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Este manual de operacéo contém especificagbes sobre o sistema de monitorizagdo hemodinamico TrueVue
€ a sua utilizagao, atualizadas a data de publicagéo. A Deltex Medical™ reserva-se o direito de alterar estas
especificagdes em qualquer momento, sem aviso prévio.

Este manual de operagéo descreve o funcionamento do sistema TrueVue utilizando a aplicagao de software
da série mais recente.

Beneficio clinico: eficacia comprovada para otimizagdo hemodinamica utilizando uma otimizagéo do volume
sistolico (SVO) de 10% para reduzir as complicagdes e encurtar a duragao da hospitalizagdo. Qualquer
incidente grave que ocorra durante a utilizagdo deste produto devera ser reportado a Deltex Medical Ltd e a
autoridade competente do Estado-Membro.
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As atualizacdes do software serao efetuadas pelo representante local da Deltex Medical, conforme
necessario.
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1. Indicagoes, precaucoes, avisos e contraindicagcoes

1.1 Acronimos e simbolos

No manual de operagéo aparece o seguinte simbolo: Aviso c

No manual de operagdo aparecem os seguintes acronimos:

DPn Sonda Doppler VESA Video and Electronics Standards
Agency

12n Sonda de colocagéo com o IRM Imagiologia por ressonancia magnética
paciente consciente

KDP Sonda Doppler Kinder CVP Presséo venosa central
(pediatrica)

EMR Gravagdes médicas eletronicas | BP Pressao arterial

IFU Instrugdes de utilizagcao SVO Otimizagao do volume sistdlico

ODP Sonda Doppler esofagica Dopplink Interface de sonda Doppler

1.2 Indicagodes de utilizacao

Os dados batimento-a-batimento do sistema TrueVue sobre o estado cardiovascular sao utilizados pelo
médico supervisor para avaliar e otimizar o desempenho hemodinamico de pacientes submetidos a
cirurgia e sob anestesia, sedados ou conscientes; pacientes nos cuidados intensivos; pacientes nas
urgéncias; pacientes no departamento de obstetricia; noutras alas ou departamentos onde é necessario
realizar medi¢gdes hemodinamicas.

1.3 Utilizagao prevista

A finalidade do sistema TrueVue é medir e calcular os parametros hemodinamicos utilizados para
avaliar a pré-carga, pés-carga e contratilidade do coragao batimento-a-batimento, em tempo real.
Parémetros relacionados com a hemodinamica, incluindo o volume de ejecéo sistdlica, distancia de
ejecao, débito cardiaco, velocidade de pico, resisténcia vascular sistémica, pressao arterial média,
variagao da presséo de pulso e variagdo do volume de eje¢do sao exemplos de medicdes e célculos a
disponibilizar aos médicos que efetuam a gestdo da hemodindmica dos pacientes.

1.4 Precaucgodes

As sondas est&do aprovadas para colocagao no es6fago apenas por via oral ou nasal, dependendo
do tipo da sonda. Dependendo do método de colocagéo e do tipo da sonda, o paciente podera
estar totalmente sedado ou sob anestesia geral ou local. Consulte as instrugdes de utilizagdo na
embalagem individual da sonda.

Os dados podem sofrer alteragcdes devido a compresséao transversal da aorta. No entanto, durante

o periodo de compressao transversal, os dados sao fiaveis e podem ser utilizados para orientar os
procedimentos médicos. Os dados obtidos no periodo de compresséao transversal ndo devem ser
comparados com os dados obtidos em periodos em que nao é efectuada a compressao transversal da
aorta.

As sondas Doppler tém um limite de tempo especifico e, quando esse limite é atingido, deixam de
funcionar. Consulte as instru¢des de utilizagdo na embalagem individual da sonda.

Nao se conhecem complicagdes esofagicas graves provocadas pela utilizagdo da sonda. Tal como
acontece com qualquer tubo/sonda naso-gastrica ou naso-esofagica, € possivel detectar alguma
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inflamagéao local numa endoscopia apds alguns dias de utilizagao.

Ainterpretacao da fungao cardiaca deve ser sempre considerada em conjunto com outros sinais e
sintomas clinicos. Os utilizadores deverao rever os materiais clinicos do fabricante, uma vez que a
curva de aprendizagem pode afectar a interpretagdo dos resultados.

Ao utilizar variagdo do volume de ejeccao (VVE), variagéo da distancia de ejeccéo (VDE), variagéo da
velocidade de pico (VVP), ou variagao da pressao de pulso (VPP) para orientar a gestao de fluidos, ter
em atencao que a sensibilidade dos paradmetros é ideal quando o volume corrente é =27-8 ml/kg e os
volumes correntes superiores conseguem variagdes superiores.

O TrueVue exclui eventos arritmicos com base na variabilidade frequéncia cardiaca (220%) e na
variagao excessiva no Volume de Ejecgédo.Contudo, o utilizador deve estar ciente de que em periodos
de arritmia, VVE, VDE, VVP ou VPP n&o devem ser utilizados para orientar a gestao de fluidos.

Os parametros de VVE, VDE, VVP ou VPP s6 sao clinicamente utilizados em pacientes que estejam
total e mecanicamente ventilados com peito fechado. Definicdes de PEEP variaveis podem afectar as
medi¢gdes hemodinadmicas.

Ao utilizar parametros de VVE, VDE, VVP ou VPP estes podem estar comprometidos durante

procedimentos laparoscopicos ou quando o paciente estiver em posi¢cdo em que seja aplicada pressao
adicional no térax, por exemplo, procedimentos em pronagao ou de cabeca para baixo.

1.5 Avisos

Nao exercer demasiada forga durante a introdug¢ao. Quando for encontrada resisténcia
na introdugao, retirar a sonda e procurar aconselhamento.

