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Copyright

© Copyright 2008, Welch Allyn. Todos os direitos reservados. Nao € permitido traduzir,
reproduzir ou duplicar este manual ou qualquer parte deste, sob qualquer forma, sem
autorizacao escrita prévia da Welch Allyn. A Welch Allyn nao assume qualquer
responsabilidade por lesdes causadas a quem quer que seja, ou pela utilizagao ilegal ou
incorrecta do produto, que possam resultar do incumprimento das instrugées da utilizagao,
cuidados, avisos ou declaragao de utilizagdo pretendida do produto, publicados neste
manual. A copia ndo autorizada desta publicagéo para além de infringir as leis de direitos
de autor (Copyright), podera igualmente limitar a capacidade da Welch Allyn de fornecer
informagdes exactas e actualizadas a utilizadores e operadores.

Welch AIIyn®, CardioPerfect® Workstation e SpiroPerfect® sd0 marcas comerciais
registadas da Welch Allyn.

O software deste produto esta protegido por direitos de autor Copyright Welch Allyn. Todos
os direitos reservados. O software esta protegido pelas leis de direitos de autor dos
Estados Unidos da América e por clausulas de tratados internacionais aplicaveis em todo o
mundo.De acordo com essas leis, o titular esta autorizado a utilizar a cépia de software
fornecida pelo meio de distribuicéo original. E proibida a cépia, descompilagéo, engenharia
inversa, desmontagem ou redugao por qualquer outro meio a uma forma perceptivel ao
homem. Isto n&o constitui uma venda do software ou de qualquer copia do software; todos
os direitos, titulo e propriedade do software permanecem na posse da Welch Allyn.

A informagéao contida neste manual esta sujeita a sofrer alteragdes sem aviso prévio.
Todas as alteragdes estarado sujeitas a legislagao referente a produgéo de equipamento
médico.

Responsabilidade do utilizador

Este produto foi concebido para operar em conformidade com a descrigdo contida neste
manual e nos folhetos e suplementos anexos, quando montado, operado, mantido e
reparado de acordo com as instrugdes fornecidas. Um produto com defeito ndo deve ser
utilizado. Componentes partidos, desgastados, em falta ou incompletos, deformados ou
contaminados, devem ser substituidos imediatamente. Caso seja necessaria qualquer
reparacao ou substituicdo, recomenda-se que o servigo seja realizado no centro de
assisténcia técnica mais préoximo autorizado. O utilizador do produto é responsavel por
qualquer avaria decorrente de utilizagdo incorrecta, manutengao deficiente, reparacao
inadequada, deterioragéo ou alteracao realizada por técnicos nao pertencentes ou
autorizados pela Welch Allyn.

Acessorios
A garantia da Welch Allyn s6 podera ser honrada se utilizar acessoérios e pegas de
substituicdo aprovados pela Welch Allyn.

ADVERTENC|A A utilizagao de acessorios diferentes dos

recomendados pela Welch Allyn poderao
comprometer o desempenho do produto.
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Garantia, Assisténcia Técnica e Pegas Sobressalentes

Garantia

Todas as reparagoes de produtos dentro da garantia devem ser realizadas ou aprovadas
pela Welch Allyn. Reparagdes ndo autorizadas anulam a garantia. Adicionalmente, quer
estejam ou n&o cobertas pela garantia, quaisquer reparag¢des do produto devem ser
realizadas exclusivamente pelo pessoal técnico certificado pela Welch Allyn.

Assisténcia Técnica e Componentes

Se o produto deixar de funcionar adequadamente ou se for necessaria assisténcia técnica,
servigos ou componentes sobressalentes, contacte o Centro de Assisténcia Técnica Welch
Allyn mais préximo.

EUA 1-800-535-6663 Canada 1-800-561-8797
América Latina (+1) 305-669-9591 Africa do Sul (+27) 11-777-7509
Centro de Chamadas  (+353) 469-067-790 Australia (+61) 2-9638-3000
Europeu

Reino Unido (+44) 207-365-6780 Singapura (+65) 6291-0882
Franga (+33) 1-60-09-33-66 Japéao (+81) 3-5212-7391
Alemanha (+49) 7477-927-173 China (+86) 21-6327-9631

Antes de contactar os servigos da Welch Allyn, pode ser util tentar replicar o problema e
conferir todos acessorios para garantir que estes ndo sdo a causa do problema.

Antes de telefonar, esteja preparado para fornecer:

e O nome do produto e o numero do modelo, bem como a descrigdo completa do
problema

e O numero de série do produto (se aplicavel)

e O nome completo, morada e niumero de telefone do seu servigo

o Para reparagdes fora da garantia e para a encomenda de pecgas sobressalentes, um
numero da nota de encomenda (ou cartdo de crédito)

e Para encomenda de pegas, o(s) numero(s) da peca sobressalente ou de substituicdo

Reparagoes

Se o produto em questdo requer garantia, garantia alargada, ou servi¢o de reparagéo fora
da garantia, contacte primeiro o Centro de Assisténcia Técnica da Welch Allyn mais
proximo. Um representante ira auxilia-lo a solucionar o problema procurando resolvé-lo por
via telefénica, evitando potenciais devolugbes desnecessarias.

No caso da devolugao nao poder ser evitada, o representante registara todas as
informagdes necessarias e fornecera um numero de Autorizagcéo de Devolugéo de Material
(Return Material Authorization, RMA), bem como a morada de devolugdo adequada. E
necessario possuir um nimero de RMA, antes da devolugao.

Nota A Welch Allyn ndo aceita a devolugéo de produtos sem um RMA.

Instrugées de Embalagem

Se tiver que devolver artigos a assisténcia técnica, cumpra as seguintes instrugées de

embalagem:

e Remova mangueiras, cabos, sensores, fios de alimentagéo e acessorios (conforme
adequado) antes de embalar, excepto se suspeitar que estado relacionados com o
problema.

e Se possivel use a embalagem de cartdo e materiais de embalagem originais.
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¢ Inclua uma lista de volumes e o numero da Autorizagédo de Devolugao do Material
(Return Material Authorization, RMA) da Welch Allyn.

Recomenda-se que todos os artigos devolvidos estejam cobertos por seguro. As

reclamacgdes por perdas ou danos ao produto devem ser desencadeadas pelo remetente.

Manual de Hardware do ABPM 6100
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Declaragao de Garantia Limitada

A Welch Allyn, Inc. garante que o produto assistido por computador integrado na Welch
Allyn CardioPerfect Workstation que adquiriu cumpre as especificagdes do rétulo do
Produto e esta isento de defeitos de material e fabrico que ocorram no periodo de 1 ano
apo6s a data da aquisigdo. Os acessorios usados com o Produto tém garantia de 90 dias
apoés a data de aquisicgao.

A data de aquisicao é: 1) a data especificada nos nossos registos, se o cliente tiver
adquirido o Produto directamente na Welch Allyn, 2) a data especificada no cartao de
registo da garantia cujo reenvio é pedido ao cliente ou 3) caso o cliente ndo devolva o
cartdo de registo da garantia, 120 dias apés a data da venda do Produto pelo revendedor
no qual adquiriu o produto, conforme documentado nos nossos registos.

