 0,4a20,0 em
(Cesta 5) 16,1-20.0 incrementos de 0,01

* Consulte Configuragées do histograma na pagina 66 para obter mais informagdes.
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Configuracdes de PVi

Na tela Configuragbes de PVI, acesse qualquer uma das opgdes a seguir:

Alarmes de PVina pagina 73.

Configuragdes adicionais para PVina pagina 73.

Informagées sobre pardmetros na pagina 64.

Tendéncias na pagina 96.

Histograma de PVina pagina 74.

Alarmes de PVi

Na tela Alarms (Alarmes) de PVi, altere qualquer uma das opgdes a sequir:

Capitulo 4; Operagao

Opcoes Descricao Prioridade | Configuragdes Configuragoes definidas
doalarme | padrao de fabrica | pelo usuario
2 a 99 em incrementos de
N - o 1, ou Off (Desligado)
High Limit O limite superior é o N
(Limite limiar superior que | Média Off (Desligado) Quando definidos como
superior) | dispara um alarme. Off (Desligado), os
alarmes estdo
desativados.
Off (Desligado) ou 1 a 98
L o em incrementos de 1
Low Limit Limite inferior € o Quando definidos co
(Limite limiar inferior que | Média Off (Desligado) uando definidos como
inferior) dispara um alarme. Off (Desligado), os
alarmes estdo
desativados.

Configuragdes adicionais para PVi

Na tela Additional Settings (Configuragdes adicionais), altere a opg¢ao a seguir:

Opcoes Descrigao Configuragoes Configuragoes
padrao de fabrica | definidas pelo
usuario
Averaging Time | O intervalo de tempo sobre o qual [ Long (Longo) Short (Curto) ou Long
(Tempo médio) | o sistema calcula a média de (Longo)
todos os pontos de dados.
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Histograma de PVi

Na tela Histograma, altere qualquer uma das opgdes a seguir:

Opgoes | Descrigao Configuragoes Configuragoes
padrao de fabrica | definidas pelo
usuario*
Bin 1 0-20 0 a 96 em incrementos
(Cesta 1) de 1
Bin 2 1 a 97 em incrementos
(Cesta 2) 21-40 de 1

Defina a faixa de valores de parametros

Bin 3 o ) 2 a 98 em incrementos
(Cesta 3) que sera exibida sob as respectivas 41-60 de 1

Cestas na exibigao de histograma.
Bin 4 3 a 99 em incrementos
(Cesta 4) 61-80 de 1
Bin 5 42100 em
(Cesta 5) 81-100 incrementos de 1

* Consulte Configuragées do histograma na pagina 66 para obter mais informagdes.

Configuracdes da frequéncia respiratdria (RR)

O Radical-7 pode determinar a Frequéncia respiratéria (RR) por sinal acustico (RRa) ou pela forma de
onda pletismografica (RRp).

Na tela RR Settings (Configuragdes de RR), acesse e altere qualquer uma das seguintes opgdes:
Alarmes de RRa na pagina 75.

Alarmes de RRp na pégina 77.

Configuragées adicionais para RRa na pagina 76.

Configuragoes adicionais para RRp na pagina 77.

Informagées sobre pardmetros na pagina 64.

Tendéncias na pagina 96.

Histograma RR na pagina 78.

Configuragdes de RRa

Quando um sensor acustico é usado, a frequéncia respiratéria (RR) é determinada pelo sinal acustico
(RRa). Consulte rainbow Acoustic Monitoring® (RAM®) na pagina 29. Quando a frequéncia
respiratéria & determinada pelo sinal acustico, a tela principal representa a frequéncia respiratria como
RRa, conforme mostrado abaixo.

. ~ .
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O Radical-7 pode monitorar o RRa ou o RRp, mas n&o ambos simultaneamente.
A RRa estara ativa sob as condigdes a seguir:

o O RRa esté instalado no Radical-7.
o O cabo Dual rainbow esta conectado.
o O sensor acustico esta conectado.

Na tela RR Settings (Configuragdes de RR), acesse qualquer uma das telas a seguir:
Alarmes de RRa na pagina 75.

Configuragoes adicionais para RRa na pagina 76.

Informagées sobre pardmetros na pagina 64.

Tendéncias na pagina 96.

Histograma RR na pagina 78.

Alarmes de RRa

Na tela RRa Alarms (Alarmes de RRa), altere qualquer uma das opgdes a seguir:

Opgoes Descrigao Prioridade | Configuragées Configuragoes definidas
do alarme | padrao de fabrica | pelo usuario
6 a 119 breaths per minute
High Limit Limite superior 6 0 3Q breaths per (respiragées por minuto)
(Limite limiar superior que | Superior mlnutle . Em mr?remenltos de 1
superior) dispara um alarme. (re_aspwagoes por reatl per mmutel
minuto) (respirag&o por minuto) ou
Off (Desl.)
Off (Desl.) ou5a 118
Low Limit Limite inferior é o 6 _breaths per breaths per minute_
(Limite limiar inferior que Superior minute . (res_p Iragoes {)org1|n1uto)
inferior) dispara um alarme. (rgspwagoes por | em Incrementos de
minuto) breath per minute
(respirag&@o por minuto)
O intervalo de
Respiratory tempo que dispara
Pause (Pausa | um alarme caso NA ?:;Slejﬁzgi‘;' lgcozr?dszisgou:gogl; 40
respiratoria) | nenhuma respiragao 9 9
seja detectada.
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Opgoes Descrigao Prioridade | Configuragoes Configuragoes definidas
do alarme | padrao de fabrica | pelo usuario
Quando uma
condi¢do do alarme
Alarm Delay | Alto ou Baixo
(Retardo do ocorre, esse recurso | NA ?s%sﬁizgdsi ge;c?n;s?(sg ?Jll:lld6t())3)
alarme) retarda a parte g 9
sonora de um
alarme.

Configuragdes adicionais para RRa

Na tela Additional Settings (Configuragdes adicionais), altere qualquer uma das opgdes a seguir:

Opcoes Descrigao Configuragdes Configuragdes definidas pelo
padréo de fabrica | usuario
Averaging O intervalo de tempo sobre o Slow (Lento), Medium (Médio),
) qual o sistema calcula a Fast (Rapido), Trending
T",ne. (Tempo média de todos os pontos de Slow (Lento) (Tendéncia) ou No Averaging
médio) o
dados. (Sem média)
O intervalo de tempo em
Freshness que, durante uma 5 minutes 0,1,5,10 ou 15 minutes
(Frescor) interferéncia, o sistema (minutos) (minutos)
exibira a ultima leitura valida.
Configuragdes de RRp

Ao usar uma oximetria de pulso ou sensor de CO-oximetria de pulso com o Radical-7, a frequéncia
respiratoria pode ser determinada pela forma de onda pletismogréfica (RRp). Este método mede as
respiragdes por minuto (rppm) com base na variagéo ciclica na fotopletismografia (isto €, pletismografia
ou PPG) para estabelecer uma medicéo de frequéncia respiratdria. Ao usar uma oximetria de pulso ou
sensor de CO-oximetria de pulso, os alarmes de RRp e as configuragdes de RRp estardo ativas e a tela
principal expressara a frequéncia respiratria como RRp, conforme mostrado abaixo.

15:

30
RRp [pm

Observe que o Radical-7 pode monitorar RRa ou RRp, mas ndo ambos simultaneamente.
A RRp fica ativa quando as condigdes a seguir sdo atendidas:

o ARRp esta instalada no Radical-7.

o Nao ha sensores acusticos conectados.

o Um oximetro de pulso ou o sensor de CO-oximetria de pulso esta conectado.
o O sensor optico deve suportar a RRp.

. ~ .
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Na tela RR Settings (Configuragdes de RR), acesse qualquer uma das telas a seguir:

Alarmes de RRp na pagina 77.

Configuragdes adicionais para RRp na pagina 77.

Informagées sobre pardmetros na pagina 64.

Tendéncias na pagina 96.

Histograma RR na pagina 78.

Alarmes de RRp
Na tela Rrp Alarms (Alarmes de RRp), altere qualquer uma das opgdes a seguir:
Opcoes Descricao Prioridade | Configuragdes Configuragoes definidas
do alarme | padrao de fabrica | pelo usuario
6 a 119 breaths per minute
High Limit | Limite superior & o %?nlzrtiaths per (respiragdes por minuto) em
(Limite limiar superior que Superior S incrementos de 1 breath per
; ; (respiragBes por ) -
superior) | dispara um alarme. minuto) minute (respiragéo por
minuto) ou Off (Desl.)
Off (Desl.) ou5a 118
Low Limit | Limite inferior é o 6 _breaths per breaths per mlnute_

L A ) minute (respiragBes por minuto) em
(Limite limiar inferior que Superior (respiracdes por incrementos de 1 breath per
inferior) dispara um alarme. minuto) minute (respiracéo por

minuto)
Quando uma
Alarm condigdo do alarme
Delay Alto ou Baixo ocorre, NA 30 seconds 0,10, 15, 30 ou 60 seconds
(Retardo | esse recurso retarda (segundos) (segundos)
do alarme) | a parte sonora de um
alarme.

Configuragdes adicionais para RRp

Na tela Additional Settings (Configuragdes adicionais), altere qualquer uma das opgdes a seguir:

Opgoes Descrigao Configuragoes Configuragoes definidas pelo
padrao de fabrica | usuario
Averagin O intervalo de tempo sobre o Slow (Lento), Medium (Médio),
veraging qual o sistema calcula a Fast (Rapido), Trending
Time (Tempo o Slow (Lento) A )
o média de todos os pontos de (Tendéncia) ou No Averaging
médio) o
dados. (Sem média)
O intervalo de tempo em
Freshness que, durante uma 5 minutes 0,1,5,10 ou 15 minutes
(Frescor) interferéncia, o sistema (minutos) (minutos)
exibira a ultima leitura valida.
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Histograma RR

Na tela Histogram (Histograma), altere qualquer uma das opgdes a seguir:

Capitulo 4: Operagao

Opgoes | Descrigao Configuragoes Configuragoes

padrao de fabrica | definidas pelo
usuario*

Bin 1 0-14 Oa116em

(Cesta 1) incrementos de 1

Bin 2 1a117em

(Cesta 2) 15-28 incrementos de 1

. Define os valores de faixas do parametro
?Clir;:ta 3) a ser exibido abaixo das caixas 29-42 :ngr;;ir?trg sde?
respectivas na exibigdo do histograma.

Bin 4 1a119em

(Cesta 4) 43-56 incrementos de 3

Bin 5 1a120 em

(Cesta 5) 57-120 incrementos de 4

* Consulte Configuragdes do histograma na pagina 66 para obter informagdes adicionais.

Configuragdes de SpHb

Na tela Configuragées de SpHb, acesse qualquer uma das telas a seguir:

Alarmes SpHb na pagina 79.

Configuragées adicionais para SpHb na pagina 79.

In Vivo para SpHb na pagina 80.

Informagbes sobre parametros na pagina 64.

Tendéncias na pagina 96.

Histograma SpHb na pégina 81.

WWW.masimo.com 78

5 Masimo




Radical-7

Alarmes SpHb

Capitulo 4; Operagao

Na tela SpHb Alarms (Alarmes de SpHb), altere qualquer uma das seguintes opgdes:

Opgoes

Descrigao

Prioridade
do alarme

Configuragoes
padréo de fabrica

Configuragoes definidas
pelo usuario

High Limit
(Limite
superior)

O Limite superior &
0 limiar superior
que dispara um
alarme.

Superior

17,0 g/dL
11,0 mmol/L
170 g/L

2,0a24,5g/dL em
incrementos de 0,1 g/dL, ou
Off (Desl.)

2,0 a2 15,0 mmol/L em
incrementos de 0,1 mmol/L
ou Off (Desl.)

20 a 245 g/L em incrementos
de 1 g/L ou Off (Desl.)

Quando a Preciséo de SpHb
¢ definida em 1,0, os valores
sdo arredondados para
baixo.

Quando definido como
Desligado, o alarme estara
desativado.

Low Limit
(Limite
inferior)

O Limite inferior é o
limiar inferior que
dispara um alarme.

Superior

7,0 g/dL
4,0 mmol/L
70 g/L

Off (Desl.) ou 1,0 a 23,5 g/dL
em incrementos de 0,1 g/dL

Off (Desl.) ou 1,0 a 14,5
mmol/L em incrementos de
0,1 mmol/L

Off (Desl.) ou 10 a 235 g/L
em incrementos de 1 g/L

Quando a Precisdo de SpHb
¢ definida em 1,0, os valores
sdo arredondados para
baixo.

Quando definido como
Desligado, o alarme estara
desativado.

Configuragdes adicionais para SpHb

Na tela Additional Settings (Configuragdes adicionais), altere qualquer uma das opgdes a seguir:

Opcoes Descrigao Configuragoes | Configuragoes
padrao de definidas pelo
fabrica usuario

Averaging Time O intervalo de tempo sobre o qual o Short (Curto),

(Tempo médio) sistema calcula a média de todos os | Medium (Médio) | Medium (Médio) ou

pontos de dados. Long (Longo)
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Opgoes Descrigao Configuragoes | Configuragoes
padrao de definidas pelo
fabrica usuario

ArteriallVenous Fornece um valor arterial ou venoso . Arterial ou Venous

Mode (Modo : exibid la orincial Arterial v

Aterial/Venoso) que ¢ exibido na tela principal. (Venoso)

Precision Permite que o usuario defina a

(Preciséo) precisao do valor de SpHb exibido.

(unidades g/dL e Observago: Quando a unidade for | 0,1 0,1,050u1,0

mmollL) g g/L, a preciséo sera sempre 1

(numeros inteiros)
Exibe a hemoglobina total (SpHb) em
. g/dL (gramas por decilitro), g/L

tJUanti;; dl\(/laeda:ure (gramas por litro) ou mmol/L L g/dL, g/L ou

medida)* (milimoles por litro). A Unidade de g mmol/L

medida ndo pode ser alterada durante
0 monitoramento ativo.

*A alteragdo da Unidade de medida excluira todos os dados de tendéncias anteriores para todos os

parametros.

In Vivo para SpHb

Na tela In Vivo, altere qualquer uma das opgdes a seguir:

Opcoes Descricao Configuragoes Configuragoes definidas
padrao de fabrica | pelo usuario
) _— Consulte Visao geral
In Vivo Calibration . . .
(Calibragao do In Vivo) dg ajuste In Vivona | Off (Desl.) On (Lig.) ou Off (Desl.)
pagina 65.
Diferenga de ajuste de + 3,0
0,0 g/dL g/dL em incrementos de +
0,1 g/dL
In Vivo Calibration Consulte Visao geral Diferenga de ajuste de + 1,9
Offset (Desvio de do ajuste In Vivona | 0,0 mmollL mmol/L em incrementos de
calibragéo do In Vivo) [ pagina 65. 0,1 mmol/L
Diferenga de ajuste de + 30
OglL g/L em incrementos de + 1
glL
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Histograma SpHb
Na tela Histogram (Histograma), altere qualquer uma das opgdes a seguir:
Opgoes | Descrigdo Configuragoes Configuragoes
padréo de fabrica defir'ligl'is pelo
usuario
oo | L
0-70gL neramentos 001
AETIL A [ sy
(Cosa2) ssommL |0t
71-90 gl :n(?rg;igt”t;seg; 0,01
S-090 [ de 01
(Eg'é:ta ) . 22?232.2?2?:;: égz(izsai::sparémetm 5,7-6,8 mmolL i(:{gr:nlghstomgl&fm
respectivas na exibigdo do histograma.
g1-10gl lzniéﬁiﬁfﬁfd"; 0,01
[RECEC R [tk g
(Costa 4 esaTmmal | 0T
MOl e 001
was0g | de0r
?Ci‘,r;:ta 5) 8,8-15,5 mmollL %(A:fr:r;:ﬁsto?rgg I(/)L’1em
141-250 gL orementos s 001

* Consulte Configuragées do histograma na pagina 66 para obter informagdes adicionais.
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Configuragdes de SpOC

Na tela Configuragdes de SpOC, acesse qualquer uma das telas a seguir:
Alarmes de SpOC na pagina 82.

Informagoes sobre pardmetros na pagina 64.

Tendéncias na pagina 96.

Histograma de SpOC na pagina 82.

Alarmes de SpOC
Na tela SpOC Alarms (Alarmes de SpOC), acesse qualquer uma das telas a seguir:
Opcoes Descrigao Prioridade [ Configuragoes Configuragoes
do alarme padrao de fabrica | definidas pelo usuario
High Limit O Limite superior é o 2234 midlem
(Limite limiar superior que Média 25 incrementos de 1 mi/dl,
superior) dispara um alarme. ou Off (Desl.)
Low Limit O Limite inferior é o Off (Desl.), ou 1a 33
(Limite limiar inferior que Superior 10 ml/dl em incrementos de
inferior) dispara um alarme. 1 mi/dl
Histograma de SpOC
Na tela Histograma, altere qualquer uma das opgdes a seguir:
Opgoes | Descrigao Configuragoes Configuragoes
padrao de fabrica | definidas pelo
usuario®
Bin 1 0,0a31,0em
(Cesta 1) 0.0-10,0 incrementos de 1
Bin 2 1,0a32,0em
(Cesta 2) 11.0-130 incrementos de 1
. Defina a faixa de valores de parametros
Bin 3 que sera exibida sob as respectivas 14,0-15,0 .2’0 a33,0 em
(Cesta 3) G . incrementos de 1
Cestas na exibigao de histograma.
Bin 4 3,0a34,0em
(Cesta 4) 160-200 incrementos de 1
Bin 5 4,0a350em
(Cesta 5) 21,0-350 incrementos de 1

* Consulte Configuragées do histograma na pagina 66 para obter mais informagdes.

. ~ .
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Configuracdes de SpMet

Na tela Configuragdes de SpMet, acesse qualquer uma das telas a seguir:

Alarmes de SpMet na pagina 83.