Quando for considerada a colocagao via nasal, o estado de coagulagao devera ser
verificado para o caso de existir sangramento nasal.

A sonda Kinder Doppler (KDP) destina-se a ser utilizada em pediatria e foi aprovada
para colocagao via oral apenas em pacientes com mais de 3 kg.

O sistema TrueVue nao é um monitor dos sinais vitais, nem deve ser utilizado em
substituicio de um monitor para esse efeito.

Este equipamento nao devera ser utilizado na presenga de anestésicos inflamaveis com
ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento sé deve ser ligado a uma fonte
de alimentagao elétrica com ligacao a terra de protecao.

Nao é permitida qualquer modificagao a este equipamento.
Nao utilizar se a bolsa tiver sido aberta acidentalmente, ou se a sonda ou a
bolsa mostrar sinais de danos. A sonda devera ser eliminada de acordo com os

procedimentos locais.

Exercer precaucao durante o manuseamento. A sonda contém uma mola interna que
fara a sonda desenrolar-se ao ser libertada da bolsa.
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Abrir a bolsa na extremidade com o vedante em V e segurar na sonda retirando-a da
bolsa.

Deixar a sonda desenrolar-se, tendo cuidado para nédo deixar a sonda entrar em
contacto com objetos que possam comprometer o seu estado de limpeza.

Este equipamento nao é seguro em ambiente de imagiologia por ressonancia
magnética, pelo que nao deve ser utilizado na sala de exames de IRM.

1.6 Contraindicacoes

As sondas Doppler (DPn e 12n) ndo devem ser colocadas em pacientes com menos de 16 anos.
Nao utilizar em pacientes com lesdes nasais visiveis ou se as mesmas tiverem ocorrido.
Nao utilizar em pacientes com pdélipos nasais.

Nao utilizar em pacientes com traumatismos faciais.

Nao utilizar sempre que exista risco de lesdes cerebrais.

Nao utilizar em pacientes com bomba de balado intra-aértico.

Nao utilizar em caso de carcinoma da faringe, laringe ou esé6fago.

Nao utilizar em caso de aneurismas da aorta toracica.

Nao utilizar em caso de necrose dos tecidos do es6fago ou da via nasal.

Nao utilizar demasiado proximo de cirurgia laser

Nao utilizar em pacientes com patologias faringeas, esofagicas e gastricas e/ou diatese
hemorragica grave.

Para obter mais informagbes sobre precaugdes e avisos referentes a utilizagdo da sonda, consulte as
instrucdes de utilizagdo na embalagem individual da sonda.

Para obter mais informagdes, incluindo um Relatério técnico sobre funcionamento da monitorizagdo

esofagica Doppler, resumos de ensaios clinicos aleatorizados e historiais de estudos de pacientes,
visitar www.deltexmedical.com.
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2. Descricao do monitor

2.1 Painéis frontal e posterior

A Ecra tatil
B Altifalante
O C Botao de alimentagao, em
espera e indicador de bateria

Etiqueta

Ligacdes protegidas
Suportes VESA de 75 mm

Conector de conversor
analogico-digital (ADC).
Presséo arterial (BP)

Olo|Z (>

Alimentacao elétrica

Numeros de modelo e de série
Porta USB

Porta de rede (UTP) para
utilizacao posterior

l. Porta de série (RS232)

T[e[m[m

Ligagdes nao autorizadas as portas auxiliares podem pér em risco a seguranga do
paciente. Nao ligar qualquer equipamento que nao seja de grau médico (conforme com a
norma BS EN 60601-1) ao TrueVue enquanto o monitor estiver ligado a um paciente, salvo
se for utilizado um isolador de grau médico conforme com a norma BS EN 60601-1.

2.2 Armazenamento de dados de pacientes

O monitor tem 32 GB de armazenamento disponivel para armazenar dados de pacientes. O volume
de dados gerados para cada paciente durante a monitorizagao varia consoante o nimero de capturas
criadas e o numero de entradas de medigbes em utilizagdo (fluxo e/ou presséo). Os dados dos
pacientes serao apresentados até serem eliminados pelo utilizador.
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3. Sondas Doppler Deltex Medical para o sistema TrueVue

3.1 Informacgodes gerais

A Deltex Medical fabrica uma gama de sondas Doppler concebidas para utilizagdo com o sistema
TrueVue. Estas sondas sao fornecidas em diversas embalagens multiplas, com cada sonda numa
bolsa individual.

Consultar o rétulo da embalagem da sonda para confirmar que a sonda é adequada ao paciente e

ao tipo de colocagao a que se destina. O ecra apresenta mensagens quando os dados do paciente
introduzidos indicarem que a sonda ligada é inadequada ou tem de ser colocada por um método
especifico. Em certos paises, podem n&o se encontrar disponiveis todas as variantes de sondas. Para
mais informacdes sobre as sondas disponiveis, contactar o representante local da Deltex Medical.

Retirar a sonda da embalagem com cuidado, pois a mola interna fara a sonda desenrolar-se e
endireitar-se ao ser libertada da embalagem.

As sondas DPn, I12n e KDP estdo aprovadas para utilizagdo apenas num unico

paciente e tém de ser eliminadas assim que a sua utilizagao deixar de ser necessaria

para esse paciente. Em circunstancia alguma devera esta sonda ser utilizada noutro
2 paciente.

A embalagem da sonda fornece avisos e limitagées de caracter obrigatério.