Esta garantia ndo cobre os danos causados por: 1) manuseamento durante o transporte, 2)
utilizagdo ou manutengao contrarias as instrugdes do rétulo, 3) alteragéo ou reparagao por
pessoal nao autorizado pela Welch Allyn e 4) acidentes.

Se um Produto ou acessadrio coberto por esta garantia for considerado defeituoso devido a
defeito nos materiais, componentes ou mao-de-obra e o accionamento da garantia for
realizado dentro do periodo da garantia acima descrito, a Welch Allyn ira, segundo os seus
préprios critérios, reparar ou substituir o Produto ou acessoério com defeito sem encargos
para o cliente.

E necessario possuir uma autorizagdo de devolugdo da Welch Allyn antes da devolugéo do
Produto ao centro de assisténcia técnica indicado pela Welch Allyn para a reparagao.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI TODAS AS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO MAS NAO SE LIMITANDO AS GARANTIAS IMPLICITAS DE
COMERCIALIZAGAO E ADEQUAGAO A UM FIM ESPECIFICO. A OBRIGAGAO DA
WELCH ALLYN DE ACORDO COM ESTA GARANTIA E LIMITADA A REPARACAO OU
SUBSTITUICAO DE PRODUTOS COM DEFEITO. WELCH ALLYN NAO E
RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS INDIRECTOS OU CONSEQUENCIAIS
RESULTANTES DE DEFEITO NO PRODUTO COBERTO PELA GARANTIA.
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1. Perspectiva geral

O objectivo deste manual é fornecer uma perspectiva geral da informagao necessaria para
utilizar em seguranga e com eficacia o monitor ABPM 6100. As informacgdes acerca do
software da estacdo de trabalho ABP estao disponiveis no manual do software da estagao
de trabalho ABP. Certifique-se de que conhece todas as instrugbes de segurancga
apresentadas neste capitulo antes de utilizar o dispositivo ou o software.

Avisos de Seguranca e Eficacia

Certifigue-se de que conhece todas as instrugdes de Segurancga e Eficacia antes de utilizar
o monitor ABPM 6100.

UTILIZAGAO CORRECTA DOS MONITORES ABPM 6100:

1.  Os monitores ABPM destinam-se a ser utilizados por um profissional de saude
experiente. A interpretacao das medigbes da pressao arterial deve ser sempre
realizada por um médico.

2. A fiabilidade de todos os monitores e do software depende do cumprimento das
instrugdes de funcionamento e manutengéo apresentadas neste manual.

3. Os monitores ABPM 6100 foram concebidos para utilizagdo em pacientes com ritmos
sinusais normais.

4. A exactidao das medigdes para os monitores ABPM 6100 pode ser afectada pela
posig¢do do sujeito, condigdes fisicas, movimento e utilizagdo fora do dmbito das
instrugcées de funcionamento contidas neste manual.
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AVISOS IMPORTANTES

Os seguintes avisos aplicam-se aos Monitores de Pressao Arterial Ambulatéria ABPM
6100.

A NAO utilize o monitor ABPM 6100 na presenca de anestésicos
Aviso inflamaveis devido ao risco de explosao.

NAO mergulhe o monitor ABPM 6100 em liquido, ndo coloque
qualquer tipo de liquidos sobre monitor, nem tente limpa-lo com
detergentes liquidos ou agentes de limpeza. Se qualquer uma
destas situagdes acontecer, devolva a unidade a um centro de
assisténcia técnica autorizado pela Welch Allyn. O ABPM 6100
apenas pode ser limpo com um pano humedecido.

NAO remova as tampas do ABPM 6100. Nenhuma das unidades
contém componentes substituiveis.

NAO utilize o monitor se este apresentar falhas em algum dos auto-
testes de diagnéstico.

NAO utilize a unidade se esta apresentar uma pressao superior a
zero sem que uma manga esteja ligada. Isto poderia produzir
medi¢bes imprecisas.

NAO prenda a manga a um membro que esteja a ser usado para
perfusdes intravenosas. Isto pode provocar a paragem da perfuséo
e prejudicar o paciente.

NAO substitua qualquer componente fornecido pela Welch Allyn.

NAO realize qualquer reparagdo a unidade. As reparacdes deverao
se realizadas exclusivamente pelos centros de assisténcia técnica
autorizados pela Welch Allyn

NAO coloque a manga no paciente enquanto a ficha série do PC
estiver ligada a unidade.

A Os monitores ABPM 6100 ndo se destinam a ser utilizados em
gravidas ou recém-nascidos.

ADVERTENC|A As unidades ABPM 6100 podem nao produzir medigdes precisas
da pressao arterial no caso de pacientes que sofram arritmias
moderadas a graves.

Certifique-se de que o funcionamento da unidade ndo ocasiona uma
insuficiéncia prolongada da circulagdo do paciente. Dé instrugbes ao
paciente no sentido de retirar manualmente a manga se esta nao
esvaziar depois de decorridos trés minutos.

Evite a compresséao ou restricdo dos tubos de pressao.

O ABPM 6100 esta protegido contra desfibrilador. Com o monitor
ABPM 6100 ndo sao necessarias precaugdes especificas durante
a desfibrilagcao e esta ndo exerce qualquer efeito sobre o monitor.

DIR 80012728 Ver. B 8 /31



Welcl\A]lym

Manual de Hardware do ABPM 6100

2. Monitor ABPM 6100
2.1 Introducao

A Unidade ABPM 6100 é usada pelo paciente num cinto ou alga no ombro e esta ligada a
uma manga, que é enrolada em volta do brago ndo dominante. A ABPM 6100 enche a
manga em intervalos previamente programados ao longo do dia e mede a pressao arterial
utilizando o método oscilométrico, que detecta a cessacao das ondas de pressao na artéria
quando obstruida pela pressdo na manga. A frequéncia cardiaca pode igualmente ser
medida utilizando a frequéncia das ondas de pressao.

As medi¢bes da pressao arterial realizadas pela ABPM 6100 sédo equivalentes as
efectuadas por um observador experiente utilizando o método de auscultagao por
estetoscopio/manga nos limites prescritos pela norma American National Standard
relativamente a esfigmomandmetros electrénicos ou automaticos.

Para tirar o maximo partido do ABPM 6100, devera ler atentamente esta sec¢ao do
manual. Também devera ler e compreender o manual do software da estagao de trabalho
ABP para estabelecer uma interface correcta entre o monitor ABPM 6100 e o software.

Lista de Verificagao

Certifique-se de que a embalagem do ABPM 6100 contém o seguinte:

- Monitor ABPM 6100, cabo de interface para o PC, cinto e alga para o ombro,

- Cartao de Garantia, Diario do Paciente e placas de fixagao da manga

- Adaptador série Keyspan incluindo CD

- Manga de Adulto

- 4 pilhas AA

- Hardware ABPM 6100 & CD do Manual do Software da Estagcédo de Trabalho ABP
-  Estojo para o Monitor

A substituicdo de um componente por outro diferente do
fornecido pode ocasionar um erro de medigao!

ADVERTENCIA

N&o se esqueca de preencher o cartdo de registo da garantia e envia-lo para a Welch Allyn
logo que possivel. Informe o representante autorizado da Welch Allyn acerca de qualquer
componente em falta ou danificado.