In Vivo para SpMet na pagina 83.

Informagées sobre pardmetros na pagina 64.

Tendéncias na pagina 96.

Histograma de SpMet na pagina 84.

Alarmes de SpMet

Capitulo 4; Operagéo

Na tela SpMet Alarms (Alarmes de SpMet), altere qualquer uma das seguintes opgdes:

Opgoes Descrigao Prioridade | Configuragdes configuragoes
do alarme padrao de fabrica | definidas pelo usuario
1,0a2,0% em
High Limit | O Limite superior & o incrementos de 0,1%
(Limite limiar superior que Superior 3,0% 2,5a99,5% em
superior) dispara um alarme. incrementos de 0,5%,
ou Off (Desl.)
Off (Desl.),ou 1,0 a
Low Limit | O Limite inferior é 0 2,0% em incrementos
(Limite limiar inferior que Média Off (Desl.) de 0,1%
inferior) dispara um alarme. 2,5299,0% em
incrementos de 0,5%
In Vivo para SpMet
Na tela In Vivo, acesse qualquer uma das telas a seguir:
Opgoes Descrigao Configuragoes Configuragoes definidas
padrao de fabrica | pelo usuario
Enabled Compare com a referéncia
; laboratorial correspondente para a Off (Desl.) On (Lig.) ou Off (Desl.)
(Ativo) X ] o
avaliacdo continua de tendéncia.
Diferenga de ajuste de +
3,0% g/dL em
0,0% g/dL e
Offset Ajuda a deslocar a tendéncia do incrementos de + 0,1%
Amount paciente individual que é esperada ao gldL
(Valqrdo comparar uma Ameldida ndo inyasiva Diferenca de ajuste de +
desvio) com uma referéncia laboratorial. 0
0.0% mmollL 1,9% mmol/L em
o incrementos de + 0,1%
mmol/L
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Opgoes Descrigao Configuragoes Configuragoes definidas
padrao de fabrica | pelo usuario
Diferenca de ajuste de +
0% glL 30% g/L em incrementos
de £0,1% g/L
Histograma de SpMet
Na tela Histograma, altere qualquer uma das opgdes a seguir:
Opcoes | Descrigao Configuragoes Configuragoes
padrao de fabrica | definidas pelo
usuario*
Bin 1 0,00298,0em
(Cesta 1) 00-30 incrementos de 0,1
Bin 2 31-60 0,01a98,5em
(Cesta 2) o incrementos de 0,01
Bin 3 Defina qfan;a_ de valores de par_ametros 0,022 99,0 em
que sera exibida sob as respectivas 6,1-9,0 )
(Cesta 3) L . incrementos de 0,01
Cestas na exibigao de histograma.
Bin 4 0,03299,5em
(Cesta 4) 91-120 incrementos de 0,01
Bin 5 0,04 a 100,0 em
(Cesta 5) 121-100,0 incrementos de 0,01

* Consulte Configuragées do histograma na pagina 66 para obter mais informagdes.

Configuragdes de SpCO

Na tela Configuragdes de SpCO, acesse qualquer uma das telas a seguir:

Alarmes de SpCO na pagina 85.

In Vivo para SpCO na pagina 85.

Informagoes sobre pardmetros na pagina 64.

Tendéncias na pagina 96.

Histograma de SpCO na pagina 85.
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Alarmes de SpCO
Na tela SpCO Alarms (Alarmes de SpCO), altere qualquer uma das seguintes opgdes:
Opgoes Descrigao Prioridade | Configuragoes Configuragoes
do alarme padrao de fabrica | definidas pelo usuario
2 a 98% em incrementos
High Limit | O Limite superior & o de 1%, ou Off (Desl.)
(Limite limiar superior que Superior 10 Quando definido como
superior) dispara um alarme. Off (Desl.), o alarme
estara desativado
Off (Desl.),ou 1a97%
Low Limit | O Limite inferior & o em incrementos de 1%
(Limite limiar inferior que Média Off (Desl.) Quando definido como
inferior) dispara um alarme. Off (Desl.), 0 alarme
estara desativado
In Vivo para SpCO
Na tela In Vivo, acesse qualquer uma das telas a seguir:
Opcoes Descricao Configuragoes Configuragdes definidas
padrao de fabrica pelo usuario
Consulte Visao geral do
Enabled (Ativo) | ajuste In Vivo na pagina | Off (Desl.) On (Lig.) ou Off (Desl.)
65.
Offset Amount | Consulte Visdo geral do . .
. - . Diferenga de ajuste de + 9,0%
0,
(Valqrdo ajuste In Vivo na pagina | 0% em incrementos de  0,1%
desvio) 65.
Histograma de SpCO
Na tela Histograma, altere qualquer uma das opgdes a seguir:
Opcoes | Descrigdo Configuragoes Configuragoes
padrao de fabrica | definidas pelo
usuario*
Bin 1 0-8 0 a 96 em incrementos
(Cesta 1) de 1
Bin 2 9-16 1 a 97 em incrementos
(Cesta 2) | Defina a faixa de valores de parametros | =~ de 1
- que sera exibida sob as respectivas :
Bin 3 Cestas na exibigéo de histograma. . 2 a 98 em incrementos
17-24
(Cesta 3) de 1
Bin 4 3 a 99 em incrementos
(Cesta 4) 25-32 de 1
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Opgoes | Descrigao Configuragoes Configuragoes
padrao de fabrica | definidas pelo
usuario®
Bin5 42100 em
(Cesta 5) 83-100 incrementos de 1

* Consulte Configuragées do histograma na pagina 66 para obter mais informagdes.

Sons

Utilize a tela Sounds (Sons) para controlar o volume dos sons e a duragéo da pausa de audio no
Radical-7. Os usuarios também podem acessar a tela Sounds (Sons) pressionando o icone Sons na
barra de status. Consulte Sobre a barra de status na pagina 50.

pausa de &udio)

permanece silencioso.

Opgéo Descrigao Co:figu;agéo Definigoes configuraveis
padréo de
fabrica
Alarm Volume Define o nivel de volume de 1 (minimo) a 4 (maximo) em
(Volume do 4 .
alarme. incrementos de 1.
alarme)
Pulse Tone ' . . o
Volume (Volume Define o nivel de volume do 3 0 (s!lenuoso) a4 (maximo)
tom de pulso. em incrementos de 1.
do tom de pulso)
Duston | Denaoperidoduanie |5 s |G o doio) ol
~ qual o alarme sonoro . . A
(Duragdo da (minutos) mute with reminder* (sem

dudio com lembrete)

Smart Tone (Tom
inteligente)

Permite que o pulso sonoro
continue a ser emitido quando
o gréafico de plestimografia
mostrar sinais de movimento.

Off (Desligado)

On (Ligado) ou Off
(Desligado)

* Se All Mute (Sem audio) for selecionado, ndo ha alarme sonoro, mas alarmes visuais ainda séo
exibidos. Se All Mute with Reminder (Sem audio com lembrete) for selecionado, um tom sera emitido a

cada 3 (trés) minutos como um lembrete de que All Mute (Sem audio) esta ativado. Requer que All Mute
Enabled (Silenciar todos ativado) esteja ativado no menu Access Control (Controle de acesso). Consulte

Controle de acesso na pagina 92.
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Configuragdes do dispositivo

o

O menu Configuragdes do dispositivo permite que o usuario exiba e personalize as configuragdes do
Radical-7. As opgdes de Configuragdes do dispositivo s&o:

Screen Orientation (Orientagao da tela)

M
@ Consulte Orientagdo da tela na pagina 88.

Localization (Localizagao)

Consulte Localizagdo na pagina 88.

Wi-Fi
Consulte Wi-Fina pagina 89.

Bluetooth

Consulte Bluetooth na pagina 90.

Radical-7 Battery (Bateria do Radical-7)
Consulte Bateria do Radical-7 na pagina 91.

Brightness (Brilho)

Consulte Brilho na pagina 91.

Sounds (Sons)

Consulte Sons na pégina 86.

Access Control (Controle de acesso)

Consulte Controle de acesso na pagina 92.

Device Output (Saida do dispositivo)

Consulte Saida do dispositivo na pagina 95.

) Iy )
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Orientagao da tela

Use Screen Orientation (Orientacéo da tela) para definir preferéncias de tela.

Na tela Screen Orientation (Orientagao da tela), altere qualquer uma das opgdes a seguir:

Opgoes Descrigao Configuragoes padrao | Configuragdes definidas
de fabrica pelo usuario
A Permite que o dispositivo
uto . :
Orientation ajuste’automatlcamente 0 _ )
; < contetido da tela On (Lig.) Off (Desl.) ou On (Lig.)
(Orientacao d dendo da orientaca
automatica) ependendo da orientagao
do dispositivo.
Portrait (with device in
vertical position)
Quando Auto Orientation (Retrato (com Portrait (Retrato), Portrait
(Orientagdo automatica) dispositivo na posicdo | Inverted (Retrato
Orientation estiver Off (Desl.), permitira | vertical)) invertido), Landscape
(Orientagao) que o usuario defina Landscape (with device | (Paisagem) ou Landscape
manualmente a orientagdo in horizontal position) Inverted (Paisagem
da tela. (Paisagem (Com invertida)
dispositivo na posi¢ao
horizontal))

Localizagéo

Utilize a tela Localization (Localizagao) para exibir a data e hora atuais e definir configuracdes
relacionadas a hora local, idioma e localizagdo geografica. O usuario também pode acessar a tela
Localization (Localizagao) pressionando a hora atual na barra de status. Consulte Sobre a barra de
status na pagina 50.

Opcao Descrigao Configuragdo | Definigdes configuraveis
padréao de
fabrica

Apresenta a data
atual definida no N/A N/A
dispositivo

Current Date
(Data atual)

. ~ .
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Opgéo Descrigao Configuragao | Definigdes configuraveis
padrao de
fabrica
' Apresenta a hora
&g;:nattllarlr;e atual definida no N/A N/A
dispositivo

Inglés (English), japonés (B Z<&8),

Selecione o idioma francés (Frangais), alem&o (Deutsch),

ngnguage de exibicao do Inglés italiano (ltaliano), espanhol (Espafiol),
(Idioma) Radical-7. chinés simplificado ({44 & 32),

dinamarqués (Dansk), sueco (Svenska),
portugués (Portugués) ou arabe (=)

Date Format Define o formato de

(Formato de exibicdo da data mm/dd/aa mm/dd/aa ou dd/mm/aa
data) atual.
Time Format | Define o formato de
(Formato de exibicdo da hora 12 hours (horas) | 12 ou 24 hours (horas)
hora) atual.
Line E definida para
Frequency corresponder a
(Frequéncia da | frequéncia da rede 60 Hz 50 Hz ou 60 Hz
rede) de energia regional.
Date (Data) Define a data atual. | N/A N/A
Time (Hora) Define a hora atual. | N/A N/A
Wi-Fi

O radio Wi-Fi permite a comunicagdo em rede de dados e sinais de alarme entre o Radical-7 e uma
estagdo secundaria de monitoramento de paciente, o Masimo Patient SafetyNet, via rede sem fio IEEE
802.11 alb/g.

O Radical-7 utiliza somente enderegos MAC configurados para estabelecer comunicagdes sem fio,
impedindo assim conexdes néo autorizadas a outros dispositivos sem fio. Para minimizar os riscos, caso
haja perda da comunicagao sem fio, os recursos de alarme do Radical-7 foram desenvolvidos para ser
independentes do recurso de comunicagao Wi-Fi para garantir que alarmes sejam recebidos.

Use a tela Wi-Fi para ativar ou desativar a conectividade Wi-Fi. Quando o Radical-7 estiver conectado a
uma rede Wi-Fi, o icone Wi-Fi localizado na barra de status indicara a intensidade da conexdo. O
usuario também pode acessar a tela Wi-Fi pressionando o icone Wi-Fi na barra de status. Consulte
Sobre a barra de status na pagina 50.

) Iy )
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Opgéo | Descrigdo Configuragoes padrao de | Configuragoes definidas pelo
fabrica usuario

Ativa ou desativa a

W1 conexéo Wi-Fi.

Off (Desl.) On (Lig.) ou Off (Desl.)

Campos adicionais na tela Wi-Fi exibem definicées somente leitura sobre a conexao Wi-FI que néo
podem ser configurada pelo usuario.

O representante de vendas da Masimo pode fornecer as informagdes necessérias relativas a uma
conex&o Wi-Fi inicial.

Bluetooth

Use a tela Bluetooth para ativar ou desativar a conectividade Bluetooth. Quando uma conectividade
Bluetooth for ativada, o icone Bluetooth sera exibido na barra de status. O usuario também pode acessar
a tela Bluetooth pressionando o icone Bluetooth na barra de status. Consulte Sobre a barra de status
na pagina 50.

Opgéo Descrigao Configuragao Definigoes
padrao de fabrica [ configuraveis
Ativa ou desativa a conectividade On (Lig.) ou Off
Bluetooth Bluetooth. Off (Desl.) (Desl)
Quando Bluetooth estiver On (Lig.), o
'(V'E’;ge‘r\gd(;e,aj\c) endereco MAC do dispositivo serd | NA NA
¢ exibido

. ~ .
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Bateria do Radical-7

Utilize a tela Battery (Bateria) para exibir o percentual especifico de carga restante na bateria do Radical-
7. O usuério também pode acessar a tela Battery (Bateria) pressionando o icone de bateria na barra de
status. Consulte Sobre a barra de status na pagina 50.

e

battery
-~

state of
charge

battery
diagnostics

Opgéo Descrigao

Fornece uma exibicdo somente leitura do nivel de carga

State of Charge (Estado de carga) restante da bateria

Battery Diagnostics (Diagnostico da | Permite que pessoal treinado acesse informagdes de
bateria) diagndstico da bateria.

Brilho

Use a tela Brightness (Brilho) para ajustar o brilho do monitor do Radical-7.

Opcao Descricao Configuragoes Configuragoes
padrao de fabrica | definidas pelo
usuario

Auto Brightness | Permite o ajuste automatico do
(Brilho brilho do monitor com base no Off (Desl.) On (Lig.) ou Off (Desl.)
automatico) nivel de iluminagéo do ambiente.

) Iy )
WWw.masimo.com 9 VJ Masimo



Radical-7 Capitulo 4: Operagao

Opgéo Descrigao Configuragoes Configuragoes
padrao de fabrica | definidas pelo
usuario
Brightness Ajusta o nivel de brilho do monitor 4 1 (mais esmaecido), 2,
(Brilho) manualmente. 3, 4 (mais brilhante)

Controle de acesso

Access Control (Controle de acesso) contém opcdes e definigdes configuraveis que requerem uma
senha.

&

2 «

Uso da tela Password (Senha)

1. Na tela Password (Senha), insira os nimeros a seguir: 627 4
Nenhum niimero sera exibido, apenas asteriscos (****).

2. Para desfazer numeros, pressione/selecione Backspace.

k

n m «Q
P

3. Para confirmar, pressione/selecione Enter.

. ~ .
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Na tela Access Control (Controle de acesso), altere qualquer uma das opgdes a seguir:

Opgcoes

Descrigao

Configuragoes
padrao de
fabrica

configuragoes definidas
pelo usuario

Power On Profile
(Perfil de
inicializagéo)

Permite ao usuério selecionar
um perfil especifico para ser
carregado na préxima vez que
a unidade for ligada. Esse
perfil pode ser um dos pré-
definidos (ou seja, Adulto,
Pediétrico, Neo), um perfil
personalizado ou a Ultima
configuragéo usada antes da
unidade ser desligada.

Previous Profile
(Perfil anterior)

Previous Profile (Perfil
anterior), Adult (Adulto),
Pediatric (Pediatrico),
Neonatal, Custom
(Personalizado), Profile 1
(Perfil 1), Profile 2 (Perfil 2),
Profile 3 (Perfil 3), Profile 4
(Perfil 4), Profile 5 (Perfil 5),
Profile 6 (Perfil 6), Profile 7
(Perfil 7), Profile 8 (Perfil 8)

All Mute Enabled

Todas as condigdes de alarme
do paciente séo silenciadas.

Off (Desl.) ou On (Lig.)