3.2 Armazenamento da sonda

Todas as sondas devem ser armazenadas em ambientes secos e ndo devem ser expostas a luz

U.V. A temperatura ideal de armazenamento situa-se entre -20 °C e 60 °C. As sondas poderao ser
armazenadas a temperaturas inferiores até aos -20 °C, mas, nesse caso, deve deixar as sondas
recuperar pelo menos 30 minutos a temperatura ambiente antes de serem utilizadas. O corpo da sonda
podera tornar-se inflexivel se a temperatura for demasiado baixa.

3.3 Eliminagao da sonda

As sondas usadas devem ser eliminadas de acordo com os regulamentos adequados sobre
eliminacgao de lixo hospitalar.

As sondas Doppler fabricadas pela Deltex Medical contém materiais que ndo séo totalmente
destruidos pela incineragao.

3.4 Expiracao da sonda

Quando o tempo de utilizacdo expira, a sonda deixa imediatamente de funcionar. Sao emitidos alertas
durante a utilizacao e a utilizagao restante é apresentada utilizando o icone no canto inferior direito
do ecra de execucdo em minutos. E apresentado um alerta no ecra antes de isto ocorrer, permitindo
a preparacgao de uma nova sonda, quando for necessario continuar a monitorizar o paciente. Os
dados do historial guardados no monitor do sistema TrueVue no qual a sonda antiga foi iniciada serao
transferidos para a sonda nova. Os dados guardados noutros monitores do sistema TrueVue nao
serao transferidos.

3.5 Sondas orais/nasais para adultos

A sonda Doppler esofagica (séries DPn e 12n) destina-se a introduc¢éo oral e nasal e tem um tempo
maximo de utilizacdo que se encontra definido na embalagem da sonda. O tempo de utilizagao
restante da sonda é apresentado no ecra. As sondas sao fornecidas estéreis.

Estas sondas tém, aproximadamente, 90 centimetros de comprimento e estdo aprovadas apenas
para colocagéo, por via oral ou nasal, no es6fago de um unico paciente com, pelo menos, 16 anos de
idade.

Se a idade, peso e altura do paciente ndo permitirem a utilizagdo do nomograma para o célculo da
saida volumétrica, aparece a mensagem “Lineares”, com os valores introduzidos que ndo respeitem
os limites definidos marcados a vermelho. Se nao for possivel utilizar o nomograma, é apresentado
apenas um numero reduzido de variaveis (lineares).

Pagina 9



O corpo da sonda tem trés indicadores de profundidade, visiveis através da capa transparente, a 35 cm da
ponta (marca 1), a 40 cm (marca 2) e a 45 cm (marca 3). Estes indicadores facilitam a colocagéo correta da
sonda. Embora as caracteristicas dos pacientes variem de individuo para individuo, num paciente adulto
consegue-se obter o sinal, normalmente, a uma profundidade entre 35 cm (1) e 40 cm (2), na colocagéo

da sonda por via oral, ou a uma profundidade entre 40 cm (2) e 45 cm (3) na colocagao da sonda por via
nasal. Para pacientes mais altos, a profundidade de introdugao sera maior e, para pacientes mais baixos, a
profundidade de introducao sera menor.

Quando for utilizada a série DPn, o paciente deve encontrar-se totalmente sedado ou sob anestesia geral.

Quando for utilizada a série 12n, o paciente pode estar acordado, totalmente sedado ou sob anestesia
geral. Se o paciente nao estiver totalmente sedado ou sob anestesia geral, pode aplicar-se um anestésico
local na via nasal e na parte posterior da garganta. Se o paciente estiver ‘acordado’, a sonda tem de ser
colocada por via nasal.

3.6 Sondas pediatricas

A Sonda Doppler Deltex Medical para utilizagdo pediatrica é a sonda Kinder Doppler (KDP).

A sonda KDP tem 72 cm de comprimento e um tempo maximo de utilizagdo que se encontra indicado
na embalagem da sonda. A sonda KDP é fornecida estéril.

Esta aprovada apenas para colocagao por via ORAL no es6fago de um Unico paciente com mais de 3
kg. O paciente deve encontrar-se totalmente sedado ou sob anestesia geral.

O corpo da sonda tem seis indicadores de profundidade, visiveis através da capa transparente, encon-
trando-se o primeiro a 15 cm e o ultimo a 40 cm, separados por intervalos de 5 cm. Estes indicadores
servem de guias para facilitar a colocagao correta da sonda. Os sinais sdo, normalmente, adquiridos
como indicado no seguinte quadro.

Altura do paciente (cm) 50-60 61-80 81-100 101-120 121-140 Superior a 140
Profundidade de aquisigéo (cm) | 15-20 15-25 15-30 20-30 25-35 25-40

3.7 Limites para utilizagao

Idade 0-127 anos
Peso 3-450 kg
Altura 45-300 cm

3.8 Limites do nomograma

Nomograma de adulto: Nomograma pediatrico:
Idade 16-99 anos Idade 0-15 anos
Peso 30-150 kg Peso 3-60 kg
Altura 149-212 cm Altura 50-170 cm

O nomograma pediatrico esta disponivel apenas com a KDP.

Nao esta aprovada a colocacao nasal de sondas em pacientes pediatricos, nem a
utilizagdo do sistema TrueVue em pacientes com peso inferior a 3 kg.

Se a idade, peso e altura do paciente ndo permitirem a utilizagdo do nomograma para o calculo da
saida volumétrica, aparece a mensagem “Lineares”, com os valores introduzidos que ndo respeitem
os limites definidos marcados a vermelho. Se nao for possivel utilizar o nomograma, é apresentado
apenas um numero reduzido de variaveis (lineares).
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4. Descricao do ecra e icones

4.1

icones
icone Descri¢do
Indica bateria completa

Indica o carregamento da bateria

Indica falha da bateria

Consultar as instrugdes de utilizagao
(IFU)

CARTIDAN

Definicbes

Tempo de utilizagéo restante da sonda
completo

Tempo de utilizagéo restante da sonda
de 50%

S,

Tempo da sonda quase expirado
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4.2 Navegar no ecra de execugao

O TrueVue utiliza um ecra tatil de alta resolucao para apresentar formas de onda e parametros.