DIR 80012728 Ver. B 9 /31



Welcl\A]lyn®

Manual de Hardware do ABPM 6100

2.2 Funcionamento

Esta secgao fornece uma breve apresentacédo da unidade ABPM 6100, como carregar as
pilhas e os controlos da unidade.

WelchAllyn
ABPM 6100

O ABPM 6100 caracteriza-se por um design simples. Um botao Start/Stop funciona como
controlo principal. O LCD (mostrador de cristal liquido) apresenta informacgéao de leitura
facil. O software da estagao de trabalho ABP permite-lhe programar a unidade antes do
estudo e recuperar os dados apés o estudo. Um unico conector de mangueira de ar
permite ligar a manga a unidade.

O botéo Start/Stop permite-lhe realizar as seguintes fungoes:

- Ligar a unidade (On) quando esta desligada (Off).

- Colocar a unidade em Modo de Estudo e realizar uma leitura quando a unidade esta
em Modo Normal. A hora ira piscar no LCD quando a unidade esta no Modo Normal.

- Desligar a unidade (Off) do modo Normal ou de Estudo quando o botédo é premido
continuamente até a unidade emitir cinco sinais sonoros (cerca de cinco segundos)

- Iniciar uma leitura quando a unidade esta no modo de Estudo.

- Abortar uma leitura e esvaziar a manga quando é premido durante a realizagdo de uma
leitura pela unidade.

Na parte de tras do monitor ABPM 6100, um rétulo apresenta o modelo € numero de série
da unidade. Os primeiros quarto digitos do numero de série correspondem ao ano de
producdo da unidade. O compartimento para as pilhas localiza-se na parte de tras da
unidade. O conector no fundo da unidade permite-lhe ligar a unidade a um PC utilizando o
cabo de interface para o PC.

Pilhas

O monitor ABPM 6100 utiliza duas pilhas AA. As pilhas sao instaladas na unidade ABPM

6100 no compartimento para pilhas localizadas na parte de tras da unidade. Se forem

usadas pilhas recarregaveis, consulte as instru¢des do fabricante referentes a segurancga

de utilizagado e manutengao adequada.

Quando as pilhas estdo convenientemente carregadas e séo instaladas pela primeira vez,

a unidade ira apresentar o seguinte:

- Tragos crescentes durante 2 segundos.

- Dois conjuntos de numeros, o primeiro conjunto de trés numeros representando a
versao de software

- A carga das pilhas é apresentada durante 2 segundos (antes da carga, € apresentada
a letra “b”)

- Trés sinais sonoros rapidos.
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- O numero de leituras BP (se existirem) presentes na memoaria, juntamente com um
simbolo de impressora intermitente durante 3 segundos (o niumero de leituras pode
nao ser apresentado se as pilhas foram removidas antes da unidade ter sido desligada)

- Um sinal sonoro longo.

- Apresenta a hora a piscar durante 20 segundos (decorridos 20 segundos a unidade
desliga-se e entra no modo de Hibernagéo para prolongar a vida das pilhas)

Neste ponto, a unidade estara pronta para carregar um Estudo BP. Quando a unidade é

ligada subsequentemente, apresentara o seguinte:

- Trés sinais sonoros rapidos.

- O numero de leituras BP (se existirem) presentes na memoaria juntamente com um
simbolo de impressora intermitente durante 3 segundos.

- Um sinal sonoro longo.

- Apresenta a hora a piscar durante 20 segundos (decorridos 20 segundos a unidade
desliga-se e entra no modo de Hibernagéo para prolongar a vida das pilhas)

O mostrador LCD

O mostrador LCD apresenta a informagao que se segue dependendo do estado da

unidade:

- A hora é apresentada sempre que a unidade esta no Modo Normal e pronta para uma
acgdo.

- E apresentado um simbolo do sol sempre que a campainha estiver ligada
(normalmente durante o dia).

- E apresentado um simbolo de lua crescente sempre que a campainha estiver
desligada (normalmente durante os periodos de descanso programados).

- E apresentado um simbolo do sol sempre que a unidade esta no Modo de Estudo.

- E apresentado um relégio sempre que a unidade esta no Modo de Estudo.

- E apresentado um simbolo de bateria sempre que a carga das pilhas esta fraca e as
pilhas precisam de ser substituidas.

Deve ter o cuidado de evitar que as pilhas sejam removidas da unidade por um
periodo de tempo superior a 15 minutos. Embora o nivel da bateria possa ser
baixo demais para poder activar as bombas, havera carga suficiente para
manter o relogio interno e as leituras de paciente durante varios meses.

Quando o ABPM 6100 nao vai ser usado durante mais de mais de 3 meses, as
pilhas deverao ser retiradas. Antes de retirar as pilhas, transfira todos os dados
para o PC ou estes perder-se-ao.

- Um simbolo de impressora indica que a unidade contém leituras na memdria.

DIR 80012728 Ver. B 1 /31
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3. Interface

Esta secc¢ao descreve como ligar o monitor ABPM 6100 ao paciente para as sessdes de
monitorizagao.

3.1 Instrucdes Preliminares

Aconselhe o paciente a:

- Vestir uma camisa ou camisola larga.

- Evitar vestir vestidos ou camisolas de mangas compridas durante o periodo de
monitorizagao.

- Evitar nadar, tomar duche ou banho durante a monitorizagao.

- Evitar operar equipamento pesado ou ferramentas eléctricas, uma vez que as
vibragdes podem perturbar funcionalmente o monitor.

3.2 Antes da Ligagao

Antes de ligar a unidade ABPM 6100 ao paciente, certifique-se de que realizou as

seguintes tarefas:

- Certifique-se de que o nome e ID do paciente estdo no diario e registados
separadamente para evitar a confusdo com dados de outros pacientes.

- Certifique-se de que o monitor ABPM 6100 contém pilhas novas ou carregadas.

- No caso de estudos novos, certifique-se de que os dados antigos foram descarregados
no software da estacdo de trabalho ABP e que a memdéria do monitor ABPM 6100 foi
limpa.

- Certifique-se de que os parametros do estudo correctos foram copiados do software da
estacao de trabalho ABP para a unidade.

- Sente o paciente confortavelmente. Se o paciente esta vestido com roupa de mangas
compridas, peca-lhe que se dispa. Pergunte ao paciente qual é o seu brago nao
dominante. Coloque a manga nesse brago.

3.3 Ajuste de Tamanho

Uma vez que o ajuste correcto do tamanho da manga é vital para a exactiddo dos dados
de monitorizagao, certifique-se que Ié atentamente esta secgado e compreende toda a
informagéo aqui contida antes de realizar o ajuste do tamanho da manga ao paciente.

UTILIZAR OS MARCADORES DE CALIBRAGEM DA MANGA

Cada manga tem dois marcadores de calibragem. Para utilizar os marcadores de
calibragem, enrole a manga em volta do brago ndo dominante do paciente. Se a borda da
manga se situa entre os marcadores de calibragem, a manga tem o tamanho correcto para
o paciente. Se a borda da manga ficar fora dos marcadores de calibragem, experimente
um tamanho de manga diferente.