Se On (Lig.), Sem audio e
Sem éudio com lembrete se
tornam configuragdes

(Sem &udio Apenas os alarmes do sistema | Off (Desl.) ) e * .
ativado) serdo indicados pelo alarme disponiveis na opgao Duragdo
- do siléncio na tela Sounds
(Sons). Consulte Sons na
pagina 86.
Quando definido como 3 ou 4,
Lock Alarm 3 ou 4 ficardo pouco
Volume iluminados na secéo Alarm
(Bloquear Volume (Volume do alarme) na | Off (Desl.) 3, 4 ou Off (Desl.)
volume do tela Alarms Menu (Menu de
alarme) alarmes) e ndo poderéo ser
alterados.
SpO: Low % - . -
Limit (Limite | Limiar abaixo do qual o Limite Off (Desl.), ou 1% a 98% em
PR inferior do alarme de SpO2 ndo | Off (Desl.) . o
inferior % de ode ser reduzido incrementos de 1%
$p0) P '
Sensor off Alarm
Delay (Retardo Este:- recurso retarda a parte 0 seconds 0, 5,10, 15, 30 ou 60 seconds
do alarme de audivel do alarme Sensor off (segundos) (segundos)
sensor (Sensor desligado). 9 9
desligado)
Lock Layout Evita que o usuario faca
(Bloqueio de alteragdes no layout dos Off (Desl.) On (Lig.) ou Off (Desl.)
layout) parametros.
Screen Lock Evita a interagdo ndo
(Blogueio de intencional com a tela sensivel | Off (Desl.) On (Lig.) ou Off (Desl.)
tela) ao toque.
Legacy Mode Altera a exibigéo de colorida
(Modo Legado) | para monocromatica. Color (Cor) Mono ou Color (Cor)
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Opgoes Descrigao Configuragdes | configuragoes definidas
padrao de pelo usuario
fabrica
Eﬁiﬁg"(%:gg rt]a Facilita a coleta de dados, para
de dados uso §omente da equipe da Off (Desl.) On (Lig.) ou Off (Desl.)
ativada) Masimo.
A saida de chamada de
Nurse Call enfermagem sera ativada com
Trigger base nos eventos de alarme. A Alarms Alarms (Alarmes), Low SIQ
(Acionador de chamada de enfermagem sera (Alarmes) (S1Q baixo), ou Alarms + SIQ
chamada de ativada com base em eventos (Alarmes + SIQ)
enfermagem)* de sinal ou alarme baixos e
baixa qualidade de sinal.
Define a polaridade do
conector de chamada de
Nurse Call enfermagem na traseira da
Polarity estagao de ancoragem. )
(Polaridade de o Normal Normal ou Inverted (Invertida)
chamada de Pode ser invertida para
enfermagem)* acomodar varios requisitos de
estacdo de chamada de
enfermagem.
Save as Adult Salva perfis previamente Pressione Save (Sal\(ar) para
) carregar todas as definigdes
(Salvar como configurados de pacientes N/A d fi 56 d
Adulto) adultos. © contiguragoes to
dispositivo no perfil do adulto.
Save as pediatric | Salva perfis previamente Pressione Save (Salvar) para
. carregar todas as
(Salvar como configurados para pacientes NA - . S
pediatrico) pediatricos configuragdes do dispositivo
no perfil pediatrico.
Pressione Save (Salvar) para
Save as Neo Salva perfis previamente carregar todas as definicdes
(Salvar como configurados de pacientes N/A de configuragdes do
Neo) neonatais dispositivo no perfil do
neonatal.
Factory Defaults As 0ncBes Ao restauradas Pressione Restore
(Padrdes de Pe | de fabri N/A (Restaurar) para retornar aos
fabrica)™ para os valores de fabrica. valores padrio de fabrica.

* Exibida somente quando acoplado a uma estagdo de ancoragem na configuragao autbnoma.

** Disabled (Desativado) se estiver monitorando ou um cabo estiver conectado ao dispositivo.
Desconecte o sensor efou cabo do Radical-7 para redefinir.
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Saida do dispositivo

)

Py

A tela Saida do dispositivo permite que o usuério configure opcdes adicionais de saida de dados.

Opgcoes Descrigao Configuragdes | configuragoes definidas
padrao de pelo usuario
fabrica
A saida para dispositivos ASCII 1, ASCII 2L, IAP,
seriais do conector de saida | IAP IntelliBridge, HP Vuelink, ou
serial & baseada em RS- SpaceLabs Flexport
Serial*, ** 232.
Consulte Painel traseiro )
da estagdo de ancoragem ASCII 2L ASCII 2L ou HP VueLink***
na pagina 37.
Analog 1 Uma interface com varios
(AnaI(’?gico 1) dispositivos analégicos de $p020-100%
gravagao ef/ou gravadores
de grafico linear por meio Pulse Rate (Frequéncia de
de um conector localizado pulso), Pleth (Pletismografia),
na estagdo de ancoragem. SIQ (Qualidade do sinal), 0V
Analog 2 Dependendo da Pulse Ratg Output (Saida 0V), 1V Output
(Analégico 2) (;onfi(:.]uragéoY 0S (FrequenC|a de (Saida 1V), Sp02 0% a 100%,
parmetros a sequirsdo | PUIS0) ou Sp02 50% a 100%

gerados continuamente nos
canais Analdgico 1 e

Analégico 2.

Isso ativa a transmisséo de
Interface Alarm SpO: e alarmes de PR para
(Alarme de dispositivos em interface Off (Desl.) On (Lig.) ou Off (Desl.)
interface) quando o SatShare esta em

uso.
SatShare Facilita o diagnéstico do . .
Diagnostics SatShare, para uso Disabled (ES::;%(QS;’ ?riO)u(e)lrJ gﬁﬁglad
(Diagnéstico do somente da equipe da (Desativado) ara ativar) a
SatShare)*, *** Masimo. P
Docking Station
Baud Rate (Taxa Define a taxa de
de transmiss@o da | transmissdo para 9600 25050761(?02 00, 28800, 38400,
estacdo de dispositivos seriais.
ancoragem)*, ***

* As configurages variam por estagdo de ancoragem. Para determinar a estagéo de ancoragem sendo
usada, consulte Estagdo de ancoragem na pagina 35.

) Iy )
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** Protocolos de saida que néo sdo aceitos pela estagdo de ancoragem conectada n&o séo mostrados
como opgdes selecionaveis.

*** Quando ASCII 2L ou HP VueLink forem as Unicas opg@es disponiveis, Baud Rate (Taxa de
transmissao) ndos sera ajustavel.

****Nao pode ser ativada no RDS-3.

Sobre

Para obter informagdes sobre pardmetros, consulte Informagoes sobre pardmetros na pagina 64.

Use a tela About (Sobre) para exibir o nimero de série, bem como as informagdes de verséo de
software e hardware do Radical-7. Esses detalhes podem ser Uteis para solucionar problemas.

Opgoes* Descrigao

Serial Number

(Namero de série) Exibe o nimero de série da unidade handheld.

MCU Exibe o niimero da versao do software da placa do dispositivo.

MX Board (Placa MX) | Exibe o nimero da verséo do software de nivel de tecnologia.

Processor

(Processador) * Exibe o0 niimero da versao do software de nivel de sistema.

Docking Station Quando ancorado, exibe o versao atual do software da estagao de
(Estacéo de ancoragem (RDS). As informagdes neste campo podem ajudar a determinar
ancoragem) ** a estagdo de ancoragem. Consulte Estagdo de ancoragem na pagina 35.

* Esses campos s&o somente para leitura e ndo podem ser configurados pelo usuario.

** Esses valores ndo séo exibidos quando acoplado ao Root.

Tendéncias

N,

A

As configurages de tendéncias permitem ao usuério configurar os valores maximo e minimo do eixo Y
para cada parametro. Os valores possiveis para maximo e minimo sao diferentes dependendo do
parametro selecionado. Consulte Personalizagdo das exibigées de tendéncias na pagina 56 para
obter informagdes adicionais.

. ~ .
WWW.masimo.com 96 J Masimo



Radical-7

Configuracdes de tendéncias

Capitulo 4; Operagao

Use a tela Trend Settings (Configuragdes de tendéncia) para configurar as exibigdes de tendéncias na
tela principal e 0 armazenamento de dados de tendéncias no Radical-7.

Opgéo Descrigao Configuragoes Configuragoes definidas pelo
padréo de fabrica | usuario
Default Duration | Define a duragéo 15, 30, 45 minutes (minutos)
(Duragéo exibida nas linhas de | 2 hours (horas) Y
padréo) tendéncia. 1,2, 4, 8,12 ou 24 hours (horas)
Clear Trends Exclui todos os dados Pressione Clear (Limpar) para
(Limpar de tendéncias N/A excluir todos os dados de
tendéncias) armazenados. tendéncias armazenados.
View Trends Exibe os dados de Pressione View (Exibir) para
(Exibir tendéncias paraesse | N/A visualizar os dados de
tendéncias) parametro. tendéncias para esse parametro.
Max. do eixo Y 100 5a 100 em incrementos de 5
SpO2
Min. do eixo Y 50 0 a 95 em incrementos de 5
Méx. do eixo Y 200 30 a 240 em incrementos de 5
PR
Min. do eixo Y 25 25 a 235 em incrementos de 5
Max. do eixo Y 20,0 1,0 2 20,0 em incrementos de 1,0
Pi
Min. do eixo Y 0,0 0,0 a 19,0 em incrementos de 1,0
Max. do eixo Y 30 1a 100 em incrementos de 1
PVi
Min. do eixo Y 0 0 a 99 em incrementos de 1
Méx. do eixo Y 35 1a 120 em incrementos de 1
RRa
Min. do eixo Y 0 0a 119 em incrementos de 1
Méx. do eixo Y 35 1a 120 em incrementos de 1
RRp
Min. do eixo Y 0 0a 119 em incrementos de 1
Méx. do eixo Y 20,0 gldL 0,1 a25,0 g/dL em incrementos
SpHb de 0,1
/dL .
g Min. do eixo Y 5,0 gldL 0,0 a 24,9 g/dL em incrementos
de 0,1
Max. do eixo Y 12,4 mmollL 012 15,5 mmollL em
SpHb incrementos de 0,1
mmol/L
Min. do eixo Y 3,1 mmollL 002154 mmollL em
incrementos de 0,1
SpHb Max. do eixo Y 200 1a 250 g/L em incrementos de 1
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Opgéo Descrigao Configuragoes Configuragoes definidas pelo
padrdo de fabrica | usuario
gl Min. do eixo Y 50 0a 249 g/L em incrementos de 1
Max. do eixo Y 20 1 a 35 em incrementos de 1
SpOC
Min. do eixo Y 0 0 a 34 em incrementos de 1
Méx. do eixo Y 15,0 (1)2 a 100,0 em incrementos de
SpMet 1
Min. do eixo Y 0,0 0,0 2 99,5 em incrementos de 0,5
Max. do eixo Y 40 1a 100 em incrementos de 1
SpCO
Min. do eixo Y 0 0a99 em incrementos de 1
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O Radical-7 pode ser configurado para varios tipos de pacientes.

Visao geral dos perfis

O Radical-7 contém uma tela Perfis que permite ao usuério padronizar configuragdes distintas para
diferentes populages de pacientes:

o Adult (Adulto) — O perfil padréo de fabrica. E exibido na barra de status como ADULT (Adulto)
e a cor do botéo Perfil muda para azul.

o Pediatric (Pediatrico) — E exibido na barra de status como PEDIATRIC (Pediatrico) e a cor do
botao Perfil muda para verde.

« Neonatal — E exibido na barra de status como NEO e a cor do botdo Perfil muda para rosa.

o Custom (Personalizado) — E exibido na barra de status como CUSTOM (Personalizado) e o
botao Perfil ndo ¢é iluminado, aparecendo em cinza. Até 8 perfis de alarme personalizados
podem ser criados.

Observagao: Os trés perfis de alarme pré-determinados ndo podem ser removidos.

O perfil ativo é exibido na barra de status. No exemplo a seguir, o perfil Adult (Adulto) esta ativo.

APOL| ADULT 2 = 3 ) 1:27am

O Radical-7 indica o perfil ativo alterando a cor do botao Perfis. No exemplo a seguir, o perfil Adult
(Adulto) esta ativo (Azul).

) Iy )
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Capitulo 5: Perfis

Adult (Adulto) é o perfil padrédo de fabrica. A alteragdo de perfis é feita na tela Profiles (Perfis). Se o Perfil
for alterado de Adult (Adulto) para qualquer outro perfil apds um ciclo de desligar/ligar, o Radical-7

lembrara do perfil selecionado e ndo retornara para o perfil Adult (Adulto).

Ha formas distintas de acessar a tela Profiles (Perfis).

o Toque no atalho Profiles (Perfis) localizado na Barra de status, conforme mostrado abaixo.

APOL  ADULT

TRENDS PARAMETER PROFILES Sou
SETTINGS

Alterar tipo do paciente

1. Na tela Perfil, toque no campo Patient Type (Tipo de paciente).

profiles

patient type Adult
sensitivity mode APOD

silence duration 120

SmartTone @) oFF
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2. Selecione o Patient Type (Tipo de paciente) desejado rolando para cima ou para baixo.

profiles

Neonatal

3. Ao concluir, toque em OK. Para confirmar a selecéo, verifique a Barra de status.
Configuracdes de perfis

O Radical-7 pode ser configurado para varios tipos de pacientes por meio da opg&o Profiles (Perfis)
localizada sob as opgdes do menu principal. Consulte Acesso a opgoes do menu principal na pagina
62.

Na tela Perfis, altere qualquer uma das opgdes a seguir:

Opcoes Descrigao Configuragdes | Configuragoes
padrao de definidas pelo usuario
fabrica

. Adult (Adulto), Pediatric
Pqnent Type Define a populagéo de pacientes . (Pediatrico), Neonatal ou
(Tipo de o dispostt .| Adult (Adulto) Perfil Cust

aciente) para a qual o dispositivo operara. erfil Custom
P (Personalizado) 1 a 8.
Define o nivel de sensibilidade

Sensitivity Modes | no qual o dispositivo operara.

(Modos de Consulte Visdo geral dos APOD NORM, MAX ou APOD

sensibilidade) modos de sensibilidade na

pagina 51.
O intervalo de tempo no qual a

Silence Duration | parte sonora do alarme estara

(Duragao do silenciosa. Consulte Consulte | 2 min 1 min, 2 min ou 3 min

siléncio) Silenciamento dos alarmes na

pagina 104.
Permite que o pulso sonoro

Sma_n Tone (Tom coptlnue aser e_mltldo quando o | of (Desl) On (Lig.) ou OFf (Desl.)

inteligente) grafico de plestimografia mostrar

sinais de movimento.

* O perfil padrao torna-se o Ultimo perfil definido quando o dispositivo é desligado e ligado novamente.

) Iy )
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Substituicdo das configuragdes padrdo de fabrica para os perfis
Adulto e Neo

Os perfis Adulto, Pediatrico e Neonatal podem ser alterados para atender a requisitos especificos e, em
seguida, substituir as configuragdes padrédo de fabrica para esses perfis. Dessa forma, ap6s ser
desligado e religado, o Radical-7 se lembra das configuragdes preferenciais para os perfis Adulto,
Pediétrico e Neonatal, em vez das configuragées padréo de fabrica. Quando as configuragées
preferenciais para Adulto, Pediatrico e Neonatal sdo salvas em vez das configuragdes padréo de fabrica,
0 botéo Profile (Perfis) muda para a mesma cor azul, verde ou rosa, respectivamente. Consulte Visdo
geral dos perfis na pagina 99.

Um usuério também pode carregar configuracdes de perfis preferenciais no Radical-7 usando uma
ferramenta separada.

Alteragao das configuragdes padrao de um perfil:
1. Altere as configurages dos perfis Adult (Adulto), Pediatric (Pediatrico) ou Neonatal do
Radical-7 para as configuragdes desejadas.
2. Navegue até a tela Controle de acesso. Consulte Controle de acesso na pagina 92.

3. Role para baixo para a tela Access Control (Controle de acesso) e selecione Save (Salvar)
proximo a Adult (Adulto), Pediatric (Pediatrico) ou Neo (Neonatal). Em seguida, pressione
OK.

4. Confirme as alteragdes desligando e religando o Radical-7 e verifique se as configuragdes
modificadas permanecem intactas.

Restauragéo das configuragdes padréo de fabrica de um perfil:

1. Navegue até a tela Access Control (Controle de acesso).

2. Role para baixo para a tela Access Control (Controle de acesso) e selecione Restore
(Restaurar) proximo a Factory Defaults (Padrdes de fabrica). Em seguida, pressione OK.

. ~ .
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O capitulo a seguir contém informagdes sobre alarmes e mensagens.

Para obter mais informagdes, consulte o Capitulo 7: Solu¢do de problemas na pagina 115.

Sobre alarmes

O Radical-7 indica de forma visual e auditiva as condigdes de alarme detectadas pelo sistema. E
possivel silenciar os alarmes sonoros sem afetar a operagao dos alarmes visuais. Consulte
Informagées de seguranga, avisos e cuidados na pagina 11.

Ha trés prioridades de alarmes:
o Superior
o Média
o Inferior

Retardo do alarme

Quando uma condigdo de alarme é atingida, esse recurso retarda a parte sonora de um alarme.

Interface de alarmes

Os alarmes podem ter niveis de prioridade diferentes e vém de origens diferentes. As tabelas a seguir
descrevem os comportamentos de alarme do Radical-7 de forma mais detalhada.

Observagao: Quando o Radical-7 esta acoplado ao Root, os alarmes podem ser exibidos e
manipulados diretamente via visor do Root. Consulte o Manual do Operador do Root para obter
informagdes completas.

Prioridade | Som do alarme

Superior | 10 pulsagdes

Média 3 pulsagdes

Origem/exemplo de alarme Explicagdao

Nivel do parametro

Silence

Este exemplo € um alarme de SpO:

A
87 A 10 1 0 (SpO2 baixo) quando a leitura excede
%SpO2 o’ RF -O

KRl | o limite de alarme inferior.
140 Observagao: O parametro SpO2 ¢
50 N n -
74 PR bpm 30 VI iluminado em vermelho e a opgéo
Silence (Silenciar) é mostrada na

WV\[\N\I\/\J\N \j\f\f\/ parte superior da tela.

&
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Origem/exemplo de alarme

Explicagéo

(Pulse CO-Ox) No Cable Connected
A Sllence

9:.. 19
%Sp0, RRa

EX

1 -O %SpMet

140
: 30
PR bpm PVI

Nivel do sistema

Este exemplo € um alarme de No
Cable Connected (Nenhum cabo
conectado).

Observagao: A opgéo Silence
(Silenciar) é mostrada na parte
superior da tela e a explicagdo do
alarme ¢ exibida (No Cable
Connected (Nenhum cabo
conectado)).

Consulte Silenciamento dos alarmes

Para silenciar ou cancelar alarmes:

o Toque em Silence (Silenciar) (a area realgada da Barra de status).

Os alarmes sonoros podem ser temporariamente suspensos pressionando o botdo Alarme silencioso.

Quando os alarmes est&o no estado de suspenséo, pressionar o botéo Alarme silencioso novamente

cancelara a suspensao do alarme.

Para silenciar alarmes sonoros:

1. Quando um alarme sonoro estiver ativo, pressione Alarme silencioso uma vez.

Radical-7

2. O alarme sonoro sera silenciado por até 120 segundos e uma contagem regressiva sera

exibida.