Apresentamos em seguida um ecra de execugao tipico.

Ifformagoes do paciente

quarta-feira 17 abr. 2024 16:07
| @ Info

|ozrendencia @, paciente: P240417_145801

.1 Galeria Idade: 34 ano(s)

I % Célculos

Peso: 89 kg

‘ Altura: 189 cm

IMC: 24.92

ACC: 2 16 2
100cm/s

Auto Range

o—
——O Opgodes
P 50cm/s

I I Pausa

| . oci
N nstantinec

\ -50cm/s

Modo

Controlos de volume (Silenciar + -)
Sair

Defini¢cdes

Instrugdes de utilizacao
Estado da bateria

Ajuste de paradmetros
Tempo restante da sonda
Ecra de execugao
Calibrar pressao

Fungao de capturaM.
Botao de execugao/Pausa

FrXe~IEMMUO®»

A - Modo - Alterar modo -

Informagoes da sessao 63
Tipo de dispositivo: DP1
Tempo restante da sonda: 0 min : P

3 A% ~
Nomograma: Adulto Pressdo

CO ymin

6.0

95

SD cm

16.3

SVI my/m?
46.5

9dias23 h

Botao de opgdes

Auto Range

Ecra de célculos

Vista da galeria

Vista de tendéncia

Vista de informacdes
Informagdes do paciente
Data e hora

Parémetros

cA0vxOoTVOZL

Modo de Fluxo - quando selecionado, o ecra alterna para o modo de Fluxo.
Modo de Pressao - quando selecionado, o ecra alterna para o modo de Pressao.

Modo de Fluxo

Modo de Presséao

F

P

Pressao
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B - Volume - Aumentar, diminuir ou silenciar o volume do audio em tempo real.

Volume ligado Volume silenciado

Ajustar volume

<X

+

C - Sair - Voltar ao ecra inicial

Sair

D - Defini¢gdes - Defini¢cdes e localizagédo

Defini¢cdes

@O

E - IFU - Abrir as instrugdes de utilizagao

IFU

1]

F - Estado da bateria - Os icones da bateria no ecra indicam
o estado da bateria

Nivel da bateria

icone

0-20%

21-40%

41-60%

61-80%

>81%

Falha

A carregar

UG _c=nl
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G - Menu de parametros - Alterar ou mover o parametro selecionado

Menu de parametros

H - Utilizagcao da sonda - Os icones no ecra
indicam o tempo de utilizagao restante

Tempo restante

icone

Inicio da monitorizacao

<7/8 de tempo restante

<3/4 de tempo restante

<5/8 de tempo restante

<1/2 de tempo restante

<3/8 de tempo restante

<1/4 de tempo restante

<1/4 de tempo restante

<20 minutos de tempo res-
tante

<5 minutos de tempo res-
tante

Sonda expirada

O

| - Ecra de execucgao - Apresenta a forma de onda
do paciente
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J - Calibrar presséao - Quando os sinais de fluxo e pressao estdo ambos disponiveis, o utilizador
pode selecionar Calibrar para apresentar os parametros volumétricos

Calibragao disponivel

Calibracao indisponivel

@ Calibrar

K - Instantaneo - Captura um instantaneo para revisdo, comparagao ou transferéncia. Consultar o

capitulo Instanténeo para obter mais informagdes.

Instantaneo

) Instantaneo

L - Executar/Pausa - Permite ao

utilizador executar ou colocar a forma de onda em pausa

Executar

Pausa

> Executar

II Pausa

M - Opg¢odes - Selecionar Opgdes abre uma nova
janela que permite ao utilizador realizar o ajuste de

outros parametros.

—_ A
o Opcoes ;

Ciclos

10

Filtro

@ON O OFF

N - Auto Range - Redefine a forma de onda

Auto Range

Auto Range

]
A
-

—
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O - Calculos - Para parametros adicionais

Calculos

P - Galeria - Para instantaneos

Galeria

Q- Info - Permite ao utilizador aceder as informagbes do paciente e da sesséo

Info

Info

R - Tendéncia - Permite ao utilizador aceder ao ecra de tendéncias.

Tendéncia

B Tendénc

S - Identificador do paciente - Informagdes relacionadas com o paciente

Info

Informacoes do paciente

T - Data e hora - Informacdes relacionadas com a data e hora

Info

quarta-feira 17 abr. 2024 16:07

U - Parametros - Parametros relacionados com o paciente

Parametro

CO vmin -

6.3

Pagina 16



5. Funcoes frequentemente utilizadas

5.1 Montagem inicial

Antes de efetuar a configuragdo do monitor para utilizacao, verificar se estdo presentes todos os
seguintes artigos:

. Sistema TrueVue
. Cabo de alimentagao
. Cabo de ligacao de pressao apropriado

Da primeira vez que for ligado, pode solicitar confirmacao da data e hora.

Sera necessaria também uma sonda Doppler esofagica Deltex Medical.

5.2 Isolamento da alimentacgao elétrica e encerramento

Desligar o monitor para isolar da
alimentagdo elétrica.

A. Pressionar o botao de alimentagao
durante 3 segundos para encerrar o

monitor.

TrueVue)))

Deltex

Inicio

Reg. pac.
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O sistema TrueVue pode ser colocado numa prateleira, num suporte rotativo ou num brago de
montagem. Encontram-se disponiveis como acessorios suportes rotativos e bragos de montagem.