UTILIZAR A TABELA DE TAMANHOS

Para uma selecgao correcta da manga, mega a circunferéncia do brago do paciente e
consulte o seguinte grafico de tamanhos de manga.
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Circunferéncia do Brago
Tamanho da Mangas suaves Mangas de bainha Man_g.as' de_ bainha
o AR reutilizaveis
Manga descartaveis reutilizaveis . . .
tradicionais
Manga Peca 5082-94-3 ND Peca 6100-10
Pediatrica 15.8-21.3 cm 16.0 —21.8 cm
Manga para Peca 5082-95-3 Peca 101340 Peca 6100-11
Adulto Pequeno | 20.0-27 cm 18-27 cm 21.1-26.6 cm
Manga de Peca 5082-96-3 Peca 101341 Peca 6100-12
Adulto 25.3-34.4 cm 25-35 cm 25.4 —34.3cm
Manga para ND Peca 101342 Peca 6100-13
Adulto Extra 33-40 cm 27.0-42.0cm
Manga para Pega 5082-97-3 Peca 101343 Peca 6100-14
Adulto Grande 32.0-43.4 cm 39-46 cm 34.3-48.2cm

3.4 Colocacao da Manga Tradicional
A colocacao correcta da manga € muito importante para a obtencédo de medicdes precisas

da pressao arterial.
Siga estas instrugdes para garantir que a manga é colocada com precisao no paciente.

Manga Tradicional

\

1. Enrole a manga de modo justo em torno do brago ndo dominante do paciente como
indicado na figura, certificando-se de que a mangueira de ar que sai da manga nao
esta dobrada nem danificada. A manga pode ser usada por cima de uma camisa fina
sem prejuizo para as leituras.

2. Prenda uma fixagdo adesiva de manga na presilha transparente existente na manga e
prenda a fixagdo de manga ao paciente.

Nota: Certifique-se de que os pardmetros foram registados no monitor ABPM 6100
antes de prosseguir. O monitor deve estar no modo de hibernagéo.

3. Prenda a tubagem do monitor ABPM 6100 a tubagem da manga e introduza o monitor
ABPM 6100 no respectivo estojo. Prenda o estojo ao cinto ou alga, conforme o que
seja mais confortavel para o paciente. Certifique-se de que deixa uma folga suficiente
para que o paciente se possa movimentar confortavelmente.
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3.5 Colocacao da Manga de Bainha

A utilizacdo de um tamanho incorrecto da manga podera resultar em medicdes incorrectas
da pressao arterial.

Manga de bainha

ﬁﬁr\ﬁoheLo

Passo 1: Para determinar o tamanho correcto da manga para o paciente, siga estes
passos simples:

1. Para encontrar a manga de tamanho correcto, enrole a manga em volta do braco
do paciente sem enfiar o brago na manga.

2. Utilize o indicador RANGE com cédigos de cor no interior da manga e o marcador
INDEX destacado para verificar se a circunferéncia do bragco é compativel com o
intervalo da manga.

3. Se o brago for compativel com o intervalo, este tamanho da manga é correcto para
o paciente. Se a medigao estiver fora do indicador RANGE, seleccione um novo
tamanho de manga, conforme indicado pela cor.

Passo 2: Aplicar a Manga

1. Para aplicar a manga Welch Allyn ABPM 6100, deslize a manga ao longo do brago
do paciente, certificando-se de que o indicador colorido de tamanho esta na parte
de cima da manga. A manga devera ser posicionada entre o ombro e cotovelo.

2. Certifique-se de que o indicador ARTERY esta posicionado sobre a artéria
braquial, entre os musculos biceps e triceps (consulte a ilustragdo sobre a
colocagédo no brago esquerdo).

3. Enrole a manga de modo justo em redor do brago do paciente.

4. Efectue a medicao inicial da BP e certifique-se de que a ligagao esta operacional.

5. Consulte as figuras 1, 2 e 3 na aba interior para uma descri¢cao geral ilustrada.

Passo 3: Preparar o Paciente
1. A preparagao do paciente é o passo mais importante para a obtencao de uma
medicao exacta e fiavel da pressao arterial.
2. Siga as instru¢des abaixo com o paciente:
¢ Evitar movimento excessivo durante as medi¢des
Relaxar a m&o com instrumento, ligeiramente distante do corpo
Evitar movimentos com as maos
Evitar flectir os musculos durante a leitura
N&o remover a manga entre leituras
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3.6 Leituras de Gabinete

Quando o monitor ABPM 6100 tiver sido adequadamente preso ao paciente e o cabo de
interface para o PC tiver sido removido da unidade, é importante e necessario realizar
leituras de gabinete de modo a garantir que unidade esta a funcionar adequadamente e
nao provoca desconforto ao paciente. O monitor ABPM 6100 n&o inicia testes regulares até
ter sido realizada pelo menos uma leitura iniciada manualmente. Cumpra as seguintes
instrucdes para realizar uma Leitura de Gabinete:

1. Se a unidade esta no Modo de Hibernagao (nenhuma imagem no LCD), prima o botao
Start/Stop para reactivar a unidade.

2. Prima o botao Start/Stop novamente para iniciar uma leitura manual. Isso provocara o
enchimento da manga e a realizagdo de uma leitura.

3. Registe as leituras que sdo realizadas no gabinete como leituras de gabinete no diario
do paciente, de modo a que essa informagao possa ser tomada em consideragao na
analise do estudo. Esta é igualmente uma boa oportunidade para instruir o paciente
acerca da utilizacado do diario do paciente.

Se o botéo Start for desactivado quando os paradmetros séo registados na unidade
(impossibilitando assim a iniciagdo de leituras manuais), o monitor ABPM 6100 permite-lhe
ainda iniciar manualmente a medi¢ao até 30 minutos depois dos parametros terem sido
registados na unidade e a unidade ter sido reactivada do Modo de Hibernagéo. Isto
permite-lhe iniciar leituras de gabinete manuais mesmo se nao pretende que o paciente
seja capaz de iniciar leituras.

3.7 Testes Regulares

Quando pelo menos uma leitura de gabinete manual tiver sido realizada, irdo iniciar-se as
leituras regulares com base no intervalo configurado para o primeiro periodo de tempo.

ANTES DO PACIENTE SAIR

Antes do paciente sair do gabinete, certifique-se do seguinte:

¢ O cinto ou alga para o ombro e o estojo estdo colocados confortavelmente.

o O botao Start/Stop esta acessivel para o paciente. (mesmo se o botao Start estiver
desactivado nos parametros do estudo, o botao Start/Stop permitira ainda ao paciente
cancelar uma leitura.)

e O monitor ABPM 6100 ¢ dissimulado de acordo com a vontade do paciente.

e Lembre-se de que o conforto do paciente e a capacidade de realizar tarefas normais
pode ter um impacto significativo na relevancia dos dados de monitorizagao.

e Se o0 mostrador estiver ligado, reveja resumidamente com o paciente como ler os
dados.

o Explique ao paciente o tipo de informagéo necessaria para o Diario do Paciente.

e Se 0 botado Start estiver activado, explique ao paciente que tem a op¢ao de iniciar as
leituras utilizando o botao Start/Stop.