. N\ 106

SEUSTOM

3. Ointervalo de tempo no qual um alarme sonoro permanece silenciado (suspenso) pode ser
alterado por meio do recurso Duragéo do siléncio localizado na tela Sons. Consulte Sons na

pagina 86.
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Recurso Eventos

O recurso Eventos fornece a exibigao grafica de pardmetros ou alarmes de medic&o e mensagens de
excegdo nao clinicas. Este recurso s6 é exibido na tela Tendéncia total. No entanto, esta disponivel a
qualquer momento para todos os parametros e medicdes. Consulte Personalizagao das exibi¢ces de
tendéncias na pagina 56.

Os eventos s@o mostrados na forma de circulos coloridos ao longo da tendéncia de um parametro ou
medicao.

Cor do circulo | Visibilidade Descrigao Mensagens de
do evento exemplo
A ; e SpO: baixa
arme de
N e SpCO alta
Especifico de parametros e parametro ou « Freauéncia de pul
Vermelha medic6es mostrados na tela medigéo. requencia ae puiso

Tendéncia total. baixa

Alteragé&o no desvio | e Desvio In Vivo de

In Vivo. SpO2 alterado: 1,9
o Substitua o sensor
Sempre que estiver na tela Excecéo ndo o Baterias fracas
Amarela . o
Tendéncia total. clinica.

o Nenhum cabo
conectado

No exemplo abaixo que mostra dois (2) Eventos, o circulo amarelo representa uma excegéo do sistema
e o circulo vermelho representa um alarme de parametro relacionado ao nivel de SpO2 do paciente.

97 %Sp0;

TN ) N Y\
N N Wa vl VJ W (‘1 .‘]'u’\f

(e]

95 74 15 1.0 30
%Spfo; PRbpm %SpMet PV ©

Se houver dois (2) pardmetros e/ou medicdes exibidos na tela Tendéncia total, somente Eventos
relacionados aqueles parametros e/ou medigdes serdo visiveis.

) Iy )
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Usando o mesmo exemplo, tocar no circulo vermelho revela uma caixa de mensagem que exibe o
alarme (Iniciar SpO: baixa), a leitura (SpO2 87) e a marca de hora (11:34:56 AM), a qual esta
correlacionada com a posi¢ao da linha azul vertical.

97 %Ssp02
ailt (&

ok A I.L"L\\J,\ \ WA A
: ~ \J\/\«m\_‘ /JN J‘J\/\'f \\J W | Vi

Start SpO; L

SpO; 87 (0]
11:34:56 AM

95 74 10 30
%SpfO; PRbpm R %SpMet  PVI

Para exibir informacdes de hora e leitura sobre um pardmetro ou uma medigdo especifica, toque em
qualquer lugar ao longo da tendéncia.

Usando o mesmo exemplo, tocar na tendéncia em algum lugar na diregao da direita revela uma caixa de
mensagem que exibe a leitura de parametro (SpO: 96) e sua marca de hora (12:11:32 PM).

97 %Sp02

Y s

) IV

95 74 15 1.0
%SpfO; PRbpm RRa %SpMet  PVI

Recurso Alarme de limiar adaptavel (ATA)

O ATA é um recurso que pode ser selecionado pelo usuario e tem a finalidade de fornecer alarmes de
limiar adaptavel para reduzir ocorréncias de alarmes sonoros desnecessarios durante o monitoramento
continuo de SpOs..

O ATA opera usando limiares de alarmes em relagéo ao valor de referéncia especifico do paciente para
o parametro de SpO2. Os limiares de alarmes tém a finalidade de suplementar o limite inferior padréo de
alarme de SpO: e o limite inferior de alarme de dessaturagao rapida.

Os valores de SpO2 que ficam abaixo do limite inferior de alarme de dessaturagao rapida, seja de forma
rapida ou ndo, ativarao um alarme sonoro. Quando o ATA esta ativado, o limite inferior de alarme de
dessaturagéo rapida sempre fica ativo; valores de SpO2 que ficam abaixo do limite inferior de alarme
padrdo mas permanecem acima do limiar inferior de alarme do ATA ativam alarmes visuais e uma
notificagéo sonora temporaria. Se o limiar inferior de alarme do ATA for ultrapassado, os alarmes sonoro
e visual serdo ativados. Caso um valor de referéncia especifico do paciente se apresente continuamente
baixo, o limiar inferior de alarme do ATA ¢ limitado pelo limite inferior de alarme de dessaturagéo rapida.

Antes de ativar o ATA, revise e selecione o limite inferior padrao e o limite inferior de dessaturagéo
rapida adequados.

. ~ .
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Quando ativado, o ATA tem os seguintes recursos automaticos de seguranga:

Tons de lembrete

Se o valor de SpO2 de um paciente cair abaixo do limite inferior padréo de alarme definido
pelo usuario, um alerta visual sera exibido e um tom de lembrete se repetira a cada 15
minutos enquanto a condigéo persistir. Se o valor de SpO; cair abaixo do limite inferior de
alarme do ATA, um alarme sonoro ser4 ativado.

Protegédo do alarme de dessaturagéo rapida

O recurso Rapid Desat (Dessaturagédo rapida) estara sempre ativo quando o ATA estiver
ativado. Isso significa que as dessaturagdes profundas (5% ou 10%) do limite inferior de
alarme padréo de SpO2 geram alarmes sonoro e visual. Quando usada com 0 ATA, a
dessaturagao rapida também serve como protegao de limite inferior de alarme absoluto. Os
valores de SpO; que excederem o limite inferior de alarme de dessaturagao répida, quer
rapidos ou ndo, ativardo alarmes sonoro e visual. O usuario pode selecionar uma
dessaturagdo de 5% ou de 10% como o padréo de dessaturagao rapida.

Observagao: O ATA ndo permite uma configuragéo Rapid Desat (Dessaturagao rapida) de 0%.
Quando o ATA estiver Off (Desl.), o dispositivo usa os limites e os retardos padréo de alarmes.
Consulte Interface de alarmes na pagina 103

Consulte Alarmes de Sp02 na pagina 68
Alarmes de 3D

Os Alarmes 3D, acessiveis a partir do menu principal, incluem o seguinte:

Desat Index (indice de dessaturagéo) na pagina 108

S

NN

About Desat Index (Sobre o indice de dessaturagao) na pagina 108

N |
&%

Pi Delta (Delta de Pi) na pagina 109

)

About Pi Delta (Sobre o delta de Pi) na pagina 108

&

) Iy )
WWw.masimo.com 107 VJ Masimo



Radical-7 Capitulo 6: Alarmes e mensagens
Sobre o indice de dessaturagdo

O alarme do indice de dessaturacéo 3D permite que um médico solicite alarmes sonoro e visual se um
paciente passar por um nimero especificado de dessaturagdes além de um nivel definido a partir da
saturagéo de valor de referéncia do paciente durante um periodo especifico.

Os limites de alarmes tradicionais de SpO: alto e baixo alertam os médicos quanto a niveis de saturagao
que ultrapassam os limiares selecionados pelo usuario. Esses limiares normalmente s&o estabelecidos
para detectar alteragdes significativas em relagao aos niveis de saturagao de referéncia do paciente. No
entanto, em populagdes de paciente selecionadas, eventos de dessaturagdo substancial que
permanecem acima de um limite inferior de alarme tipico podem ser precedidos por um ciclo de
dessaturagdes menores transientes ao longo de um periodo de tempo limitado. A capacidade de alertar
os médicos quando um ciclo de dessaturagbes menores transientes ocorrer pode fornecer uma
indicagdo antecipada de um possivel declinio significativo no status do paciente, permitindo um
monitoramento mais focado e/ou alteragdes no tratamento.

Para lidar com as populaces de pacientes selecionadas nas quais pode ser Util detectar um ciclo de
dessaturagdes transientes, defina um alarme de indice de dessaturagéo 3D.

Para definir um alarme de indice de dessaturagdo 3D, consulte indice de dessaturagao na pagina 108.

indice de dessaturagéo

Na tela de menu Desat Index (indice de dessaturagao), altere qualquer uma das opgdes a seguir:

Opcoes Descricao Configuragdes Configuragoes

padrao de fabrica | definidas pelo usuario

Delta A mudanga na saturagdo em 4% 2% a 10% em
relagdo ao valor de referéncia do incrementos de 1%.
paciente.

Time (Tempo) | O periodo de tempo durante o 1 hours (horas) 1 a4 hours (horas) em
qual eventos de saturagdo que incrementos de 1 hora.
ultrapassam o delta serdo
monitorados.

Number of O nimero de dessaturagdes que | Off (Desl.) Off (Desl.), 1a 24

Events ultrapassam o delta que ativara dessaturagbes em

(Namero de alarmes sonoro e visual. incrementos de 1.

eventos)

Sobre o delta de P!I

O alarme de delta do indice de perfuséo (Pl) permite a um médico solicitar um alarme sonoro e visual se
a perfusdo no local monitorado diminuir em um nivel especifico (delta) ao longo de um periodo
especifico.

O indice de perfuséo fornece uma indicagao do nivel de perfusdo no local monitorado. O Radical-7 mede
a perfus&o no local de SpO2 monitorado comparando o sinal pulsatil ao sinal ndo pulsatil e expressando
a proporgao como uma porcentagem. Estudos clinicos comprovaram que o Pl ¢ util para a previséo do
nivel de doenga em adultos e recém-nascidos. Estudos mostraram também que o Pl pode mudar
drasticamente em resposta a alteragdes causadas por agentes inalaveis e estimulo da dor.* Se o Pl
diminuir com o passar do tempo, pode haver motivos fisioldgicos subjacentes que precisam ser tratados.

. ~ .
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O delta de Pl alerta o usuario de modo sonoro e visual em caso de mudangas importantes na perfuséo
de um paciente, se comparado com a taxa de Pl de referéncia do paciente. O valor de referéncia é
definido pelo Radical-7 ap6s o usuério ter ativado o alarme e representa 30 segundos do Pl médio atual.
Para definir um alarme de delta de PI, consulte Delta de Pi na pagina 109. O recurso inclui um alarme
de delta de PI selecionavel pelo usuario. Isso permite que o médico solicite um alarme sonoro e visual se
a perfusao no local monitorado diminuir em um nivel especifico (delta) ao longo de um periodo
especifico. Trés variaveis sdo selecionaveis pelo usuario, dentro de intervalos estabelecidos, como
observado em Alarmes de delta de PI.

*De Felice C, Latini G, Vacca P, Kopotic RJ. The pulse oximeter perfusion index as a predictor for high
illness severity in neonates. Eur J Pediatr. 2002,161:561-562.

Delta de Pi
Na tela do menu Pi Delta (Delta de Pi), altere qualquer uma das opgdes a seguir:
Opgoes Descrigao Configuragoes Configuragoes definidas
padrao de fabrica | pelo usuario
Set Baseline Define o valor de Perfusion Off (Desl.) On (Lig.) ou Off (Desl.)
(Definir Index (Pi) (Indice de perfuséo
referéncia) (Pi)) a ser usado como a linha
de base.
Percent Change | A alteragdo em Pida linha de | 50% 10% a 99% em incrementos
(Alteracéo base que, se mantida até o de 1%
percentual) limite de tempo, acionara
alarmes sonoros e visuais.
Timeout (Tempo | A duragéo que a alteragéo de | None (Nenhum) None (Nenhum) ou 1, 5, 30
limite) percentual em Pi sera minutes (minutos), 1, 4, 8,
monitorada. 12, 24, 36, 48 hours (horas)

Mensagens do Radical-7

A segao a seguir lista mensagens comuns, suas causas potenciais e as proximas etapas.

Mensagem Possiveis causas Préximas etapas

(Pulse CO-Ox) o O cabo de paciente ndo esta e Substitua o cabo de paciente.
Replace Cable ([CO- funcionando ou a vida do cabo

ox] Substitua o cabo) expirou.

ou

(RAM) Replace Cable

([RAM] Substituir cabo)

) Iy )
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ox de pulso] Sem cabo
conectado)

ou

(RAM) No Cable
Connected ([RAM]
Nenhum cabo
conectado)

Mensagem Possiveis causas Proximas etapas

(Pulse CO-Ox) Cable | e O cabo do paciente tem menos | e Substitua por um novo cabo de
Near Expiration ([CO- de 10% da vida de paciente.

ox de pulso] Cabo monitoramento ativa restante.

proximo ao

vencimento)

ou

(RAM) Cable Near

Expiration ([RAM]

Cabo proximo ao

vencimento)

(Pulse CO-Ox) No e Cabo ndo conectado ou ndo o Desconecte o cabo e o reconecte ao
Cable Connected ([CO- | inserido totalmente no conector. conector.

(Pulse CO-Ox)
Incompatible Cable
([CO-ox de pulso]
Cabo incompativel)

o O cabo ndo é adequado.

o Substitua-o por um cabo apropriado.

(Pulse CO-Ox)
Replace Sensor ([CO-
ox] Substitua o sensor)
ou

(RAM) Replace Sensor
([RAM] Substituir
sensor)

o O sensor reutilizavel ja usou
todo o0 seu tempo de
monitoracgéo disponivel, o
sensor ndo esta funcional ou 0
sensor esta com defeito.

o Substitua o sensor.

(Pulse CO-Ox) Sensor
Near Expiration ([CO-
ox de pulso] Sensor
préximo ao
vencimento)

ou

(RAM) Sensor Near
Expiration ([RAM]
Sensor préximo ao
vencimento)

o O sensor reutilizavel tem menos
de 10% da vida de
monitoramento ativa restante.

o Substitua por um novo sensor
reutilizavel.
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Mensagem Possiveis causas Préximas etapas
(Pulse CO-Ox) No o Sensor ndo inserido totalmente | e Desconecte e reconecte o sensor.
Sensor Connected no conector. Talvez o sensor Consulte as instrugdes de uso
([CO-ox de pulso] Sem seja incorreto, ou um sensor ou fornecidas com o sensor.
sensor conectado) cabo estejam com defeito. » Desconecte e reconecte o sensor ao
ou o O dispositivo estd procurando a conector do cabo de paciente.
(RAM) No Sensor pulsagao do paciente. « Verifique se o LED do sensor esta
Connected ([RAM] o O sensor esta desconectado do |  piscando. Desconecte e reconecte o
Nenhum sensor cabo de paciente. O sensor esta sensor. Se o LED n&o funcionar,
conectado) conectado de cabega para baixo |  substitua o sensor.
no cabo de paciente.

(Pulse CO-Ox) o N&o é um sensor Masimo o Substitua-o por um sensor Masimo.
??8%’?;’;32’9 Slsecl:]sor adequado. o Use um sensor compativel. Contate
Sensor incolr)# ativel) o O sensor esta conectado a um seu representante Masimo local

p dispositivo sem um parametro para obter mais informagGes sobre
ou apropriado instalado. atualizagdes opcionais de
(RAM) Incompatible parametros.
Sensor ([RAM] Sensor
incompativel)
(Pulse CO-Ox) o Quando ¢ usado um sensor o Substitua a parte adesiva correta do
Replace Adhesive descartavel, a parte adesiva SEnsor.
Sensor ([CO-ox de dele n&o é funcional ou a vida
pulso] Substitua o (til da parte adesiva do sensor
sensor adesivo) expirou.
ou
(RAM) Replace
Adhesive Sensor
([RAM] Substituir
sensor adesivo)
(Pulse CO-Ox) e O sensor descartavel tem o Substitua por um novo sensor
Adhesive Near menos de 10% da vida de descartavel.
Expiration ([CO-ox de monitoramento ativa restante.
pulso] Adesivo préximo
ao vencimento)
ou
(RAM) Adhesive Near
Expiration ([RAM]
Adesivo préximo ao
vencimento)
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Mensagem Possiveis causas Préximas etapas

Pulse CO-Ox) No o Quando ¢ usado um sensor o Verifique se a parte adesiva esta

Adhesive Sensor descartavel, a parte adesiva firmemente conectada ao sensor.

Connected ([CO-ox de dele ndo esta conectada.

pulso] Nenhum sensor

adesivo conectado)

ou

(RAM) No Adhesive

Sensor Connected

([RAM] Nenhum sensor

adesivo conectado)

(Pulse CO-Ox) o Nao é um sensor Masimo o Substitua-o por um sensor Masimo.

Igggs”;ea(["gg_éfg‘;s’ve adequado. o Use um sensor compativel. Contate
1501 S desi o O sensor esta conectado a um seu representante Masimo local

pu so] et(rs?r agesivo dispositivo sem um parémetro para obter mais informagdes sobre

incompativel) apropriado instalado. atualizagbes opcionais de

ou parametros.

(RAM) Incompatible

Adhesive Sensor

([RAM] Sensor adesivo

incompativel)

(Pulse CO-Ox) Sensor | e O dispositivo esté verificando se | e Se os valores néo forem exibidos

Initializing ([CO-ox de 0 sensor esta funcionando em 30 segundos, desconecte e

pulso] Inicializando corretamente e se 0 seu reconecte 0 sensor. Se os valores

sensor) desempenho esta adequado. ainda n&o forem exibidos, substitua

0 sensor.

(Pulse CO-Ox) Sensor | e O sensor ndo esta no paciente. | e Desconecte e reconecte o sensor.

OﬁI‘Pat/Sent ([CO-oxde |, O sensor nio esta conectado de | R€coNecte o sensor.

ZU so] er:sgr d maneira apropriada ao paciente. | e Cologque novamente o sensor de
esgor;ec ado do O sensor esta danificado. maneira apropriada no paciente e
paciente) reconecte-o ao dispositivo ou cabo
ou de paciente. Caso 0 sensor esteja

(RAM) Sensor Off danificado, substitua-o.