Para mais informagdes, contactar o representante local da Deltex Medical.

Introduzir o cabo de alimentacao elétrica na devida tomada.

Se necessario, ligar o cabo de interface de pressao arterial invasiva a tomada de entrada da PA, na
parte posterior do sistema TrueVue.

Para mais informagdes, contactar o representante local da Deltex Medical.
Ligar o sistema TrueVue no interruptor ON/OFF, situado na parte frontal do monitor. Decorridos cerca
de 5 segundos, aparece um ecra no idioma que se encontra atualmente selecionado. Se o idioma, a

data ou a hora estiver incorreta, é necessario alterar a selecéo.

Os monitores podem ser configurados com os idiomas e unidades necessarios.

Para monitorizar e recolher dados de um paciente, deve-se ligar uma sonda adequada ao monitor. O
conector da sonda s6 pode ser introduzido numa dire¢do e tem de ficar firmemente assente.
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5.6 Localizagao

A. Fuso horario - Selecionar a

Definicaes hora local
B. Unidades - Selecionar as
e ETmI, unidades preferenciais
s C. Formato da data - Alterar como
DOMAAANA z a data é apresentada

D. Separador decimal - Selecionar
o separador decimal para os
parametros apresentados

E. Idioma - Selecionar o

— idioma apresentado no monitor

F. Guardar defini¢gdes

G. Cancelar selegao

Detalhes do sistema Separador decimal

Idioma Portugués

5.7 Definigoes do sistema

A - Protocolo de série/para EMR -

Selecionar o protocolo para EMR

a utilizar

B. Velocidade de série/para EMR

C. Controlo de fluxo do hardware

_ (HW) - Ligar ou desligar o fluxo de
Localizagéo Protocolo para EMR B hardware

e Velocidade para EMR D. Definicdo de data - Alterar o

Conrol de oo do , nome apresentado

E. Formato da hora - Alterar entre

12 e 24 horas

; F. Guardar - Guardar definicbes

G. Definigdo da data - Alterar a

data apresentada

H. Cancelar - Cancelar a selegéo

quarta-feira 17 abr. 2024 16:22

Definigoes

Dados de utilizaco

Detalhes do sistema

Factory reset Cancelar

5.8 Dados de utilizagao

A. Utilizagdo do médulo -
Numero de médulos de medigéo
utilizados no monitor, atualizado
Definigdes automaticamente pelo sistema
( 1 B. Numero de sondas utilizadas -
Numero de sondas ou sensores
e e utilizados no monitor
Dados de tlzagao R — C. Numero de sessbes - Numero
Detales dostems et Vs ot 050 de sessdes durante as quais 0
monitor foi utilizado
D. Exportar dados -
Exportar dados
D. Cancelar - Cancelar a selegao

Localizagao Utilizagdo do médulo

Export System Logs (USB)

Factory reset Cancelar
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5.9 Detalhes do sistema

quarta-feira 17 abr. 2024 16:24
Definigoes
—

A. Detalhes do monitor - Informacgoes
sobre o monitor
B. NUmero de série do monitor - Numero
de série Uunico do monitor

C. Numero de pega do monitor
— D. Verséao do software - Informacgéao
sobre a versdo do software
E. Entradas de medicéo atualmente
ligadas - Detalhes de quaisquer
dispositivos de entrada de medicao
ligados
F. Cancelar selegao

Localizaso Detalhes do monitor

Definicdes do sistema

Detalhes do sistema
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6. Ecras iniciais

Quando se liga o sistema TrueVue, o primeiro ecra é variavel, dependendo de estar ou n&o ligada uma
sonda e da validade da sonda ligada:

* Se nao estiver ligada qualquer sonda, o utilizador podera aceder ao Modo de demonstracgéo,
visualizar os registos dos pacientes, aceder as definicées ou as instrugdes de utilizagao.

» Se estiver ligada uma sonda incompativel, aparece uma mensagem indicadora desse facto.
Corrigir a situagao, ligando uma sonda Deltex Medical adequada ao Dopplink.

» Se estiver ligada uma sonda invalida, contactar o representante local da Deltex Medical ou utilizar
um tipo de sonda para o qual o sistema TrueVue esteja preparado.

* Se estiver ligada uma sonda expirada, devera surgir uma mensagem indicadora desse facto. Se
existirem dados guardados no monitor relativos a sonda expirada, o utilizador pode visualizar ou
transferir esses dados.

» Se for ligada uma sonda néo utilizada, podem copiar-se os dados da lista de pacientes para
continuar a monitorizagao de um determinado paciente, ou introduzir-se os dados de um novo
paciente.

» Se for ligada uma sonda néo utilizada, comegar ou continuar a monitorizar ou a transferir dados.

Se for necessario espago para um paciente quando for ligada uma sonda, o utilizador sera
solicitado a eliminar um paciente existente.

6.1 Indicador de utilizagao restante da sonda

Quando se liga uma sonda ao sistema TrueVue, o tempo de utilizagao restante da sonda &
apresentado sob a forma de grafico circular e em texto, na parte inferior direita do ecra.

A medida que o tempo de utilizacdo restante da sonda diminui, o gréfico circular muda de verde para
ambar.

Quando o tempo de utilizagdo restante da sonda atingir 5 minutos, o grafico circular muda para
vermelho.

Quando o tempo de utilizagdo da sonda expira, aparece a mensagem "Sonda expirada” e
a monitorizagao (Doppler) para imediatamente. Se forem apresentados dados de pressao

A validos, a monitorizagdo da pressao continua durante, no maximo, 12 horas. Se for
necessario continuar a monitorizar o fluxo do paciente, a sonda deve ser substituida o mais
depressa possivel.