OUTRAS INSTRUCOES PARA OS PACIENTES

O paciente deve igualmente ser aconselhado do seguinte:

e Premir o botao Start/Stop durante uma leitura ira cancelar essa leitura e esvaziar a
manga independentemente do facto do botdo Start estar definido como On ou Off nos
Study Parameters.

* Aconselhe o paciente a despir-se cuidadosamente ao deitar, tendo o cuidado de nao
soltar a mangueira do monitor.

e Colocar uma almofada sobre o monitor durante o sono ira reduzir qualquer zumbido
electrostatico da unidade ABPM 6100.

e Todos os dados sdo armazenados internamente apds a desactivagao.

DIR 80012728 Ver. B 15 /31



Welcl\A]lym

Manual de Hardware do ABPM 6100

ACCOES A REALIZAR E PROIBICOES PARA O PACIENTE:
Finalmente, apresente ao paciente a seguinte lista de ac¢des a realizar e de acgdes ndo
permitidas:

Accdes a realizar:

Vestir uma camisa larga.

Registar a hora, sintomas/disposi¢ao e actividade/posi¢cao no diario do paciente.

Activar uma leitura ao primeiro sinal de sintomas (se o botdo Start/Stop estiver
activado).

Permanecer imovel durante as leituras.

Conduzir e deslocar-se 0 minimo possivel de automével.

Trazer o diario quando voltar a consulta.

Accobes ndo permitidas:
: Retirar a manga.

Molhar o monitor.

Utilizar ferramentas eléctricas ou operar equipamento pesado durante uma leitura.-

Retirar as pilhas da unidade.

Vestir camisolas ou vestidos com mangas compridas durante o periodo de
monitorizagao.

Nadar, tomar um duche ou um banho durante a monitorizagao.

Operar equipamento pesado ou ferramentas eléctricas, ja que as vibragdes podem
perturbar o funcionamento do monitor.

3.8 Dados

Depois do monitor ABPM 6100 ter sido desligado do paciente, sera necessario voltar a ligar
o monitor ao PC de modo a ler os dados da unidade. Para voltar a ligar o monitor ao PC,
basta localizar a ponta (menor) do cabo de interface para o PC do monitor e introduzi-la na
porta de comunicagdes localizada na parte debaixo da unidade (a extremidade do PC do
cabo de interface para o PC ainda deve estar ligada ao PC).

Se o computador nao dispuser de uma porta COM, sera necessario instalar o USB
Keyspan Highspeed no adaptador de série (USA 19H), consulte a secg¢ao 4 para obter
mais detalhes.

Ler os Dados da Unidade

Sempre que a unidade contiver dados, estes poderao ser lidos no software do ABPM 6100.
O software da estagao de trabalho ABP permitir-lhe-a visualizar os dados e configurar
relatérios. Consulte o manual de software da estacéo de trabalho ABP para obter mais
informagdes.

Para ler os dados da unidade:

1. Certifique-se de que o monitor ABPM 6100 é adequadamente ligado ao PC.

2. Abra o software da estagéo de trabalho ABP.

3. Seleccione o Estudo de Paciente cujos dados pretende ler clicando na data
representativa sob o0 nome de paciente correcto. Se ainda nao foi criado um Estudo de
Paciente, crie um seguindo as instrugdes na secgéo Criagao de um Estudo de Paciente
Novo do manual do software da estagéo de trabalho ABP.

4. Siga as instrugdes presentes no Manual de Software da Estagao de Trabalho ABP,
capitulo 2.3

5. Em alguns segundos, os dados seréo recuperados da unidade. Se a ID do Paciente na
Unidade n&o combina com a ID do Paciente no Estudo de Paciente do software da
estacao de trabalho ABP, surgird a seguinte mensagem “Patient ID in unit and study do
not agree. Use ID in unit?” Seleccione Yes para utilizar a ID do Paciente actualmente
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armazenada na unidade; seleccione No para utilizar a ID do Paciente no software da
estacao de trabalho ABP.

Manual de Hardware do ABPM 6100

Os dados da unidade serao armazenados no software da estacdo de trabalho ABP. Se
receber uma mensagem de erro ao tentar ler os dados da unidade, certifique-se de que o
cabo de interface para o PC estda adequadamente ligado quer ao monitor quer ao PC e
repita o comando Ler Dados da Unidade.

Consulte o manual de software da estacdo de trabalho ABP para mais instrugdes acerca
de como utilizar o software e as opgdes de relatério e gestdo de dados que este oferece.
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4. Instalacao do adaptador USB-Série
Keyspan
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Se o computador nao tiver uma porta COM, é necessario instalar o adaptador série de alta
velocidade Keyspan (USA 19H).

Esta secgao destina-se a auxiliar a instalagdo do adaptador série USB de alta velocidade
Keyspan (USA19H) e determinar a porta COM atribuida. Se encontrar problemas, contacte
a assisténcia técnica, consulte a pagina 3.

P
xersPAl

Nota: Antes de introduzir o adaptador na porta USB, devera primeiro instalar o software.
1. Introduza o CD na unidade de CD e feche o tabuleiro. O CD devera ser executado
automaticamente e apresentar o menu seguinte.

5 keys SA-19H) _[olx

3. Clique em “Install Keyspan Serial USB Adapter Software”
|

Keyspan USB Serial Adapter (USAT9H)Setup

This pragram wil instal the Keyspan USE Serial Adapter (USA13H) on your computer

Check Account Privieges

To complete this instalation suceessfull on Windows 2000 or Windows HP. you must have
Adminisirator pivileges.

Close All Other Windows

IF you are Upgrading a previous version of the LISB Serial Adapter soltware, close l other
windaws before proceeding.

IistalShield

E Cancel
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Installshield wizard x|
Licomse Agrooment -
Please read the following license agreement carefuly. |\ -
Scroll down to read the enlie agreement
[Keyspan License Agreement ii
This Agreement constitutes alegal sgreement between you, the end user, and

Kepspan, a division of InnaSys Incorporated ['Keyspan®). ou shauld carefully
read the following tems and condiions before instaling this software, INSTALLING THE
SOFTWARE INDICATES YOUR ACCEPTANCE OF THESE TERMS AND CONDITIONS

1. Girant of License, Keyspan grants to you the right to use this copy of the.
softrvare [ Scltware"]) on a single computer. “You may not uss of instal the
Software on more than one computer al the same time. =l

Do you accept the tems of thi licenss agieemant? 1f vou choose No. setup wil close. You
must accept the agieement o install the Keyspan LISB Serial Adapler [15A19H) softnare.

InstellShizld

5. Clique em “Sim” se concordar com o contrato de licenga.
E
Ehnx Dslinalin Location 1

Select folder where Setup wil install files I\

Setup willnstal the Keyspan USE Serial Adapter [USAT3H] software i the falaving
folder,

Destination

[E “Program Files\K eyspanaUSB Serial Adapter Browse.

InstellShizld

[ |
6. Clique em “Next”

InstallShield Wizard

InstallShield Wizard Complete

Setup has finished instaling the Kepspan LISE Serial Adapler
1USAT5H) an your computer.