Patient ([RAM] Sensor

fora do paciente)

(RAM) RAM Check o RAM incapaz de coletar dados | e Verifique se o sensor esta aplicado

Sensor ([RAM] Sensor via sensor RAM. adequadamente. Verifique se

de verificagdo de RAM) nenhum objeto esta puxando o cabo
do sensor, o que pode fazer com
que o sensor se solte.

(RAM) Sensor o O dispositivo esta verificando se | e Se os valores ndo forem exibidos

Initializing ([RAM] 0 sensor esta funcionando em 30 segundos, desconecte e

Sensor inicializando) corretamente e se 0 seu reconecte o sensor. Se os valores

desempenho esta adequado. ainda n&o forem exibidos, substitua

0 sensor.
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Mensagem Possiveis causas Préximas etapas
(Pulse CO-Ox) Low o Alintensidade do sinal esta fraca | ¢ Mova o sensor para um local de
Perfusion Index ([CO- demais. melhor perfusdo. Consulte Medidas
ox de pulso] Indice de de solugdo de problemas na
perfuséo baixo) pagina 115.
(Pulse CO-Ox) Low o Indica baixa confianga no sinal [ e Verifique se o sensor esta aplicado
Signal IQ ([CO- para o valor exibido devido a adequadamente. Mova o sensor
oximetro de pulso] baixa intensidade do sinal. para um local de melhor perfusao.
Baixa qualidade de Consulte Indicadores de qualidade
sinal) do sinal na pagina 55.
(Pulse CO-Ox) Pulse | O dispositivo esta procurando e Se o dispositivo falhar em exibir a
Search ([CO-oximetro pulsag&o. medigé&o em até 30 segundos,
de pulso] Procura de desconecte e reconecte-0. Se a
pulso) procura por pulsagao continuar,
mova o sensor para um local com
melhor perfus&o.
(Pulse CO-Ox) o Luz de intensidade elevada o Cubra o sensor com um protetor de
Interference Detected (luzes estroboscopicas luz 6ptico da Masimo.
5[C(3f—oxﬂ delpulso] pulsa'telis, fontes de luz ambiente | Ajuste a Freq. da linhaA para a
nterferéncia excessivas como luzes _ configuraao correta de Hz.
detectada) cirdrgicas qu~luz solar dlfeta) ou Conslte Configurages do
ou outras exibicdes do monitor. dispositivo na pagina 87.
(RAM) Interference  Definicéo incorreta de
Detected ([RAM] frequéncia de linha (Hz) do
Interferéncia monitor.
detectada)
(Pulse CO-Ox) SpO2 | e Ocorre durante uma rotina de o Consulte as instrugdes de uso
Only Mode ([CO-ox de calibragao do sensor/busca da fornecidas com seu sensor. Use um
pulso] Modo SpO. pulsagdo malsucedida ou Masimo Light Shield para cobrir o
somente) durante 0 monitoramento. sensor e ajusta-lo.
Low SpCO SIQ o Indica baixa confianga no sinal | e Verifique se o sensor esta aplicado
(Qualidade de sinal de na medicéo de SpCO exibida. adequadamente. Verifique se o
SpCO baixa) sensor esta funcionando
corretamente. Se ndo estiver,
substitua-o. Consulte
Monitoramento bem-sucedido de
SpCO na pagina 28.
Low SpMet SIQ o Indica a baixa qualidade de sinal | » Verifique se o sensor esta aplicado
(Qualidade de sinal de da medigdo de SpMet. adequadamente. Verifique se o
SpMet baixa) sensor esta funcionando
corretamente. Se ndo estiver,
substitua-o. Consulte
Monitoramento bem-sucedido de
SpMet na pagina 28.
) .
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Mensagem Possiveis causas Proximas etapas
Low SpHb SIQ (SpHb | e Indica a baixa qualidade de sinal | e Verifique se o sensor esta aplicado
SIQ min.) da medicdo de SpHb. adequadamente. Verifique se o

sensor esta funcionando
corretamente. Se ndo estiver,
substitua-0. Consulte
Monitoramento bem-sucedido de
SpHb na pagina 26.

"--" (Tragos mostrados
como valor de
parametro — alarme de
parametro invalido)

o Nao é possivel fornecer um
valor de parametro.

Verifique as condigdes vitais do
paciente.

no alto-falante)

manuteng&o.

Low Battery (Bateria o A carga da bateria esta baixa. o Carregue a bateria colocando a

fraca) unidade handheld na estagéo de
ancoragem e ligando o dispositivo
com alimentagéo de linha CA.
Substitua a bateria, se necessario.

Speaker Failure (Falha | e O dispositivo necessita de o Entre em contato com o Suporte

Técnico Masimo. Consulte o
Capitulo 9: Servigo e manutengao
na pagina 139.

RTC Battery Low
(Bateria do RTC fraca)

o O dispositivo necessita de
manuteng&o.

Entre em contato com o Suporte
Técnico Masimo. Consulte o
Capitulo 9: Servigo e manutengao
na pagina 139.
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Capitulo 7: Solugéo de problemas

O capitulo a seguir contém informagdes sobre a solugéo de problemas do sistema do Radical-7.

Medidas de solucao de problemas

A secao a seguir lista possiveis sintomas de medicéo, a causa potencial e as etapas a serem seguidas.

Para obter informagdes adicionais, consulte Informagées de seguranga, avisos e cuidados na pagina

1.
Sintoma Possiveis causas Préximas etapas
Mensagem de SIQ baixo e O sensoresta o Verifique o tipo e o tamanho do sensor e

(Low signal quality [Baixa
qualidade do sinal]) exibida.

danificado ou ndo
esta funcionando.

o Colocagao ou tipo de
sensor inapropriados.

o Movimentagao
excessiva.

o Perfusdo baixa.

reaplique o sensor. Consulte as Instrugdes
de uso do sensor.

o Verifique se o fluxo de sangue para o local
de aplicagéo do sensor apresenta alguma
restricao.

o Verifique se o sensor esta colocado
corretamente. Reaplique o sensor ou
mova-o para um local diferente.

o Substitua o sensor.

o Minimize ou elimine a movimentag&o no
local de monitoramento.

o Ajuste para sensibilidade méaxima.
Consulte Visao geral dos modos de
sensibilidade na pagina 51.
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Sintoma

Possiveis causas

Préximas etapas

Dificuldade para obter uma
leitura

o Sensor ou tamanho
de sensor ndo
apropriados.

Colocagao ou tipo de
sensor inapropriados.

Perfuséo baixa.

Excesso de artefatos
de movimento.

Luz ambiente ou
estroboscopica
excessiva.

Bateria fraca ou ndo
esta ligada a energia
elétrica CA.

Interferéncia causada
por ruido induzido na
frequéncia da linha.

Aguarde um instante até a leitura do
parametro estabilizar.

Verifique o tipo e o tamanho do sensor e
reaplique o sensor. Consulte as Instrugées
de uso do sensor.

Verifique se o fluxo de sangue para o local
de aplicacdo do sensor apresenta alguma
restricdo.

Verifique se o sensor esta colocado
corretamente. Reaplique o sensor ou
mova-o para um local diferente.

Substitua o sensor.

Verifique se o dispositivo e o sensor estdo
configurados com o pardmetro.

Verifique se o sensor e 0 tamanho s&o
apropriados ao paciente.

Proteja o sensor da luz excessiva ou
estroboscpica.

Minimize ou elimine a movimentagdo no
local de monitoramento.

Insira o dispositivo manual na estag&o de
ancoragem, verifique se cabo de
alimentagdo CA da estagao de ancoragem
esta conectado e verifique se a luz
indicadora de alimentag&o da estacéo de
ancoragem esta acesa.

Verifique e ajuste a configuragdo de menu
como 50 ou 60 Hz. Consulte Localizagdo
na pagina 88.

Leituras de pardmetros
exibidas como tragos.

o O parametro pode
ndo ter estabilizado.

O dispositivo pode
nao estar configurado
com o parametro.

O sensor ndo é
compativel com o
parametro.

Aguarde um instante até a leitura do
parametro estabilizar.

Verifique o tipo e o tamanho do sensor e
reaplique o sensor. Consulte as Instrugées
de uso do sensor.

Verifique se o fluxo de sangue para o local
de aplicagdo do sensor apresenta alguma
restricdo.

Verifique se o sensor esta colocado
corretamente. Reaplique o sensor ou
mova-o para um local diferente.

Substitua o sensor.

Verifique se o dispositivo e o sensor estdo
configurados com o parametro.
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Sintoma

Possiveis causas

Préximas etapas

Pardmetros com iluminagéo
fraca

o Baixa qualidade de
sinal

o Avalie 0 paciente.

o Verifique o tipo e 0 tamanho do sensor e
reaplique o sensor. Consulte as Instrugbes
de uso do sensor.

Verifique se o fluxo de sangue para o local
de aplicagéo do sensor apresenta alguma
restricao.

Verifique se o sensor esta colocado
corretamente. Reaplique o sensor ou
mova-o para um local diferente.

Substitua o sensor.

Minimize ou elimine a movimentagéo no
local de monitoramento.

Ajuste a sensibilidade para MAX. Consulte
Visdo geral dos modos de sensibilidade
na pagina 51.

Os valores dos parametros
néo se correlacionam com a
avaliagéo clinica ou com as
medidas de gas no sangue
arterial

o Perfusdo baixa

o Deslocamento do
sensor

o Observe as mensagens de erro. Consulte
o Capitulo 6: Alarmes e mensagens na
pagina 103.

Verifique o posicionamento do sensor ou
se ele esta muito apertado. Coloque
novamente o sensor ou selecione um
novo local. Defina na sensibilidade MAX e
confirme se o sensor esté colocado
firmemente no paciente. Consulte as
Instrugbes de uso do sensor.

Leituras de pardmetros
inesperadas

o Baixa qualidade de
sinal ou de valores
de Pi.

e Tamanho do sensor
ou local de medicéo
inapropriados

Reposicione o0 sensor em um local com
SIQ e Pifortes. Calcule a média das
leituras obtidas de trés locais diferentes
para melhorar a precisdo. Mande amostra
de sangue para o laboratério para exame
de CO-Oximetria.

Verifique se o tamanho do sensor é
adequado ao paciente. Verifique se o local
¢ adequado para o sensor. Consulte as
Instrugbes de uso do sensor.

Leitura de SpCO acima
inesperadamente alta

o Nivel de
metaemoglobina
possivelmente
elevado.

Mande amostra de sangue para o
laboratério para exame de CO-Oximetria.
Consulte o Apéndice: Conceitos de
retardo da resposta do alarme na pagina
147.
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Radical-7

Solugéo de problemas do Radical-7

Capitulo 7: Solugéo de problemas

A sec8o a seguir lista possiveis sintomas do Radical-7, causas potenciais e as proximas etapas a serem

seguidas.

Para obter mais informagdes, consulte o Capitulo 6: Alarmes e mensagens na pagina 103.

Sintoma

Possiveis causas

Préximas etapas

O dispositivo néo liga

o Bateria esgotada.

o Um ou mais fusiveis
estourados.

e Falhainterna.

o Carregue a bateria.

o Verifique e substitua os fusiveis.
Consulte Substituigao de fusiveis na
pagina 140.

o Entre em contato com o atendimento
Masimo. Consulte Contato com a
Masimo na pégina 144.

Alarme técnico de falha do
sistema ativo (tom continuo
no alto-falante)

e Falhainterna.

o Pressione o botdo Alarme silencioso
para silenciar o alarme. Se o alarme
continuar a soar, desligue o Radical-7.
Se necessario, remova a bateria da
unidade handheld.

o Entre em contato com o atendimento
Masimo. Consulte Contato com a
Masimo na pégina 144.

O alto-falante nédo funciona

o As configuracées audiveis
do dispositivo podem
estar incorretas.

o Falhainterna.

o Desligue e ligue o Radical-7
novamente.

o Verifique se os Alarms (Alarmes) e
Sounds (Sons) néo foram silenciados.

o Verifique as configuragdes de volume
Alarms (Alarmes) e Sounds (Sons).

o Verifique se o dispositivo ndo esta All
Mute (Sem audio).

 Verifique se o alto-falante do
dispositivo ndo esta sendo abafado.

o Entre em contato com o atendimento
Masimo. Consulte Contato com a
Masimo na pagina 144.

A tela do dispositivo esta
em branco

o O dispositivo esta
desligado.

o A configuragéo de brilho
ndo est4 correta.

o A bateria pode estar
descarregada.

o Falhainterna.

o Desligue e ligue o Radical-7
novamente.

 Ajuste a configuragao de brilho.
Consulte Brilho na pagina 91.

o Carregue a bateria.

o Entre em contato com o atendimento
Masimo. Consulte Contato com a
Masimo na pagina 144.
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Capitulo 7: Solugéo de problemas

Sintoma

Possiveis causas

Préximas etapas

A tela sensivel ao

o Interferéncia

o Verifique se a alimentagdo CA do

significativamente reduzido

toque/botdes ndo eletromagnética (EMI) dispositivo esté aterrada corretamente.
respondem quando o Falha interna. o Afaste o dispositivo de outros
pressionados dispositivos que possam causar
interferéncia eletromagnética.
o Entre em contato com o atendimento
Masimo. Consulte Contato com a
Masimo na pagina 144.
Tempo de funcionamento | ® A bateria ndo esta o Verifique o indicador de nivel de carga
da bateria totalmente carregada. da bateria.

o Bateria danificada.

o Capacidade da bateria
afetada.

» Verifique se a bateria esta totalmente
carregada.

o Substitua a bateria. Consulte
Substitui¢do de baterias na pagina
140.

o Entre em contato com o atendimento
Masimo. Consulte Contato com a
Masimo na pégina 144.

A bateria ndo carrega

e Cabo de alimentagdo CA
desconectado.

o Bateria danificada.
e Falha interna.

o Conecte o cabo de alimentagdo CA &
estacao de ancoragem.

o Substitua a bateria. Consulte
Substitui¢do de baterias na pagina
140.

o Entre em contato com o atendimento
Masimo. Consulte Contato com a
Masimo na pégina 144.

O dispositivo nédo detecta o
cabo de paciente
conectado

o O conector do cabo ndo
esta conectado
corretamente ao
dispositivo.

o Conector danificado.
o Cabo danificado.

o Cabo expirado.

o Falha interna.

e Remova e reconecte o0 cabo.

o Certifique-se de que o conector esteja
totalmente conectado ao dispositivo.

e Substitua o cabo.

o Entre em contato com o atendimento
Masimo. Consulte Contato com a
Masimo na pagina 144.
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Sintoma

Possiveis causas

Préximas etapas

O dispositivo ndo detecta
que o sensor esta
conectado

0 sensor ndo esta
conectado corretamente
ao dispositivo.

Posicionamento incorreto
do sensor.

Sensor danificado.
Sensor expirado.
Falha interna.

o Remova e reconecte 0 sensor.

o Certifique-se de que o conector esteja
totalmente conectado ao dispositivo.

o Reaplique o sensor ao paciente.
Consulte as Instrugbes de uso do
SEnsor.

Substitua o sensor.

Desligue e ligue o Radical-7
novamente.

Entre em contato com o atendimento
Masimo. Consulte Contato com a
Masimo na pégina 144.

O dispositivo néo se
comunica com outros
dispositivos externos via
conexao com fio

O dispositivo externo néo
é compativel.

As configuragdes de porta
do dispositivo ndo foram
definidas corretamente.

O cabo de comunicagéo
néo esta conectado
corretamente.

A rede conectada nao
esta disponivel.

Falha interna.

Verifique a compatibilidade do
dispositivo externo.

Verifique as configuragdes da porta de
dados do dispositivo. Consulte Saida
do dispositivo na pagina 95.

Verifique a conexao do cabo de
comunicagao.

Verifique as configuragdes e a
disponibilidade da rede conectada.

Entre em contato com o atendimento
Masimo. Consulte Contato com a
Masimo na pagina 144.

O dispositivo ndo se
comunica com outros
dispositivos externos via
conexdo sem fio

O dispositivo externo nao
é compativel.

O recurso Wi-Fi ndo esta
ativado e/ou ndo esta
configurado corretamente.

O local ndo possui
disponibilidade de rede
sem fio.

A rede conectada nao
esta disponivel.

Falha interna.

Verifique a compatibilidade do
dispositivo externo.

Verifique se o recurso Wi-Fi esta
ativado e configurado corretamente.
Consulte Wi-Fi na pagina 89.

Verifique a disponibilidade de rede
sem fio no local.

Verifique as configuragdes e a
disponibilidade da rede.

Entre em contato com o atendimento
Masimo. Consulte Contato com a
Masimo na pégina 144.

Os indicadores na estagéo
de ancoragem piscam
continuamente

Versdes incompativeis de
software na unidade
handheld e na estagao de
ancoragem.

o Atualize-as para as versoes de
software atuais.

Use versdes de software compativeis
na unidade handheld e na estagao de
ancoragem.
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Capitulo 8: Especificagdes

O capitulo a seguir contém especificagdes para a unidade handheld do Radical-7, estagdes de

ancoragem compativeis e para o sistema autdnomo.