6.2 Identificagao do paciente

Sera necessario acrescentar um codigo de identificagdo aos dados dos pacientes. No ecra Nova
sonda, pode utilizar-se um numero de identificagdo automatico, atribuido pelo sistema TrueVue, ou
uma ID mais adequada, introduzida pelo utilizador. O numero automatico € gerado a partir da data e
da hora em que foi ligada a sonda.

6.3 Ecrainicial

O ecra inicial é o ecra apresentado quando o monitor é ligado.
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A. Botéo Iniciar - Acesso ao ecra de
introducdo de dados do paciente
B. Data e hora - Data e hora do

monitor
— TrueVue))) C. Definicdes - Acesso as definigdes
do monitor
Deltex D. IFU - Acesso as instrugdes de
utilizagéo

E. Bateria - Indica o nivel da bateria
F. Registo paciente - Acesso ao ecra
Iniciar p de registos do paciente
‘ ., ) G. Verséao do software - Apresenta a
- versdo atual do software
7= H. Ondas de demonstragao - Acesso
\L ') ao ecra de demonstragéo. Se o
= Dbot&o surgir a cinzento (desativado),
a demonstragéo néo esta disponivel.
I. Academia

6.4 Ecra de dados do paciente

O ecra Dados do paciente ¢é utilizado para introduzir e visualizar a idade, o peso e a altura do paciente.
Estas informacgdes séo utilizadas para calcular a area da superficie corporal (BSA).

Seguir as instrugdes do ecra para introduzir os dados do paciente.

A. ID do paciente - Utilizado
; para selecionar uma ID gerada

- ) | automaticamente ou uma ID
personalizada utilizando o teclado
B. Idade - Usado para adicionar a
idade do paciente
C. Paciente existente - Utilizado para
selecionar um paciente existente
D. Entrada automatica - Gera
automaticamente a ID de um paciente
E. Cancelar - Cancelar a selegado e
voltar ao ecré inicial
F. Peso - Utilizado para introduzir o
peso do paciente
G. Altura - Utilizado para introduzir a
altura do paciente
H. Unidades de altura - Utilizado para
alterar as unidades de altura
I. Unidades de peso - Utilizado para
alterar as unidades de peso
J. Nomograma - Dependendo das
informacgdes introduzidas nos campos
do peso, altura e idade, esta caixa
apresenta o tipo de nomograma a
utilizar
K. OK - Utilizado para avancar para a
pagina de confirmagéo
L. Teclado no ecra - Utilizado para
introduzir texto
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6.5 Monitorizagcao de um novo paciente

Para comecar a monitorizar um novo paciente, o utilizador tem primeiro de adicionar o paciente no ecra
de introducao do paciente. Depois de pressionar OK, é apresentada a janela de confirmagéo.

A. Informacdes do paciente
- Apresenta as informagdes

! Confirme se os detalhes do paciente estido corretos ! do paciente
ID do paciente P24047" 163658 B. Confirmar - Utilizado
Age 55yea para confirmar as
Altura 189 cm (6ft 2in) informacgdes
Peso 89 kg (196 1b) C. Voltar - Voltar ao ecra
Nomograma Adult .
anterior

6.6 Monitorizagcao de um paciente existente com uma nova sonda

Para comecgar a monitorizar um paciente existente, o utilizador tem primeiro de selecionar o botao do
paciente existente no ecra de introdugao do paciente.

A. Selecionar paciente a monitorizar - Apresenta o
modo atual
B. ID do paciente - Coluna ID do paciente,
= selecionar a seta para alterar a ordem de alto para
baixo ou de baixo para alto
C. Entrada - Coluna Entrada - Utilizado para
ordenar a coluna de alto para baixo ou de baixo
para alto
D. - Ultima utilizago - Coluna Ultima utilizacao -
Utilizado para ordenar a coluna de alto para baixo
ou de baixo para alto
E. Duragéo - Coluna Duracgao - Permite ao
utilizador ordenar de alto para baixo ou de baixo
para alto
F. Lista de pacientes - Lista de todos os pacientes
disponiveis
G. Barra de deslocamento - Utilizado para
percorrer os pacientes ndo apresentados no ecra
H. Selecionar - Permite ao utilizador selecionar o
paciente e avangar
I. Voltar - Voltar ao ecra de introdugao do paciente

A ID do paciente pode ser alterada, desde que ainda néo se tenha alterado o respetivo niumero de 1D
automatico antes de confirmar os dados.

Esta acgao ira associar todos os dados existentes sobre esse paciente a nova sonda.

Assim que o utilizador confirmar a selegédo do paciente, é apresentado o ecra de confirmacgéao.
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6.7 Eliminagao do paciente
Pode-se apagar um paciente manualmente, se os seus dados ja ndo forem necessarios.

Selecionar os registos do paciente a partir do ecra inicial, selecionar o paciente que pretende eliminar
e, em seguida, pressionar o botédo Eliminar.

Se o sistema TrueVue tiver armazenamento insuficiente para iniciar a monitorizagdo de um novo
paciente, o utilizador sera solicitado a eliminar um paciente existente.
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7. Obtencao do sinal de fluxo correto

7.1 Posicionamento da sonda

A sonda pode ser colocada por via oral ou nasal.

M D T { ¥

Colocagéao nasal Colocacao oral

No ecra de execugéo, sao ativados o sinal Doppler e o respetivo indicador sonoro.

O correto posicionamento da sonda e a consequente captagao de um sinal nitido sédo fatores de
extrema importancia. A incorreta colocagdo da sonda prejudicara a precisao dos dados apresentados
no ecréa.

Boa qualidade de sinal. Forma de onda com fraca definigao.