ZBack

f Cance]

7. Clique em “Finish”.

8. Introduza o adaptador Keyspan numa porta USB disponivel.

9. O controlador sera carregado automaticamente apés alguns segundos. Quando o
indicador luminoso no adaptador estiver intermitente de forma constante (a
intervalos de 1 s), o dispositivo estara pronto.

Nota: Se pretender remover o dispositivo regularmente, marque a porta a que
esta ligado. Se ligar o dispositivo numa porta diferente, sera instalada uma porta
COM diferente e o programa podera ndo funcionar correctamente.

10. Para determinar a porta COM atribuida pelo Keyspan Serial Assistant ao
dispositivo, clique em “Iniciar’
% Set Program Access and Defaults

-

Windows Update

L,";:] Cutlook Express
Eo @ Symantet pcanywhere
@ Windows Media Player

® IE Programs N (5 accessories >|
c Tl &) Documentation (htrl, local)
Y @ Documents b MSDE L4 Docurmentation (pdf, local)
@ Startup
% Settings 3
E @ welch Allyn
@ Search » @ ‘Wireless-G Matebook Adapter ¥
§ Q Internet Explorer
k. @ Help

Shut Dawn... |
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11. Navegue tal como indicado acima e clique em “Keyspan Serial Assistant”
=15

g USA19HA
8 COM4: die

12. No exemplo acima, a porta “COM4” foi atribuida ao adaptador. Tome nota da porta
COM atribuida e defina esta porta COM para ligagao ao dispositivo na
CardioPerfect Workstation.
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5. Manutencgao e Limpeza

Deve ser realizada manutencao preventiva por rotina para garantir o funcionamento seguro
e eficiente do monitor ABPM 6100. Além disso, o monitor deve ser limpo apds cada
utilizagao.

Manutencao

Devem ser realizadas regularmente as seguintes inspec¢des a unidade ABPM 6100:

e O cabo de ligacao ao PC deve ser inspeccionado quanto a existéncia de fendas, fios
expostos ou outros danos.

¢ O proprio monitor deve ser inspeccionado visualmente quanto a sinais de danos.

o A tubagem pneumatica deve ser inspeccionada quanto a existéncia de rachas,
desgaste ou dobras.

¢ Na&o remova quaisquer tampas nem quebre o selo de garantia ao inspeccionar a
unidade.

Se forem detectados quaisquer sinais de danos, ndo utilize o monitor ABPM 6100. Devera
devolvé-lo a um centro de assisténcia técnica autorizado pela Welch Allyn. Consulte a
secgao Assisténcia Técnica e Garantia deste manual para obter uma lista dos centros de
assisténcia técnica autorizados pela Welch Allyn.

Limpeza
LIMPAR A UNIDADE ABPM 6100

IMPORTANTE: N&o é possivel esterilizar o ABPM 6100. NAO mergulhe o
monitor em liquido, nem utilize detergentes liquidos, agentes de
limpeza ou solventes para o limpar. Se a unidade for mergulhada em
liquido, ndo volte a usar a unidade novamente. A unidade devera ser
devolvida a um centro de assisténcia técnica autorizado pela Welch
Allyn.

A unidade ABPM 6100 deve ser limpa apds cada utilizagédo. Utilize um pano macio
humedecido para retirar qualquer sujidade ou pé da unidade.

DESINFECTAR A MANGA

Deve ser usada uma solucdo desinfectante suave na manga. Nao remova a bolsa de nylon
existente no interior da manga durante este processo.

Se estiver a utilizar mangas de bainha Welch Allyn, podera remover facilmente as bolsas
para facilitar a lavagem e desinfecgao. As mangas de bainha s&o lavaveis na maquina.
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6. Verificacao da calibracao

A Welch Allyn recomenda que a calibragdo do monitor ABPM 6100 seja verificada
manualmente pelo utilizador usando o seguinte procedimento:

1. Com a unidade ABPM 6100 ligada, retire uma das pilhas AA do compartimento para as
pilhas. Depois volte a colocar imediatamente a pilha na sua orientagéo correcta, o que
ird desencadear a ligagdo da unidade.

2. Enquanto o LCD estiver a apresentar tragos, prima e mantenha premido o botao
Start/Stop. A unidade ira apresentar a versao de software, a carga das pilhas, seguidas
de um clique quando as valvulas se fecham. Quando o processo termina, sera
apresentado um valor de pressado no LCD e a unidade esta pronta a proceder a
verificagdo da calibragéo.

3. Separe o conjunto da manga do monitor ABPM 6100 da unidade

4. Prenda a extremidade correcta da ficha em Y do ABPM 6100 (Peca Welch Allyn N°
6100-25) ao monitor. Prenda uma manga a extremidade correcta da fichaem Y e
enrole em volta de uma lata ou frasco de tamanho adequado. Este ira servir de
reservatério para a unidade. Ligue a terceira perna da ficha em Y a um calibrador de
pressao conhecido de elevada qualidade1. Consulte a figura de calibragao abaixo para
obter uma ideia geral da configuracao de teste.

5. Pressurize 0 manémetro para 250 mmHg e compare com o calibrador de pressao (ver
Nota abaixo). Se a unidade nédo apresentar a calibragéo exigida, devera ser devolvida a
Welch Allyn para calibragdo ou reparacéo.

6. Diminua a pressao no maximo em 10 mmHg por segundo, parando para verificar a
pressao aos 250, 200, 150, 100 e 50 mmHg

7. Quando tiver terminado, retire uma das pilhas AA do compartimento para as pilhas.
Depois volte a colocar imediatamente a pilha na sua orientagéo correcta, o que ira
desencadear a ligagdo da unidade.

Manga enrolada em volta do
cilindro

Manoémetro de gabinete
" tipico

— -
-
et |

e 1

Ligar a Unidade

Nota: A sua capacidade de medir a exactiddo de funcionamento do ABPM 6100 depende
da sensibilidade do calibrador de pressao que utilizar no procedimento de calibragao.

e Ao utilizar um mandmetro (coluna de mercurio ou manémetro aneréide) ajustado para
1+ 3,0 mm Hg, ser-lhe-a possivel determinar a exactidao da unidade a ser testada para
o limite de + 6,0 mm Hag.

e Ao utilizar um dispositivo (por exemplo, calibrador de pressao digital) ajustado para
1,0 mm Hg, ser-lhe-a possivel determinar a exactiddo da unidade a ser testada para o
limite de + 4,0 mm Hg.
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e A Welch Allyn recomenda a utilizagdo de um calibrador de pressao o mais sensivel
possivel ao realizar as verificagdes da calibracdo. Um dispositivo Setra Pressure Meter
2270-01, calibrado para + 0,1 mm Hg, funciona bem com esta aplicagéo.

Na Republica Federal da Alemanha: De acordo com a Med BetreibV, o ABPM deve ser
devolvido a cada dois anos ao controlo de equipamento para certificagdo da calibragao.

Manual de Hardware do ABPM 6100
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7. Especificagoes

Esta seccao fornece as especificacdes da unidade para o monitor de presséo arterial
ambulatéria ABPM 6100.

Poténcia necessaria:

o Duas pilhas “AA” alcalinas ou pilhas recarregaveis de elevada capacidade (NimH).
Dimensoes:

e 124 x 70 x 33 mm (aproximado).

Peso:

e 270g (incluindo pilhas, aproximado).