Intervalo de exibig&o

Medicéo Intervalo de exibigao
SpO: (Saturacéo de oxigénio funcional) 0% a 100%

PR (Frequéncia de pulso) 0 rpma 240 rpm

PI (indice de perfuséo) 0,00 a 20

PVi (indice de variabilidade pletismografica) | 0 a 100

RRa (Frequéncia respiratoria)

0RPMa 120 RPM

SpHb (Hemoglobina) 0,0 g/dL a 25,0 g/dL
0,0 mmollL a 15,5 mmol/L
0g/La250glL

SpCO (Carboxiemoglobina) 0% a 99%

SpMet (Metemoglobina) 0,0% a 99,9%

SpOC (Concentragdo de oxigénio) 0 mL/dL a 35 mL/dL

RRp (Frequéncia respiratoria) 0RPMa 120 RPM

Precisdo (ARMS™)

Saturagao de oxigénio (SpO2)

Sem movimento [1]
(SpO2 de 60% a 80%)

Pacientes adultos, pediatricos, bebés | 3%

Sem movimento [2]

Pacientes adultos, pediatricos, bebés | 2%

(SpO2 de 70% a 100%)

(SpO2 de 70% a 100%)

Todas as populagdes de pacientes

Neonatos 3%
Movimento [3] Todas as populagdes de pacientes %
(SpO2 de 70% a 100%)
Baixa perfuséo [4] 2%

Frequéncia de pulso (PR)

Faixa 25a 240 bpm

Sem movimento

Todas as populagdes de pacientes | 3 bpm

Movimento [5]

Todas as populagdes de pacientes | 5 bpm
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Baixa perfusao | Todas as populagdes de pacientes | 3 bpm

Nivel de carboxiemoglobina (SpCO) [1]

Faixa de 1% a 40% | Pacientes adultos, pediatricos, bebés | 3%

Nivel de metemoglobina (SpMet) [1]

Faixa de 1% a 15% | Todas as populagdes de pacientes | 1%

Hemoglobina total (SpHb) [6]

Faixa de 8 g/dL a 17 gldL | Pacientes adultos, peditricos | 1gidL

Frequéncia respiratéria (RRa) [7]

Intervalo de 4 rpm a 70 rpm | Pacientes adultos, pediatricos | 1rpm

Frequéncia respiratéria (RRp) [7]

Intervalo de 4 rpm a 70 rpm | Pacientes adultos, pediatricos | 1rpm

Capitulo 8: Especificagdes

* A precisdo de Arus € 0 resultado de um calculo estatistico entre a diferenga de medicées do dispositivo
e as medicdes de referéncia. Em um estudo controlado, aproximadamente 2/3 das medigdes do

dispositivo estdo proximos (+/-) ao valor de Arus das medigdes de referéncia.

Observagao: N&o é possivel utilizar um testador funcional para avaliar a preciséo do Radical-7.

Resolucao

Parametro | Resolugao

spo, | 1%
PR 1BPM
RRa 1RPM

SpHb 0,1 g/dL
0,1 mmol/L

1glL
SpCoO 1%
SpMet 0,1%
SpOC 1,0 mi/dL
RRp 1 RPM
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Parte elétrica

Capitulo 8: Especificagdes

Bateria do Radical-7

Tipo

fon de litio

Capacidade

4 horas [8]

Tempo para carregamento | 6 horas*

* Quando acoplado a estagéo de ancoragem ou ao Root.

Estacao de ancoragem

Requisitos de
alimentagdo CA

100 a 240 V CA, 47 a 63 Hz

Consumo de energia

55 VA

Fusiveis

Listado no UL, Métrico (5 x 20 mm), classificagdo de 250 V CA, 2 A, agéo
com retardo, capacidade de interrupgdo de 1500 A

Ambientais

Condigdes ambientais

Temperatura de operagéo 0°Ca50°C (32°F a 122°F)

Temperatura de armazenamento/transporte | -40°C a 70°C (-40°F a 158°F) [9]

Umidade operacional 10% a 95%, sem condensagéo
Umidade de armazenamento/transporte 10% a 95%, sem condensagédo
Pressao atmosférica operacional 540 mbar a 1.060 mbar (540 hPa a 1.060 hPa)

Caracteristicas fisicas

Dimensoes

Unidade handheld

22,3cmx8,9cmx4,3cm
(8,8"x3,5"x1,7)

Configuragéo de unidade autbnoma* | 26,7 cm x 8,9 cm x 19,5 cm

(10,5"x3,5"x7,7")
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Peso

Unidade handheld 0,62 kg (1,4 Ibs)

Estacdo de ancoragem (RDS-1, RDS-3) [ 1,14 kg (2,5 Ibs)

Configuragao de unidade autbnoma* 1,76 kg (3,9 Ibs)

* Unidade handheld ancorada nas estagdes de ancoragem RDS-1 ou RDS-3.

Tendéncias

Sensibilidade | NORM, MAX e APOD [10]

Méximo de 96 horas de tendéncia com resolucdo de 2 segundos.

Alarmes

Tipo de alarme | Cor do status Descrigao

técnico do alarme

Alta prioridade Piscando em Tom de 571 Hz, 5 pulsagdes, intervalo entre pulsagdes: 0,250
vermelho s,0,250 s, 0,500 s, 0,250 s, tempo de repeticdo: 10 s

Prioridade média | Piscando em Tom de 550 Hz, 3 pulsagdes, intervalo entre pulsagdes: 0,375
amarelo s, 0,375 s, tempo de repetico: 7 s

Baixa prioridade | Amarelo sélido [ Sem alarmes sonoros

Caracteristicas do alarme | Descri¢do

Volume do alarme* Alta prioridade: 70 dB (minimo)

Prioridade média: 70 dB (minimo)

Sensibilidade NORM, MAX, APOD [11]

* Quando o volume esta no nivel mais alto.

Indicadores do visor

Item Descrigao

Meméria de tendéncias Maximo de 96 horas com resolugdo de 2 segundos

Taxa de atualizagéo da exibicdo | 1 segundo

Tipo Matriz ativa iluminada TFT de LCD
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Item Descrigao
Pixels 480 pontos x 272 pontos
Distancia entre pontos 0,25 mm

Conformidade

Conformidade com EMC
IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014

Conformidade com padrées de seguranga

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

IEC 62304:2006/AMD1:2015

IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013

IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012

EN/ISO 80601-2-61:2011

EN 60601-1:2006/AMD1:2013

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A1:2012

CAN/CSA C22.2 N.° 60601-1:2014

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

Tipo de protegao Energia interna (bateria)
Grau de protegao contra choques elétricos Pega aplicada BF a prova de desfibrilagéo
Protecgéo contra danos causados pela penetragédo | Protegdo IPX1 contra derramamentos verticais
de liquidos de liquidos.
Modo de operagéo Continuous (Continuo)
Conformidade de cabos
Cabo Comprimento
Cabo analégico 2m (6,6 pés)
Cabo Satshare 2,13 m (7 pés)
Cabo serial 2m (6,6 pés)
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Conformidade de cabos

Cabo de aterramento 3,75m (12,3 pés)

equipotencial

Cabo de alimentagdo de CA 2m (6,6 pés)

Cabo de paciente Consulte o site da Masimo para obter detalhes.

(www.Masimo.com)

Interface de saida

Estacao de ancoragem

Serial RS-232 (RDS-1, RDS-3)*

Chamada de enfermagem/Saida anal6gica (RDS-1, RDS-3)

SatShare (RDS-1). Consulte Especificagbes da interface serial na pagina 126.

* Para saber mais sobre as opgdes de protocolo de comunicag&o disponiveis, consulte Saida do
dispositivo na pagina 95 (Saida do dispositivo).

Especificagdes da interface serial

A interface serial para a comunicago serial tem base no protocolo padrao RS-232. Consulte Vista
traseira do handheld na pagina 34. O Radical-7 gera, por padrdo, uma saida de dados de texto ASCII 1
por meio da porta serial, a menos que o usuario selecione um modo de saida diferente. A interface serial
do Radical-7 somente estara disponivel quando a unidade handheld do Radical-7 estiver corretamente
conectada a estagdo de ancoragem.

As pinagens para o conector RS-232 sdo mostradas na tabela abaixo:

Pino | Nome do sinal

1 Sem conexao

Receber dados — RS-232 9 V (+5 Vmin)

Transmitir dados — RS-232 £9 V (5 Vmin)

Sem conexao

Referéncia de aterramento de sinal para sinais COM

Sem conexao

N|o|loa ||l w]|DN

Sem conexao

. ~ .
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Pino | Nome do sinal

8 Sem conexao

9 Sem conexdo

Instalacdo da interface serial

Para fazer interface com o Radical-7 e receber dados de texto serial, basta conectar um cabo de
interface serial com um toroide de ferrite instalado ao conector de saida serial, localizado na parte
traseira da estagéo de ancoragem do Radical-7. Consulte Vista traseira do handheld na pagina 34.
Depois que a comunicagao serial tiver sido estabelecida, os pacotes de dados serdo comunicados em
intervalos de 1 segundo. Consulte Configuragées do dispositivo na pagina 87.

Para fazer interface com a porta serial da estagdo de ancoragem, defina os seguintes parametros de
comunicagéo no dispositivo serial com o qual sera criada a interface:

Parametro Configuragao

Taxa de transmissao 9600 bauds bidirecional

NUmero de bits por caractere | 8

Paridade Nenhuma

Bits 1 inicio, 1 parada
Handshaking Nenhum

Tipo de conector DB-9 fémea

Especificagdes de saida analdgica e chamada de enfermagem

A saida analdgica e a chamada de enfermagem s&o recursos acessiveis no mesmo conector fémea DB-
15 de alta densidade. Consulte Vista traseira do handheld na pagina 34. As interfaces de saida
analdgica e chamada de enfermagem estaréo disponiveis apenas quando a unidade handheld estiver
conectada a estagao de ancoragem. Use apenas um cabo analdgico e de chamada de enfermagem que
tenha um toroide de ferrite instalado.

0110120130140, )

Q0708 Q20100
10 20 30 40 5O

A tabela a seguir mostra a pinagem da saida analégica e da chamada de enfermagem.
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Pino | Nome do | Pino | Nome do sinal Pino | Nome do sinal
sinal
1 +5V (60 |6 Nurse Call (Normally Open) 11 | Ground (Terra)
mA max.) (Chamada de enfermagem
[normalmente aberta])
2 Ground 7 Nurse Call (Normally Closed) 12 | Nurse Call - Common
(Terra) (Chamada de enfermagem (Chamada de enfermagem
[normalmente fechada]) — Comum)
3 Ground 8 Ground (Terra) 13 | Ground (Terra)
(Terra)
4 Ground 9 Analog 1 (Analégico 1) 14 | Ground (Terra)
(Terra)
5 Ground 10 | Ground (Terra) 15 | Analog 2 (Analdgico 2)
(Terra)

Saida analdgica

O Radical-7 pode fazer interface com varios dispositivos de gravacéo analdgicos e/ou gravadores de
grafico linear por meio do conector de saida analdgica, localizado na parte traseira da estagéo de
ancoragem. Os sinais de saida variam em cerca de 0 a 1 Volt, de maneira linear. A voltagem real da
saida analdgica gerada pode ndo variar exatamente entre 0,0 V e 1,0 V. A variancia de +40 mV é
aceitavel.

Calibragao

Para fins de calibragéo do dispositivo, os sinais de saida analégicos podem ser definidos em 0 Volts ou 1
Volt. Calibre o sistema de gravagao analdgico para esses niveis antes de usa-lo.

Chamada de enfermagem

O recurso Chamada de enfermagem estara disponivel quando o Radical-7 estiver operando como
autdnomo. A chamada de enfermagem se baseia no fechamento ou na abertura do relé, dependendo
dos eventos de alarme, de baixo Signal IQ ou de ambos. Para obter o maximo de flexibilidade, qualquer
um dos sinais normalmente aberto (pino 6) ou normalmente fechado (pino 7) esta disponivel. Apenas o
pessoal qualificado deve conectar um desses dois sinais € o sinal comum (pino 12) ao sistema de
chamada de enfermagem do hospital. Durante uma condigéo de alarme ou um evento de baixo Signal
IQ, dependendo da configuragéo do menu de saida, o pino normalmente aberto sera conectado ao pino
comum e o pino normalmente fechado sera desconectado. A polaridade da chamada de enfermagem
pode ser invertida para acomodar varios requisitos das estagdes de chamada de enfermagem.

Parametro Especificagdo

Voltagem méaxima | Pico de 100 VCC ou CA

Corrente maxima | 100 mA

Especificagdes da rede sem fio

Comunicagéo (Wi-Fi)

Tipo Radio WLAN: IEEE 802.11 a/blg
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Comunicagao (Wi-Fi)

Frequéncia 2,4 GHz — 802.11b/g/n: 2.412-2.472 MHz
5,0 GHz — 802.11a/n: 5.150-5.250 MHz, 5.250-5.350 MHz, 5.470-
5.725 MHz, 5.725-5.825 MHz

Poténcia de saida de pico | 18 dBm
maxima

Classificagdo da poténcia | Conduzida
de saida

Tipo da poténcia de saida | Fixada na fabrica

Tipos de modulagéo OFDM, BPSK, CCK

Sinais de modulacéo Analégicos e digitais

Taxas de dados disponiveis | 802.11a —6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbps
802.11b—1,2,5.5, 11 Mbps

802.11g—6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbps.
802.11n — MCS 0-7 HT20/HT40

Comunicagao (Bluetooth)

Tipo Bluetooth
Frequéncia 2.402-2.480 MHz

Poténcia de saida de pico maxima | <12 dBm

Classificagdo da poténcia de saida | Conduzida

Tipo da poténcia de saida Fixada na fabrica
Tipos de modulagéo DH5

Sinais de modulagéo Analdgicos e digitais
Taxas de dados disponiveis 1,2, 3 Mbps

Comunicagao (WiFi e Bluetooth)

Ciclode | 6% (méximo)

servico | (Observagdo: O software envia 120 bytes a 62,5 Hz para 7.500 bytes por segundo, ou 60
Kbps. O ciclo de servigo mais dificil seré na taxa de bits minima de transmisséo de 1,1
Mbps. Portanto, o ciclo de servigo calculado é de 0,06 Mbps/1,1 Mbps, o que resulta em
um ciclo de trabalho de aproximadamente 6%.)

Seguranga e autenticagao

Criptografia | 64/128-bit WEP, WEP dinamico, WPA-TKIP, WPA2-AES
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Seguranga e autenticagéo

Autenticagdo | Sistema aberto, chave compartilhada, chave pré-compartilhada (PSK), 802.1X: , EAP-
PEAP, EAP-TLS

Conformidade do sinal de radio

EUA FCC ID: VKF-RAD7A ou VKF-RAD7B
Modelo FCC: Radical-7
FCC Titulo 47, Parte 15

Canadé* | IC ID: 7362A-RAD7A ou 7362A-RAD7B
Modelo IC: VKF-RAD7A ou VKF-RAD7B
RSS-247

Europa | Diretiva de equipamentos de radio (RED) da UE
(RED 2014/53/UE)

EN 300 328:v2.1.1

EN 301 893:v2.1.1

EN 301 489-1:v2.2.0

EN 301 489-17 V3.1.1

EN 62311

Japdo | TELEC

Artigo 2-1-19
Artigo 2-1-19-3
Artigo 2-1-19-3-2

Coreia | KN 301 489-1V2.2.0
KN 301 489-17 V3.1.1

China | CMIIT ID: 2020AP7883

* Per RSS-Gen, Segao 8.4. Este dispositivo estad em conformidade com os padrdes RSS de
licengafisencéo da Industry Canada. A operagao esta sujeita as duas condigdes a seguir: (1) este
dispositivo ndo pode causar interferéncias e (2) ele deve aceitar quaisquer interferéncias, incluindo
aquelas que possam causar operagao indesejada do dispositivo.

. ~ .
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Orientagao e declaragdes do fabricante — Compatibilidade
eletromagnética

Emissdes eletromagnéticas

Emissoes eletromagnéticas

O equipamento médico destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou o usuario do equipamento médico deve garantir que ele seja usado nesse tipo de ambiente.

Teste de emissdo Conformidade | Ambiente eletromagnético - Orientagao
0 equipamento médico usa energia de RF apenas para
CISPR 11 sua fungéo interna. Assim, suas emissdes de RF sdo
o Grupo 1 L o . ; .
para emissoes de RF muito baixas e é improvavel que causem interferéncia em
equipamentos eletrdnicos operados nas proximidades.
CISPR 11 Adequado para uso em todos os tipos de ambientes,
- Classe B X ! o . .
para emissoes de RF inclusive domésticos e aqueles diretamente conectados a
EmissBes harmon rede de energia publica de baixa tens&o que abastece
MISSOES harmonicas instalagdes prediais usadas para fins residenciais.
IEC 61000-3-2 Classe A wesp P
Flutuagbes de
voltagem/emissdes de Em
cintilagéo conformidade
IEC 61000-3-3

Imunidade eletromagnética

Imunidade eletromagnética

0 equipamento médico eletronico destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou o usuario do equipamento médico eletronico deve garantir que ele seja usado
nesse tipo de ambiente.

Teste de imunidade Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético —
IEC 60601 conformidade | Orientagao
Descarga eletrostatica +6 kV contato 16 kV contato | O piso deve ser de madeira,
(ESD) 8KV ar +8kV ar concreto ou ceramica. Se o chdo
IEC 61000-4-2 estiver coberto com material
sintético, a umidade relativa devera
ser de pelo menos 30%.
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Imunidade eletromagnética

tensdo, interrupgdes
curtas e variagdes de
tens@o nas linhas de
entrada de fonte de
alimentagéo

IEC 61000-4-11

na tensdo da
rede de energia
por 0,5 ciclo

Queda de 60%
na tensdo da
rede de energia
por 5 ciclo
Queda de 30%
na tenséo da
rede de energia
por 25 ciclo

Transiente/surto rapido | +/- 2 kV para A qualidade da rede elétrica deve
elétrico linhas de ser a de um ambiente hospitalar ou
IEC 61000-4-4 alimentagéo comercial tipico.
+/-1kV para
linhas de
entrada/saida
Surto +/-1kVlinhaa A qualidade da rede elétrica deve
IEC 61000-4-5 linha ser a de um ambiente hospitalar ou
+-2kV das comercial tipico.
linhas ao terra
Quedas bruscas de Queda de 100% A qualidade da rede elétrica deve

ser a de um ambiente hospitalar ou
comercial tipico.

Campo magnético de
frequéncia de
alimentagéo (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m

3Am

Os campos magnéticos de
frequéncia de alimentagdo devem
estar em niveis caracteristicos do
local em um ambiente de hospital
tipico.