A sonda podera deslocar-se, pelo que é essencial captar um sinal nitido durante a monitorizagao.

Identificar os indicadores de profundidade corretos na sonda e introduzi-la até ao indicador proximal
adequado, rodando em seguida para localizar o sinal caracteristico. Se n&o for captado o sinal, recuar
ligeiramente e rodar novamente. Repetir até obter o sinal correto. O sinal correto € acompanhado de
um sinal sonoro caracteristico.

Ajustar a posicao da sonda até obter uma forma de onda adrtica nitida, tanto em termos visuais como

sonoros. Normalmente, uma forma de onda adrtica com uma velocidade de pico elevada apresenta
um sinal muito nitido.
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Uma forma de onda adrtica "ideal" deve ter um contorno nitido e bem definido, com o centro
predominantemente a preto e uma pequena quantidade de branco na frente da forma de onda.

Alinha verde que aparece no ecra de execugao € indicadora da velocidade maxima e deve contornar
a forma de onda de perto. A linha indicadora maxima nao deve apresentar ‘picos’.

As trés setas brancas devem ser visiveis no inicio e no fim do fluxo sistélico, bem como na velocidade
no pico. A colocacgao incorreta das setas ira afetar os dados visualizados. Focar novamente a sonda.

Localizagao incorreta das setas brancas.

A captagao de sinais que néo os da aorta descendente conduzira a resultados incorretos.

o T L A A

Sinal venoso. Sinal cardiaco.

Eixo celiaco. Artéria pulmonar.
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7.2 Dimensionamento do sinal

Para uma utilizagao ideal, o sistema TrueVue dimensiona automaticamente o intervalo da forma
de onda para o utilizador. Este dimensionamento pode aumentar durante a monitorizagéo. O
dimensionamento nao ira diminuir sem a intervengao do utilizador.

7.3 Definigcao do filtro do sinal

O sistema TrueVue possui um filtro que se pode utilizar para eliminar artefactos provocados por sinais
de baixa frequéncia, devido a excesso de ruido do movimento da valvula ou das paredes cardiacas.
Este filtro esta desligado por predefini¢ao.

Sempre que possivel, o tratamento do paciente deve ser efetuado com as mesmas

definicoes de filtro. Alterar as definigdes de filtro durante a monitorizagao, ou se o
filtro for usado sem ser necessario, pode originar a colocagao incorreta das setas
da base e afetar os resultados relatados. Isto deve ser tido em conta ao interpretar
tendéncias ou dados graficos.

Filtro ndo é necessario. Uso inadequado do filtro.

7.4 Definicdo do ganho de sinal

Chama-se Ganho a grandeza da amplificagcao aplicada ao sinal no sistema TrueVue. Um ganho
insuficiente ou excessivo produz um sinal de baixa qualidade.

Ganho insuficiente. Ganho excessivo.

O ganho aumenta ou diminui na escala numérica e aparece representado por aumento ou uma
diminuicdo de branco no contorno da forma de onda.

O volume do som néo é afetado pela definicdo do ganho.
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7.5 Determinagao do fluxo maximo

Rodar a sonda conforme necessario para obter fluxo sanguineo a meio curso da aorta toracica
descendente. Isto traduz-se num contorno nitido e bem definido, indicando velocidade maxima. E
acompanhado da mais nitida acuidade sonora.

Nas paredes da aorta, o fluxo sanguineo circula a um intervalo de velocidades maior, produzindo mais
dispersao espectral e um som menos distinto, indicando um sinal inadequado.

7.6 Ecra de execugao em largura total

A forma de onda é apresentada num ecra em largura total, que se desloca da direita para a esquerda.
O indicador da forma de onda é representado neste ecra por uma linha verde, com setas brancas
indicando a posicao da velocidade no pico e os pontos sistélicos de cada batimento. A janela de
visualizagdo abrange um periodo de 5 segundos.

O monitor rejeitara todos os ciclos em que haja demasiado ruido durante a execugéo dos calculos
sistolicos. Rejeitara também os ciclos utilizados no calculo da frequéncia cardiaca, se for detetado
muito ruido entre os picos. Se 0 monitor ndo conseguir calcular a frequéncia cardiaca, aparecem trés
tracos (“---") nos valores dos resultados adequados.

O sistema TrueVue suprime o ruido de banda estreita de uma frequéncia constante ou interferéncia de
fontes externas. Se for detetado ruido, sera ignorado. Se a frequéncia variar, o sistema TrueVue nao
sera capaz de resolver a forma de onda.

Se existir algum ruido elétrico, por exemplo, de uma unidade de eletrocirurgia, o sistema TrueVue
eliminara o indicador da forma de onda quando encontrar ruido excessivo.

Se for detetado ruido continuo, a forma de onda é removida e a linha central branca muda para

azul. Sera apresentada uma mensagem para indicar o ruido continuo e os resultados permanecerao
visiveis durante até 1 minuto ou antes se for possivel calcular novos resultados.

7.7 Alteragao da média do numero de ciclos utilizados para os calculos
Pode ser util ajustar os ciclos em algumas situagdes, por exemplo 1 a 2 ciclos durante a diatermia

ou 10 a 20 para ritmos cardiacos irregulares, como fibrilagdo auricular, ou uma alteragao respiratoria
marcada.

7.8 Colocagao do visor em pausa

Quando o ecra estd em pausa, € possivel capturar um instantaneo, além de examinar a onda.

Aparecera no ecra uma barra indicadora de deslocamento que permite ao utilizador retroceder nas
formas de onda anteriormente capturadas.

Embora os dados apresentados no ecra nao possam ser alterados quando o visor é colocado em
pausa, o sistema TrueVue continua a registar as informagdes de tendéncia.