Ambiente de Funcionamento:

e Temperatura: 10°C a 50°C.
e Humidade: 20% a 95% de HR sem condensacéo.

Ambiente de Armazenamento:

e Temperatura: -20°C a 70°C.
e Humidade: 15% a 95% de HR sem condensacéo.
e Altitude: -170 a 1.700 metros

Intervalos de pressao:

e Presséao Arterial Sistdlica: 60 a 250 mmHg
e Presséo Arterial Diastdlica: 25 a 200 mmHg
e Pressdo de ar maxima: 270 mmHg

e Frequéncia Cardiaca: 40 a 200 bpm
Memoria:

o Até 250 leituras utilizando pilhas alcalinas
o Até 110 leituras utilizando pilhas recarregaveis NimH

Método de Medigéo:

e Oscilométrico com esvaziamento gradual.
Exactidao:

e +3 mmHg

Normas Internacionais:

e EN 60601-1-1:2001 ; Medical electrical equipment — Part 1-1: General requirements for
safety. Collateral standard: Safety requirements for medical electrical systems
Specific requirements for the protection against hazards of ignition of flammable
anesthetic mixtures and to control the risk of fire (Fire prevention)

e EN 60601-2-30:2000 ; Medical electrical equipment — Part 2-30: Particular requirements
for the safety, including essential performance, of automatic cycling non-invasive blood
pressuring monitoring equipment

e EN 60601-1-2:2001 ; Medical Electrical Equipment — Part 1-2: General requirements for
safety. Collateral Standard: Electromagnetic compatibility — requirements and tests

o EN 1060-1:1996 ; Specification for Non-invasive sphygmomanometers — Part 1.
General requirements

e EN 1060-3:1997 ; Non-invasive sphygmomanometers — Part 3: Supplementary
requirements for electro-mechanical blood pressure measuring systems

e AAMI SP 10 ES1 Category C: 1992 (battery powered) Electronic or automated
sphygmomanometers
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Calibragao:
¢ No minimo, uma vez por ano
Sistema de Seguranga:

e Pressao de ar maxima limitada a 300 mmHg.
o Valvula automatica de libertagdo de seguranga para falhas de alimentagéo.
e Tempo maximo de medi¢do da BP limitado a menos de 180 segundos.

Conector de dados:

e Conector de tipo auscultador estéreo com mini ficha.
Controlo do Operador:

e LCD e controlo com 1 botao.

Intervalos de Mediciao Automatica:

e Programavel até quatro periodos de tempo independentes com intervalos de 5 a 120
minutos.
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8. Resolucao de Problemas e Cédigos de

Erro
8.1 Cdbdigos de Erro

O monitor ABPM 6100 apresenta codigos de erro sempre que detecta uma situacdo de
erro. Os cadigos de erro serdo exibidos no mostrador LCD da unidade. Os codigos de erro
que se aplicam a uma leitura especifica também ser&o exibidos no software da estacao de
trabalho ABP quando os dados sao lidos a partir da unidade. A tabela que se segue explica
os codigos de erro gerados pelo monitor ABPM 6100 em conjunto com solugdes possiveis

para cada cédigo de erro.

Cddigo de Erro Descrigao Solugao
1 Sinal oscilométrico fraco ou Verifique a posi¢ao e o aperto da
ausente manga

2 erratico

Artefacto/sinal oscilométrico

Instrua o paciente a permanecer
imovel durante a leitura. Tente
realizar novamente a leitura.

N° de tentativas excedido (4
3 tentativas de enchimento)

Instrua o paciente a permanecer
imovel durante a leitura. Tente
realizar novamente a leitura.

Excedido o limite de tempo da
4 medigao (120 segundos)

Verifique as ligagdes da mangueira
de ar e certifique-se de que a manga
esta suficientemente apertada.

blogueadas)

Leitura abortada (tubagem
85 pneumatica ou valvulas

Verifique as ligagbes da mangueira
de ar e certifique-se de que a
tubagem para o ar ndo esta dobrada.

Leitura abortada (interrupcao

Prima o botao Start/Stop para

86 manual) reiniciar a leitura
Leitura abortada (tempo limite Verifigue a mangueirade are a
87 de enchimento excedido ou manga
fuga de ar)
Leitura abortada (tempo limite Prima o botao Start/Stop para
88 de segurancga excedido) reiniciar a leitura. Se o problema
persistir, devolva o aparelho para
assisténcia técnica.”
89 Leitura abortada (sobrepressado | Verifique a existéncia de bloqueios
da manga) ou dobras na mangueira de ar
Assisténcia técnica necessaria | Substitua as pilhas. Se o problema
90 (fornecimento de energia persistir, devolva o aparelho para
indisponivel ou outro problema | assisténcia técnica.*
de hardware)
Assisténcia técnica necessaria | Prima o botdo Start/Stop para repetir
91 (anulagao de segurancga ou a leitura. Se o problema persistir,
zero automatico indisponivel) devolva o aparelho para assisténcia
técnica.*
97 Assisténcia técnica necessaria, | Devolver a assisténcia técnica*
Transdutor indisponivel
98 Assisténcia técnica necessaria Devolver a assisténcia técnica*

(A/D indisponivel)

Assisténcia técnica necessaria
99 (falha CRC dos dados de
calibragdo EEPROM)

A unidade precisa de ser calibrada
novamente. Devolver a assisténcia
técnica.*
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Os cddigos referidos acima s&o os cédigos apresentados no visor do dispositivo. Consulte
o manual do Software CPWS ABP para os cddigos usados pelo software.

*

todas as garantias.

Para reparagéao, envie sempre o monitor ABPM 6100 a um centro de
assisténcia técnica autorizado. A assisténcia técnica nao autorizada anula

8.2 Resolucao de Problemas

A tabela que se segue contém uma lista de cenérios problematicos acompanhados de

sugestdes para resolucéo de problemas.

Problema

Solugéo para o problema

O ciclo inicia-se mas a manga nao enche
completamente

Certifique-se de que a ligagdo com o
monitor ABPM 6100 esta bem fixa e
verifique a existéncia de fugas na bolsa;
substitua se necessario. Substitua as pilhas
e tente novamente.

As leituras da pressao arterial ndo sao
apresentadas durante os Testes Regulares.

Verifique se a definicdo de apresentacao
estd activada (ON) no menu Basic
Parameters.

O botao de activagao de Paciente nao inicia
as leituras no modo de Teste Regular.

Verifique se o botdo Start esta activado
(ON) no menu Basic Parameters.

Os Testes Regulares n&o iniciam

Certifique-se de que o periodo de tempo
nao esta definido para funcionamento MAN
(manual).

As leituras da pressao arterial estdo a falhar
e sao apresentados codigos de erro

Consulte a secgao de Cdédigos de Erro do
manual do software da estagdo de trabalho
ABP.
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9. Indicacoes e Declaragoes do fabricante

A ADVERTENCIA

O ABPM6100 requer precaugdes especiais relacionadas com a CEM e deve ser instalado
e colocado em funcionamento em conformidade com as seguintes informagées de CEM.

O equipamento de comunicagbes de RF portatil e moével pode afectar o ABPM6100.