Equipamentos de comunicagao RF portateis e méveis ndo devem ser usados mais préximos de
qualquer componente do equipamento médico eletrnico, incluindo cabos, do que a distancia de
separagao recomendada calculada a partir da equagao aplicavel a frequéncia do transmissor.

Teste de imunidade Nivel de teste Nivel de Distancia de separagao
IEC 60601 conformidade | recomendada
RF conduzida 3Vrms 3V r3,5
IEC 61000-4-6 d= —] VP
LV,
RF irradiada 20V/m 80 MHza |20V/m r3,5
IEC 61000-4-3 2,5 GHz d= E—] VP
LLq
80 MHz a 800 MHz
r7
d=|2|VF
LE;
800 MHz a 2,5 GHz
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Imunidade eletromagnética

onde “P” é a poténcia nominal de
saida maxima do transmissor em
watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e “d” é a
distancia de separagéo
recomendada em metros (m).

As intensidades de campo de
transmissores RF fixos, conforme
determinadas por uma avaliagéo
eletromagnética em campo?, devem
ser menores que o nivel de
conformidade em cada faixa de
frequénciab.

Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades de equipamentos
marcados com o seguinte simbolo:

(©)

Observagao 1: A 80 MHz e 800 MHz, a faixa de frequéncias mais alta se aplica.
Observagao 2: Essas diretrizes podem n&o se aplicar a todas as situages. A propagagéo
eletromagnética é afetada pela absorgéo e pelo reflexo de estruturas, objetos e pessoas.

a As intensidades de campo provenientes de transmissores fixos, como estagdes base de radio para
telefones via radio (celulares/sem fio) e radios moveis terrestres, radios amadores, transmissao de
radio AM e FM e transmisséo de TV, ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para
avaliar o ambiente eletromagnético com relagao a transmissores de RF fixos, uma avaliagéo
eletromagnética em campo devera ser considerada. Se a intensidade do campo, medida no local em
que o equipamento médico eletronico deve ser usado, exceder o nivel de conformidade de RF
aplicavel acima, o equipamento médico eletronico devera ser observado quanto a operagao normal.
Se for observado desempenho anormal, medidas adicionais poderdo ser necessérias, como
reorientagdo ou reposicionamento do equipamento médico elétrico.

(b) Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades do campo devem ser inferiores a
[VA] Vim.
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Especificagdes de teste para a IMUNIDADE DA PORTA DO
INVOLUCRO para equipamento de comunicagéo de RF sem fio

Frequéncia |Banda | Servigo (a) Modulagédo | Energia | Distancia | Nivel de
de teste (a) (b) maxima | (m) teste de
(MHz) (MHz) (W) imunidade
(V/im)
380- Modulagao
385 TETRA 400 depulso (b) (1,8 0,3 27
395
18 Hz
FM (c)
Desvio de +/-
450 | SHRSAR0FRS | 5z 2 03 28
Seno de 1
kHz
710
704- Modulagao
745 Banda LTE 13,17 | depulso (b) |0,2 0,3 9
787
217 Hz
780
810 GSM 800/900, Modulacéo
800- | TETRA 800, iDEN
870 90 |80, Comagso, |(oPuse ) 12 03 2
930 LTE Banda 5
1.720 GSM 1800; CDMA
i Modulagao
1.700- | 1900; GSM 1900;
1845 1990 | DECT; LTE Banda g%p‘g'io k) |2 03 2
1.970 1,3.4.35: UMTS
2 400 Bluetooth, WLAN, | Modulagéo
2.450 2'570 802.11 b/g/n, RFID | de pulso (b) |2 0,3 28
‘ 2450, LTE Banda 7 | 217 Hz
5.240 B
5100 Modulagéo
5.500 : WLAN 802.11 a/n | de pulso (b) |0,2 0,3 9
5.800
217 Hz
5.785
Observagao: E necessario alcancar o NIVEL DE TESTE DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena
de transmisséo e 0 EQUIPAMENTO ME ou o SISTEMA ME pode ser reduzido a 1 m. A distancia de
teste de 1 m é permitida por IEC 61000-4-3.
(a) Para alguns servigos, apenas as frequéncias de ligagdo ascendente estdo incluidas.
(b) O transportador deve ser modulado utilizando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de trabalho
de 50%.
(c) Como alternativa @ modulagéo FM, pode-se utilizar uma modulagéo de pulso de 50% a 18 Hz
porque, embora ndo represente modulago real, seria o pior caso.
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Distancias de separacdo recomendadas

Distancia de separagao recomendada entre equipamentos de comunicagéo de RF portateis e
moveis e o equipamento médico

O equipamento destina-se ao uso em um ambiente eletromagnético em que distirbios de RF irradiada
sdo controlados. O cliente ou usuario do equipamento médico pode ajudar a impedir a interferéncia
eletromagnética ao manter uma distancia minima entre os equipamentos (transmissores) de
comunicagdo de RF, portaveis e méveis, e o equipamento médico, conforme recomendagao a seguir,
de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicagdes.

Poténcia de saida maxima nominal do | Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do
transmissor (W) transmissor (m)
150 KHz a 80 MHz a 800 MHz a
80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=1,17xSqgrt [d=0,18x Sqrt(P) | d = 0,35 x Sqrt (P)
(P)
0,01 0,12 0,018 0,035
0,1 0,37 0,057 0,11
1 1,17 0,18 0,35
10 37 0,57 1,1
100 11,7 1,8 35

Para transmissores com poténcia de saida maxima nominal n&o listada acima, a distancia de
separagdo recomendada d em metros (m) pode ser estimada com o uso da equagéo aplicavel a
frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia de saida maxima nominal do transmissor em watts
(W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Observagao 1: A 80 MHz e 800 MHz, a faixa de frequéncias mais alta se aplica.

Observagao 2: Essas diretrizes podem n&o se aplicar a todas as situacées. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorgédo e pelo reflexo de estruturas, objetos e pessoas.

Simbolos

Os seguintes simbolos podem aparecer no produto ou em rétulos do produto:

Simbolo Descrigao Simbolo Descrigao

[ ] ) . . . .
Siga as instrugdes de uso m Consulte as instrugdes de uso

T

Marca de conformidade com
C€ g Dretiva Ewopeia de c@]b)us Certificagéio ANSI/AAMI ESB0601-1
0123 ispositivos Médicos ares

93/42/CEE 3149433
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Simbolo

Descrigao

Simbolo

Descrigao

IPX1

Protegéo contra
derramamentos verticais de
agua

Substituicao de fusiveis: substitua
somente pelos fusiveis com retardo
especificados nestas Instrucdes de
uso.

Néo estéril

A prova de desfibrilagao. Parte
aplicada tipo BF

hi¢

Coleta separada para
descarte de equipamentos
elétricos e eletronicos

Reciclavel

dispositivo por médicos ou a
pedido de médicos

| (WEEE) ,
Cuidado: A lei federal (EUA)
restringe a venda deste Representante autorizado na
Rx ONLY ° ’

Comunidade Europeia

FC

Licenciamento na FCC
(Federal Communications
Commission)

FCC ID:

|dentifica as unidades que foram
registradas como dispositivo de
radio

()

Radiacéo eletromagnética
ndo-ionizante

IC Model:

Inovag@o, Ciéncia e
Desenvolvimento do Canada
(ISED)

Aviso, eletricidade

Residuos com riscos biol6gicos

Eletroestatica

N&o se destina ao monitoramento
continuo (inexisténcia de alarme
para SpOz)

Sem alarmes de parametro

Este produto ndo contém PVC
(cloreto de polivinila)

Cuidado

Este produto ndo contém latex de
borracha natural

Fabricante

Numero de catalogo (nimero do
modelo)

Data de fabricagdo
AAAA-MM-DD

Numero de referéncia Masimo

Variagio da temperatura de
armazenamento

Numero de série

YRR X B

Mantenha seco

-a| 2| @@ RDG s X e

Fragil, manusear com cuidado
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Simbolo

Descrigao

Simbolo

Descrigao

Limitagéo da umidade de
armazenamento

N&o use se a embalagem estiver
danificada

Limitag&o da pressao

Terminal terra equipotencial

atmosférica
Y, Corrente CA Interface SatShare
-E— Fusivel Nivel do simbolo Wireless
Recursos wireless podem ser
Modo de espera usados nos estados-membro, com

restricdo de uso interno na Franga -
dispositivo sem fio Classe 2

O
RS-232

>

Interface RS-232

Conexao lris

H\'> Interface de saida analégica Ethernet
KP Porta USB Interface de chamada de auxilio
< Menor que Maior que

Dispositivo médico

Bateria, geral

©

Restrigéo a substéancias
perigosas — China

1

© [V © <@+ ®

Os nomes e o conteudo das
substancias ou dos elementos
toxicos e perigosos devem ser
fornecidos no manual de instrugdes
do produto

A indie,
S

Manuais de Instrugdes/orientagdes de uso estéo disponiveis em formato eletrnico

@ http://www.Masimo.com/TechDocs

Observagao: As Instrugdes de uso em formato eletrénico ndo estéo disponiveis em

todos os paises.
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Citacdes

[1] A precisédo de SpO,, SpCO e SpMet foi determinada em testes realizados em voluntarios adultos
saudaveis no intervalo de 60% a 100% de SpO2, 0% a 40% de SpCO e 0% a 15% de SpMet em relagédo
a um CO-oximetro de laboratério. A preciséo de SpO2 e de SpMet foi determinada em 16 pacientes
neonatais da UTIN, com idade entre 7 a 135 dias e peso entre 0,5 e 4,25 kg. Setenta e nove (79)
amostras de dados foram coletadas com um intervalo de 70% a 100% de SaO. e 0,5% a 2,5% de HbMet
com precisdo resultante de 2,9% de SpO: e 0,9% de SpMet. Entre em contato com a Masimo para obter
as especificagbes dos testes.

[2] A tecnologia Masimo rainbow SET com sensores da Masimo foi validada pela precisdo sem
movimentagéo em estudos do sangue humano, em voluntarios saudaveis adultos dos sexos masculino e
feminino, com pigmentagéo da pele de clara a escura, em estudos de hipoxia induzida no intervalo de
70% a 100% de SpO2 em relagéo a um CO-oximetro e um monitor de ECG de laboratério. Essa variagdo
é equivalente a mais ou menos um desvio padréo que engloba 68% do peso da populagéo.

[3] A tecnologia Masimo rainbow SET com sensores Masimo foi validada pela preciséo de movimento
em estudos do sangue humano em voluntarios adultos saudaveis dos sexos masculino e feminino, com
pigmentagéo de pele de clara a escura, em estudos de hipoxia induzida, durante a execugéo de
movimentos de friccéo e toque, de 2 a 4 Hz em uma amplitude de 1 a 2 cm, e de movimentos néo
repetitivos entre 1 a 5 Hz em uma amplitude de 2 a 3 cm em estudos de hipoxia induzida, no intervalo de
70% a 100% de SpO2 em relagéo a um CO-oximetro e um monitor de ECG de laboratério. Essa variagdo
equivale a mais ou menos um desvio padrdo. Mais ou menos um desvio padrdo engloba 68% da
populagéo.

[4] O Radical-7 foi validado para precisdo em perfuséo baixa em testes superiores de referéncia em
relagéo a um simulador Biotek Index 2TM* e um simulador da Masimo com intensidades de sinal
maiores do que 0,02% e uma porcentagem de transmisséo superior a 5% para saturagdes entre 70% e
100%. Essa variagéo equivale a mais ou menos um desvio padréo. Mais ou menos um desvio padréo
engloba 68% da populagéo.

[5] A tecnologia Masimo rainbow SET com sensores Masimo foi validada para preciséo de frequéncia de
pulso no intervalo de 25 a 240 bpm em testes superiores de referéncia, em relagdo a um simulador
Biotek Index 2. Essa variagdo é equivalente a mais ou menos um desvio padrdo que engloba 68% da
populagéo.

[6] A precisédo de SpHb foi validada em voluntarios adultos saudaveis dos sexos masculino e feminino e
em pacientes cirtrgicos, com pigmentagéo de pele de clara a escura, no intervalo de 8 g/dL a 17 g/dL de
SpHb em relagéo a um Coulter Counter. A variagéo é equivalente a mais ou menos um desvio padrdo
que engloba 68% da populagdo. A precisdo de SpHb néo foi validada em condigdes de movimento ou
perfuséo baixa.

[7] A frequéncia respiratoria para o sensor respiratério actstico e o instrumento da Masimo foi validada
para o intervalo de 4 a 70 respiragbes por minuto em testes de referéncia superiores. Uma validagédo
clinica para até 30 respiragdes por minuto também foi realizada com o sensor de respiragdo actistica e o
equipamento da Masimo.

[8] Isso representa o tempo de operagdo aproximado com todas as opgdes de conectividade desativadas
e o nivel de brilho mais baixo usando uma bateria totalmente carregada.

[9] Se as baterias forem armazenadas por longos periodos, é recomendavel que sejam armazenadas
entre -20 °C a +30 °C, a uma umidade relativa do ar menor do que 85%. Se as baterias forem
armazenadas por um tempo prolongado em condigées ambiente acima desses limites, a sua capacidade
geral podera ser diminuida e a vida (til das baterias pode ser reduzida.

[10] Com o FastSat, o tempo médio depende do sinal de entrada. Para as configuragbes de 2 e 4
segundos, o tempo médio pode variar de 2 a 4 e de 4 a 6 segundos, respectivamente.

[11] O modo de sensibilidade maxima fixa o limite de perfusdo em 0,02%.
*Marca registrada da Fluke Biomedical Corporation, Everett, Washington, EUA.
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O capitula a seguir contém informagdes sobre limpeza, operagao a bateria, verificagdo do desempenho,
manutengéo, conserto e garantia.

Limpeza
O Radical-7 é um dispositivo reutilizavel. O dispositivo é disponibilizado e deve ser utilizado sem
esterilizagdo.

AVISO: Para evitar choque elétrico, sempre desligue o Radical-7 e desconecte fisicamente a
alimentagéo CA e todas as conexdes do paciente antes de fazer a limpeza.

CUIDADO: Para evitar danos permanentes ao Radical-7, ndo use alvejante ndo diluido (5% a 5,25% de
hipoclorito de sédio) ou qualquer outra solugdo de limpeza n&o recomendada.

Para limpar o Radical-7:

o Esfregue as superficies externas usando um pano macio umedecido com uma das solugdes de
limpeza recomendadas duas vezes ou até as superficies ndo apresentarem residuos visiveis.

Observacao: Preste atengdo especial em rachaduras, fendas e areas de dificil acesso do dispositivo.
o Repita a etapa de limpeza acima usando outro pano limpo.
o Aguarde o Radical-7 secar totalmente antes de usa-lo novamente.

CUIDADO: Para evitar danos permanentes ao Radical-7, ndo use volumes excessivos de liquidos para
limpar o dispositivo.

As superficies do Radical-7 podem ser limpas com os seguintes solventes ou agentes de limpeza:

o Alcool isopropilico a 70%

o Glutaraldeido

* 0,5% de solugéo de agua e hipoclorito de sédio

o Solugdes de peroxido de hidrogénio acelerado (por ex., Oxivir TB)
o Solugdes de cloreto de amdnio quaternario

Operacdo e manutencao de baterias
A unidade handheld do Radical-7 inclui uma bateria recarregavel de ion de litio. A estagdo de

ancoragem do Radical-7 pode incluir a bateria opcional de niquel-hidreto metalico de 6,5 A/h.

Antes de usar o Radical-7 como uma unidade handheld ou como monitor de transporte, é necessario
carregar totalmente a bateria recarregavel da unidade handheld e a bateria recarregavel opcional da
estacao de ancoragem. Para carregar as baterias, consulte Carga inicial da bateria na pagina 40.

Tempos de funcionamento estimados com alimentagao por baterias

As tabelas a seguir indicam os tempo estimados de funcionamento do Radical-7, quando estiver sendo
alimentado por baterias. As estimativas de tempo se baseiam em um Radical-7 com baterias totalmente
carregadas. As estimativas de tempo se baseiam também em um Radical-7 com e sem a luz de fundo
ligada.
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O Radical-7 sempre ¢ configurado para incluir a bateria da unidade handheld. O dispositivo pode ser
configurado para incluir opcionalmente a bateria da estagdo de ancoragem. Determine a configuragéo do
sistema antes de consultar as tabelas abaixo.

Tempo de funcionamento para a unidade handheld somente

Nesta configuragéo, o Radical-7 é configurado para incluir somente a bateria da unidade handheld
(configuragdo padréo). Quando em funcionamento sob alimentagao de baterias, é recomendavel operar
somente a unidade handheld. Sob alimentagdo de baterias, é possivel operar a unidade autbnoma
(unidade handheld conectada & estagéo de ancoragem com a bateria da unidade handheld fornecendo
energia a estacdo de ancoragem). Entretanto, a capacidade das baterias da unidade autbnoma néo é
suficiente para suportar esse modo de operag&o por longos periodos de tempo.

Para obter um tempo de funcionamento de bateria otimizado, configure o dispositivo para ajustar o brilho
automaticamente. Consulte Brilho na pagina 91.

Configuragao Modo de operagao Tempo minimo de
funcionamento

Apenas a unidade Unidade handheld, ndo ancorada, néo 4 horas

handheld conectada a alimentagéo CA

Apenas a unidade Unidade handheld ancorada, n&o conectada a | 1 horas

handheld alimentagdo CA

Substituicao de baterias

Antes de instalar ou remover a bateria, verifique se o cabo de alimentagdo CA foi removido e o Radical-7
esta desligado.

Para substituir a bateria recarregavel da unidade handheld
1. Desligue a unidade handheld do Radical-7 e desconecte o cabo de paciente. Se ela estiver

ancorada, remova-a da estagéo de ancoragem.