Emissobes electromagnéticas

O ABPM6100 deve ser utilizado no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador do
ABPM6100 deve assegurar a sua utilizagdo neste ambiente.

Teste de emissoes Compatibilidade Ambiente electromagnético — indicagdes

Emissbes RF Grupo 1 O ABPM6100 utiliza energia RF apenas para as suas
fungdes internas. Consequentemente, as suas emissdes

CISPR 11 RF s&o muito baixas e ndo devem provocar qualquer
interferéncia em equipamentos electrénicos proximos.

Emissdes RF Classe B

CISPR 11

Emissées harmonicas N&o aplicavel O ABPM6100 pode ser utilizado em todos os
estabelecimentos, incluindo estabelecimentos

EN 61000-3-2 domésticos e aqueles ligados directamente a uma rede
de fornecimento de energia de baixa tenséo que alimenta
edificios destinados a fins domésticos.

Flutuagdes de tensao/ N&o aplicavel

emissdes oscilantes

EN 61000-3-3
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Imunidade electromagnética

O ABPM6100 deve ser utilizado no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador do

ABPMG6100 deve assegurar a sua utilizagdo neste ambiente.

Teste de imunidade

EN 60601
nivel de teste

Nivel de
compatibilidade

Ambiente electromagnético —
indicagoes

Descarga electrostatica
(DES)

Contacto de 6 kV

Contacto de +6 kV

Os pavimentos devem ser de
madeira, betdo ou tijolo

Ar de +8 kV Ar de +8 kV ceramico. Se os pavimentos
EN 61000-4-2 tiverem um revestimento num
material sintético, a humidade
relativa minima deve ser de 30
%.
Salva de transitorios 12 kV para linhas de N&o aplicavel A qualidade de energia da rede
rapidos fornecimento de energia deve corresponder a de um
ambiente tipico comercial ou
EN 61000-4-4 11 kV para linhas de hospitalar.
entrada/saida
Ondas de choque Modo diferencial de +1 kV N&o aplicavel A qualidade de energia da rede
deve corresponder a de um
EN 61000-4-5 Modo comum de +2 kV ambiente tipico comercial ou
hospitalar.
Quebras de tensao, <5% Ur Nao aplicavel A qualidade de energia da rede
pequenas interrupgdes (quebra >95 % em Ur) deve corresponder a de um
e variagbes de tensao para um ciclo de 0,5 ambiente tipico comercial ou
nas linhas de entrada hospitalar. Se o utilizador do
de fornecimento de 40 % Ut ABPM®6100 precisar de o
energia (quebra de 60 % em Ur) manter em funcionamento
para 5 ciclos durante interrupgdes no
EN 61000-4-11 fornecimento de energia,
70 % Ut recomenda-se que o
(quebra de 30 % em Ur) ABPM6100 seja alimentado por
para 25 ciclos uma fonte de alimentagéo
ininterrupta (UPS) ou bateria.
<5 % Ut
(quebra >95 % em Ur)
para 5 seg
Campo magnético com | 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos com

frequéncia de
alimentagao (50/60 Hz)

EN 61000-4-8

frequéncia de alimentagao
devem situar-se em niveis
caracteristicos de uma
localizagdo tipica num ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

NOTA Ut é a tensao de alimentagdo c.a. anterior a aplicagao do nivel de teste.

DIR 80012728 Ver. B

29 /31




Welcl\A]lym

Manual de Hardware do ABPM 6100

Imunidade electromagnética

O ABPM6100 deve ser utilizado no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador do
ABPM6100 deve assegurar a sua utilizagdo neste ambiente.

Teste de imunidade

EN 60601
nivel de teste

Nivel de
compatibilidade

Ambiente electromagnético —
indicagoes

N&o se deve utilizar equipamentos de
comunicagdes de RF portateis e moveis a
uma distancia do ABPM6100, incluindo dos
cabos, inferior a distancia de separagao
recomendada calculada na equagao
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagao recomendada

RF conduzido 3 Vrms Né&o aplicavel d=12-P
EN 61000-4-6 150 kHz até 80
MHz
RF irradiado 3V/m 3V/m d=12-JP 80 até 800 MHz
EN 61000-4-3 80 MHz até 2,5
GHz d=23-\/P 800MHzaté 2,5 GHz
sendo P a saida maxima da poténcia
nominal do transmissor em watts (W)e d a
distancia de separagao recomendada em
metros (m).
As intensidades do campo de transmissores
RF, tal como determinado por uma pesquisa
de campos electromagnéticos ¢, deve ser
inferior ao nivel de compatibilidade em cada
intervalo de frequéncias.”
Poderéao ocorrer interferéncias nas
imediagbes de equipamentos marcados com
()

o simbolo seguinte: * A

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncias mais elevado.

NOTA 2 Estas instrugbes podem n&o se aplicar a todas as situagdes. A propagacao electromagnética é
afectada pela absorgao e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

a Na&o é possivel prever teoricamente com exactidao as intensidades do campo de transmissores fixos, tais
como estagdes base destinadas a radios-telefones (celulares/sem fios) e a radios do servigo moével terrestre, a
radios amadores, a transmissdes radiofénicas de AM e FM e a transmissdes televisivas. Para avaliar o
ambiente electromagnético provocado por transmissores RF fixos, deve ser considerada uma pesquisa de
campos electromagnéticos. Se a intensidade do campo medida na localizagdo em que o ABPM6100 é
utilizado ultrapassar o nivel de compatibilidade RF aplicavel anterior, o ABPM6100 deve ser observado para
verificar o seu funcionamento normal. Se for observado um desempenho anormal, poder&o ser necessarias
medidas adicionais, tais como a reorientacéo ou deslocagdo do ABPM6100.

b Num intervalo de frequéncias entre 150 kHz e 80 MHz, as intensidades do campo devem ser inferiores a 3

V/m.
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Distancias de separag¢ao recomendadas entre equipamento de comunicagées de RF

portatil e mével e o ABPM6100

O ABPM®6100 deve ser utilizado num ambiente electromagnético em que as perturbagdes provocadas por
radiagdes RF sdo controladas. O cliente ou utilizador do ABPM6100 pode ajudar a evitar a interferéncia
electromagnética ao manter uma distancia minima entre o equipamento de comunicagdes de RF portatil e movel
(transmissores) e o ABPM6100 tal como recomendado abaixo, em conformidade com a poténcia de saida
maxima do equipamento de comunicagdes.

Poténcia de saida
nominal maxima do
transmissor

Distancia de separagao em fungao da frequéncia do transmissor

m

150 kHz até 80 MHz

80 MHz até 800 MHz

800 MHz até 2,5

w d=12-JP d=12.4P GHz
d=23P
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.37 0.37 0.74
1 12 12 23
10 3.7 3.7 74
100 12 12 23

mais elevado.

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima que nao esté incluida na lista acima, a distancia de
separacdo d recomendada em metros (m) pode ser prevista através da equagao aplicavel a frequéncia do

transmissor, em que P representa a poténcia nominal de saida maxima do transmissor em watts (W) segundo as
indicagdes do fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao correspondente ao intervalo de frequéncias

NOTA 2 Estas instrugdes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagacéo electromagnética é
afectada pela absorgao e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.
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