2. Desaperte o parafuso de fechamento da porta do compartimento da bateria e retire a
bateria.

3. Coloque uma bateria nova no compartimento.
4. Aperte o parafuso de fechamento.

5. Cologue a unidade handheld na estagéo de ancoragem, ligue a alimentagéo de linha e
carregue a bateria.

Consulte Operagao e manutengdo de baterias na pagina 139.
Substituicao de fusiveis

Se um problema de energia queimar um ou ambos os fusiveis no mddulo de entrada de energia, no
painel traseiro, sera necessario substituir os fusiveis. Antes de iniciar, o usuario necessitara de uma
chave de parafusos de 5-mm ou 3/16-pol.

Para substituir os fusiveis

1. Desconecte o dispositivo da fonte de alimentagao CA.
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2. Remova o cabo de alimentagdo CA do mddulo de entrada de energia, na parte traseira da
estacao de ancoragem.

3. Use a chave de fenda plana para desapertar cuidadosamente a tampa dos fusiveis, na parte
esquerda do modulo de entrada de energia, expondo o suporte de fusiveis.

4. Usando a chave de fenda, desaperte e remova com cuidado o suporte de fusiveis.
5. Observe como os fusiveis estdo colocados no suporte para instalar os novos fusiveis.

6.  Pararemover os fusiveis do suporte, use a extremidade da ldmina da chave de fenda para
levantar a parte inferior da parte metalica do fusivel, que se prende a parte de vidro do
fusivel.

7. Coloque os fusiveis no suporte, seguindo a orientacéo correta. Para obter as especificagdes
dos fusiveis, consulte Elétricas.

AVISO: Perigo de incéndio: por questdes de precaugdo contra perigo de incéndio, faga a
substituicdo apenas com fusiveis do mesmo tipo, com a mesma classificagéo de corrente e
de voltagem.

8.  Deslize o suporte de fusiveis de volta para dentro do mddulo de entrada de energia e
pressione firmemente para verificar se esta totalmente assentado.

9. Feche a tampa dos fusiveis e pressione-a com cuidado até ela estar assentada
completamente, nivelada com a parte traseira da Estagao de ancoragem. O dispositivo esta
pronto para ser reconectado a fonte de alimentagéo CA. Se os fusiveis queimarem logo
apos a substituico, o dispositivo necessitara de manutengao.

Verificacdo de desempenho

Em operagdo normal, ndo é necessario nenhum ajuste interno nem recalibragéo. Testes de seguranca e
ajustes internos devem ser realizados apenas por pessoal qualificado. As verificacbes de seguranga
devem ser executadas em intervalos regulares ou de acordo com as regulamentagdes locais e
governamentais.

Para testar o desempenho do Radical-7 apos consertos ou durante a manutengéo de rotina, siga o
procedimento descrito neste capitulo. Se o Radical-7 falhar em qualquer um dos testes descritos,
interrompa seu uso e corrija o problema antes de devolver o dispositivo ao usuario.

Antes de efetuar os testes a sequir, siga os procedimentos abaixo:

o Coloque a unidade handheld na estagédo de ancoragem.

o Conecte a estacdo de ancoragem na alimentagdo CA e carregue totalmente a bateria da
unidade handheld.

o Desconecte todos quaisquer cabos de paciente ou sondas de oximetria de pulso.
o Desconecte todos os cabos SatShare, seriais ou de saida analégica do dispositivo.

o Configure o Radical-7 no modo de operagdo Normal indo no Menu principal e definindo o
recurso Uso doméstico como Ngo.

Autoteste de ativagéo

Para conduzir um autoteste de ativacao

1. Conecte o mddulo de bateria a0 médulo do dispositivo. Consulte Configuragao para obter
instrucdes de como conectar 0 mddulo de bateria a0 médulo do dispositivo.

2. Apds a conexao, o dispositivo emite um tom e o logotipo da Masimo é exibido.
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Teste de funcionamento da tela sensivel ao toque

Para conduzir um teste de funcionamento da tela sensivel ao toque

1. Conecte o Radical-7 a alimentagao CA.
2. Faga os gestos descritos em Uso da interface da tela sensivel ao toque.

Teste de limite de alarme

Teste de limite de alarme
1. Conecte um sensor ao Radical-7. Coloque um sensor em um dedo para obter um valor de
Sp02.

2. Altere o alarme de SpO: alto para um valor dois pontos abaixo do valor selecionado
atualmente. Consulte Alarmes de Sp02 na pagina 68.

3. Verifique se o pardmetro recém-definido é mostrado na tela Display (Exibir).
4. Retorne o pardmetro a sua configuragéo original.

5 Repita as etapas de 1 a 3 para todos os parametros ativos.

6 Redefina os limites de alarme novamente para as configuragdes originais.

Testes com o0 Masimo SET Tester opcional

Para conduzir um teste com o Masimo SET® Tester opcional

1. Desligue e ligue o Radical-7 novamente.

2. Use o conector de cabo de paciente no Radical-7 para conectar o Masimo SET Tester ao
Radical-7.

3. Consulte as instrugdes para uso fornecidas com o Masimo SET® Tester.
Teste de chamada de enfermagem

Para conduzir um teste de chamada de enfermagem

1. Desconecte todos os cabos de paciente, sensores ou acessorios do Radical-7.

2. Desligue o Radical-7 e ligue-o novamente. Certifique-se de que néo haja alarmes sonoros e
que o recurso Alarme sonoro nao esteja configurado como silenciado.

3. Verifique se a polaridade da chamada de enfermagem esta definida como normal. Consulte
Controle de acesso na pagina 92.

4. Prepare um multimetro digital para medir a resisténcia.

5. Conecte o fio comum do multimetro digital ao pino 12 (Chamada de enfermagem — Comum)
do conector da saida analégica no RDS. Consulte Especificagées de saida analdgica e
chamada de enfermagem na pagina 127.

6.  Conecte o fio positivo do multimetro digital ao pino 6 (Chamada de enfermagem -
Normalmente aberto) do conector da saida analégica no RDS.

7. Verifique que a resisténcia seja maior que 1 Megaohm (circuito aberto).

8.  Dispare um alarme no Radical-7 (por exemplo, conectando e desconectando um sensor
enquanto ele estd medindo dados).
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9. Verifique se a resisténcia é menor que 35 ohms.
Teste de saida analdgica

Para conduzir um teste de saida analdgica
1. Desconecte todos os cabos de paciente, sensores ou acessérios do Radical-7. Desligue o
Radical-7 e ligue-o novamente.

2. Conecte o fio comum de um voltimetro digital ao pino 2 (Terra) do conector da saida
analdgica no Radical-7. Conecte o fio positivo do voltimetro ao pino 9 (Analégico 1) do
conector da saida analdgica.

3. Natela Saida do dispositivo, na opgao analdgica 1, selecione Saida de 0 V. Consulte Saida
do dispositivo na pagina 95.

Verifique se o voltimetro mede uma voltagem de aproximadamente 0 V.
Modifique a opcéo analégica 1 para Saida de 1 V.
Verifique se o voltimetro mede uma voltagem de aproximadamente 1,0 V.

Repita as etapas 5 e 6 com o fio positivo do voltimetro conectado ao pino 15 (analdgico 2).
Consulte Especificagoes da interface serial na pagina 126.

8. Conecte o cabo de paciente e o sensor e verifique se a voltagem nos pinos 9 e 15 estéo
entre 0 V e 1,0 V durante a medicéo da saturacéo e da frequéncia de pulso.

N o o &

Teste de bateria

Para conduzir um teste de bateria
1. Carregue totalmente o Radical-7, colocando a unidade handheld na esta¢éo de ancoragem
e conectando o dispositivo a fonte de alimentagdo CA.
2. Verifique se o indicador de carregamento bateria da unidade handheld est4 iluminado.

3. Quando o Radical-7 estiver totalmente carregado, o indicador de carregamento da bateria
da unidade handheld se apaga.

4. Ligue o Radical-7 e verifique se o indicador de bateria mostra uma carga completa.
Politica de consertos

As manutengdes e os reparos previstos na garantia devem ser realizadas pela Masimo ou por um
departamento de assisténcia técnica autorizado. Nao utilize equipamento com defeitos. Encaminhe o
dispositivo para reparos.

Limpe o equipamento contaminado/sujo antes de encaminha-lo, seguindo o procedimento de limpeza
descrito em Limpeza na pégina 139. Verifique se o equipamento esta totalmente seco antes de embala-
lo.

Para encaminhar o dispositivo para manutengao, consulte Procedimento de devolugédo na pagina 143.

Procedimento de devolugao

Limpe o equipamento contaminado/sujo antes de encaminha-lo, seguindo as instrugdes em Limpeza na
pagina 139. Verifique se o equipamento esta totalmente seco antes de embala-lo. Ligue para a Masimo
no numero 800-326-4890 e solicite Suporte Técnico. Solicite um nimero RMA. Embale o equipamento
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de maneira segura na embalagem de envio original, se possivel, e inclua as seguintes informagdes e
itens:

o Uma carta descrevendo detalhadamente as dificuldades encontradas durante a operagéo do
Radical-7. Inclua 0 nimero de RMA na carta.

o Informagdes de garantia, uma copia da fatura ou outra documentagao aplicavel deve ser
incluida.

o O nimero da ordem de compra para cobrir os custos do conserto, caso o Radical-7 ndo esteja
sob garantia, ou para fins de acompanhamento, se necessario.

Informagdes para entrega e cobranga.
o Pessoa (nome, telefone/Telex/fax e pais) a ser contatada em caso de davidas sobre os reparos.

o Um certificado afirmando que o Radical-7 foi descontaminado de patogenos de transmissao
sanguinea.

o Encaminhe o Radical-7 para o enderego de correspondéncia listado em Contato com a
Masimo na pégina 144 abaixo.

Contato com a 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 usuério final original que o produto de hardware marca Masimo
(Radical-7® Pulse CO-Oximeter®) e qualquer midia de software contida em sua embalagem original ndo
apresentara defeitos materiais e de fabricagao quando utilizado de acordo com as especificagbes
técnicas e manuais do usuério da Masimo e outras diretrizes publicadas pela Masimo por um periodo de
12 meses [seis (6) meses para as pilhas] apds a data original em que o Produto foi adquirido pelo
comprador usuario final.

A Unica obrigagdo da Masimo sob esta garantia € reparar ou substituir, a critério exclusivo da empresa,
qualquer Produto ou midia de software cobertos pela garantia.

Para solicitar uma substituicao sob garantia, o Comprador deve entrar em contato com a Masimo e obter
um namero de autorizagdo de devolugao de produtos para que a Masimo possa rastrear o Produto. Se a
Masimo determinar que um Produto precisa ser substituido de acordo com a garantia, ela substituira o
produto e custeara as despesas de entrega. Todos os demais custos de transporte deveréo ser pagos
pelo Comprador.

Exclusdes

A garantia ndo se aplica a qualquer produto ndo Masimo ou qualquer software, mesmo quando parte da
embalagem do Produto, nem qualquer Produto que: (a) ndo seja novo ou ndo esteja em sua embalagem
original quando fornecido para o comprador; (b) tenha sido modificado sem a permisséo por escrito da
Masimo; (c) seja parte de suprimentos, dispositivos ou sistemas externos ao Produto; (d) tenha sido
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desmontado, remontado ou reparado por pessoas ndo autorizadas pela Masimo; (e) tenha sido usado
com outros produtos, Como sensores novos, sensores reprocessados ou outros acessorios cujo uso com
o0 Produto ndo seja autorizado pela Masimo; (f) ndo tenha sido usado ou mantido conforme especificado
no manual do operador ou, de alguma outra forma, informado em seus rétulos; (g) tenha sido
reprocessado, recondicionado ou reciclado; e, finalmente, (h) tenha sido danificado por acidentes, uso
abusivo, ma utilizagao, contato com liquidos, fogo, terremotos ou quaisquer outras causas extemnas.

Nenhuma garantia se aplica a qualquer Produto fornecido ao Comprador para o qual a Masimo ou seu
distribuidor autorizado néo tenham sido pagos; nesse caso, os Produtos s&o fornecidos NO ESTADO
EM QUE SE ENCONTRAM, sem garantia.

Limitacdo da garantia

Exceto quando de outra forma exigido por lei ou modificado pelo contrato de compra, a garantia acima é
a garantia exclusiva aplicavel ao Produto e a midia de software. A Masimo n&o oferece nenhum outro
compromisso, condigéo ou garantia relacionado ao Produto. Nenhuma outra garantia se aplica, seja
explicita ou implicita, incluindo, sem se limitar a, qualquer garantia implicita de comercializagao ou
adequacdo a fins especificos, qualidade satisfatoria ou relacionada ao uso de habilidades e cuidados
razoaveis. Consulte os termos de licenciamento para obter os termos e condigGes aplicaveis ao Software
que acompanha o produto. A Masimo nao sera responsavel por quaisquer perdas, danos ou despesas
incidentais, indiretos, especiais ou consequenciais decorrentes do uso ou da ndo utilizagéo de qualquer
Produto ou Software. Em nenhuma circunsténcia a responsabilidade da Masimo referente a qualquer
Produto ou Software (sob contrato, garantia, ilicitudes, responsabilidade estrita, etc.) excedera o valor
pago pelo Comprador pelo Produto ou Software. As limitagdes acima ndo excluem qualquer
responsabilidade que n&o possam ser legalmente isentadas por contrato.

Contrato de vendas e licenga do usuério final

Este documento é um contrato legal entre vocé (“Comprador”) e a Masimo corporation (“Masimo”) para a
compra do produto (“Produto”) e de uma licenga para o software incluido ou incorporado (“Software”),
exceto se expressamente acordado de outra forma em um contrato separado para a aquisigdo deste
produto, os termos a seguir séo de inteiro acordo entre as partes em relagdo a compra deste Produto.
Caso néo concorde com os termos deste contrato, devolva imediatamente para a Masimo o Produto,
incluindo todos os acessorios, nas embalagens originais, com a nota fiscal de venda para obter um
reembolso total.

Restricoes

1. Restrigoes aos Direitos Autorais: O Software e os materiais escritos que o acompanham séo
protegidos por direitos autorais. E expressamente proibido fazer copias ndo autorizadas dos
materiais escritos e do Software, inclusive de Software que tenha sido modificado,
combinado ou acrescentado a outro software. O Comprador poderé ser responsabilizado
judicialmente por violagdes aos direitos autorais provocadas ou viabilizadas pelo
descumprimento, por parte do Comprador, dos termos deste Contrato. Nenhuma clausula
desta Licenga concede direitos além dos estabelecidos em 17 U.S.C. §117.

2. Restrigdes ao Uso: O Comprador podera movimentar fisicamente o Produto de um local
para outro, contanto que o Software nao seja copiado. O Comprador ndo podera
movimentar eletronicamente o Software do Produto para outro dispositivo. O Comprador
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nao podera divulgar, publicar, traduzir, postar, distribuir copias, modificar, adaptar, realizar
engenharia reversa, descompilar, desmontar ou criar obras derivadas do Software ou dos
materiais escritos.

Restrigdes a Transferéncia: O Comprador ndo podera transferir, ceder, alugar, arrendar,
vender ou dispor do Produto ou Software de forma temporaria. O Comprador néo ira ceder
ou transferir, integral ou parcialmente, esta Licenca, por meio de operagao legal ou outras
vias, sem prévia autorizagéo escrita da Masimo. O Software e todos os direitos aqui
concedidos ao Comprador serdo transferidos automaticamente a quem adquirir legalmente
o Produto no qual esta contido este Software. As tentativas de ceder os direitos, deveres ou
obrigagdes estabelecidos neste instrumento que contrariarem as disposicdes deste
paragrafo serdo nulas e sem efeito.

Direitos do Governo dos Estados Unidos: Caso o Comprador esteja adquirindo o Software
(inclusive a documentacéo relacionada) para qualquer 6rgéo da estrutura do Governo dos
Estados Unidos, a seguinte disposi¢éo deve ser observada: o Software e a documentagéo
serdo consideradas “software comercial” e “documentacgéo de software comercial de
computador”, respectivamente, em conformidade com o DFAR, Segao 227.7202 FAR
12.212, no que couber. Qualquer uso, modificagéo, reprodugéo, langamento, desempenho,
exibicdo ou divulgagao do Software (incluindo a documentagao relacionada) pelo Governo
dos EUA ou por quaisquer agéncias relacionadas, deve ser regida unicamente pelos termos
deste Contrato e deve ser proibida, exceto de acordo com o que é expressamente permitido
pelos termos deste Contrato.
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Conceitos de retardo da resposta do alarme

Da mesma forma que com qualquer equipamento de oximetro de pulso, os alarmes sonoros e visuais
estdo sujeitos a um retardo de resposta do alarme, que é composto pelo retardo da condigdo de alarme
e pelo retardo da geragdo do sinal de alarme. O retardo da condigdo de alarme é o tempo desde a
ocorréncia do evento disparador até quando o sistema determina a existéncia da condigao de alarme.
Enquanto o retardo da geracéo do sinal de alarme é o tempo desde a determinagao da condicéo de
alarme até a gerago do sinal do alarme. O grafico abaixo é uma ilustragao simplificada do conceito de
retardo de resposta do alarme e néo reflete as durages reais dos retardos.

4
100 3 z

95 +

Sp0
p—
dessndnnnnn

80 1

it

15+

Referéncia | Defini¢éo Referéncia | Definicao
1 Sa0: 4 Geragdo do sinal de alarme
2 Limite do alarme SpO; Saturagéo
3 SpO: exibido t Tempo

O retardo da condicéo de alarme é representado graficamente como t2 — t1 na figura acima para mostrar
o retardo devido ao processamento e ao calculo da média.

O retardo de geragao do sinal de alarme ¢ representado graficamente como t3 — t na figura acima para
mostrar o retardo devido ao tempo de comunicagéo e & estratégia do sistema de alarme.

O retardo geral do sistema de alarme é representado graficamente como t; - 1.

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