Pressione Executar para voltar ao modo de visualizagdo em tempo real.
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8. Calculos adicionais

Os calculos de SVR, SVRI, DO2 e DO2I s6 serao apresentados enquanto o CO se encontrar

dentro da calibragdo. Se o CO se desviar em >20% do valor indicado quando a Hb ou a MAP sao
introduzidas manualmente, os célculos seréo substituidos por “---" e ndo voltarao a ser apresentados
até ser efetuada uma nova calibragdo ou o CO voltar a estar dentro de 20% do valor original.

8.1 Resisténcia vascular sistémica (SVR) e indice de resisténcia vascular sistémica (SVRI)

Estes calculos nao estarao disponiveis quando os dados do paciente se situarem fora dos limites do
nomograma, uma vez que serao necessarios dados volumétricos.

A CVP introduzida mais recente sera utilizada como predefinigao.
Calculos continuos:

Se a linha de presséo estiver ligada e estiverem a ser lidos dados validos, os dados de SVR e SVRI
podem ser apresentados nos Modos de monitorizagdo do fluxo (Doppler) e monitorizacdo da pressao
ao introduzir a CVP e selecionar SVR ou SVRI como um resultado apresentado nas 6 caixas.

O CO é calculado a partir do fluxo (Doppler) ou pressédo de acordo com o ecré selecionado.

8.2 Ecra de calculos adicionais

A pagina Calculos adicionais é utilizada para introduzir informagées relacionadas com os parametros
que requerem informagdes adicionais.

A. Calculos - Utilizado para selecionar
o ecra Célculos
B. Botao diminuir - Utilizado para
reduzir o nimero apresentado
C. Frequéncia respiratéria - Utilizado
para
introduzir as definicbes da frequéncia
respiratéria
D. SVR - Utilizado para introduzir as
definicdes da SVR
E. Limpar valor - Limpa os valores
introduzidos
F. Botdo aumentar - Utilizado para
sl aumentar o numero apresentado
svi e ‘ G. DO2 - Utilizado para introduzir as
T definigdes de DO2
H. Valor apresentado - O valor
introduzido é apresentado no ecra

HR BPM

ocm/s
X Instantanec

Os parametros de variagdo ndo podem ser calculados se o racio entre a frequéncia respiratéria (RR) e
a frequéncia cardiaca (HR) for superior a 4 ou se a variagdo da frequéncia cardiaca (HRV) for superior
a 20%.
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8.3 Ecra de calculo de SVR e SVRI
A pagina Calculos de SVR/SVRI ¢ utilizada para introduzir informagdes necessarias para visualizar o

parametro SVR.

terca-fila 06 mai. 2025 O[3

@ wfo

|tendencia

[ cateria
[ cateutos

~ocmfs
X Instantanec

P ms

80

RVS dyn-sec/cm®

PVC: 10
SV ml

95

SVI mi/m:

46.5

8.4 Ecra de calculo de DO, e DO,I
O ecra DO, permite ao utilizador adicionar os valores necessarios para visualizar o parametro DO,

Hoems
2N Instantaneo

8.5 Tempo decorrido ou desvio do CO

A. Botbes para diminuir - Utilizados
para reduzir o valor apresentado

B. Botbes para aumentar - Utilizados
para aumentar o valor apresentado
C. SVR - Mostra o parametro
selecionado

D. Hora de entrada - Regista a hora a
que os dados foram adicionados

E. Limpar MAP - Limpa o valor MAP
introduzido

F. Parametro SVR - Valor de SVR
apresentado e valores associados

O valor MAP torna-se invalido apés 4
horas

A. Ca0, atual - Apresenta o valor de
CaQ, introduzido pelo utilizador

B. Botdes para diminuir - Utilizados para
reduzir o valor apresentado

C. Botbes para aumentar - Utilizados
para aumentar o valor apresentado

D. Limpar Hb - Utilizado para limpar os
valores de Hb

E. Valor de Hb - Utilizado para introduzir
valores de Hb

F. Hora de entrada do valor de Hb -
Apresenta a hora a que o valor de Hb
foi calculado

G. DO, - Mostra o parametro
selecionado

H. Visualizagéo de DO, - Mostra o valor
de DO, juntamente com outros valores
necessarios

Para apresentar o DO2, sao necessarios calculos adicionais. A cor do texto altera-se para amarelo se
0 CO se desviar em mais de 20% e o resultado sera substituido por “---".

DOZ ml/min

CaOZ: === %

DOZ ml/min

1000

Ca0,: 20.0 %

DOZ ml/min

1000 °
Ca0,: 20.0 %

DOZ ml/dI

DO2 sem célculos
necessarios

DO2 com calculos

necessarios

Tempo decorrido DO2 | DO2 com desvio do CO
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8.6 Visualizagao dos calculos de SVR

A SVR e o SVRI podem ser visualizados nas caixas de 6 resultados, desde que sejam um parametro
selecionado, e sédo apresentados num fundo branco.

Se se desligar o sistema TrueVue ou a sonda, os dados ficam guardados. Quando se reiniciar a
monitorizagao, os resultados do ultimo SVR/SVRI aceite sdo apresentados dentro das 6 caixas, se ja
tiverem sido previamente selecionadas.

8.7 Oxigénio administrado (DO2) e indice de oxigénio administrado (DO2I)

Estes calculos nao estarao disponiveis quando os dados do paciente se situarem fora dos limites do
nomograma, uma vez que serao necessarios dados volumétricos.
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9. Instantaneos e linha basal

9.1 Capturar um instantaneo

Existem dois métodos para capturar um instantaneo.
* No modo de execugao
* No modo de pausa

ppv— Quando o sistema esta no
Auto Range modo de pausa, o utilizador
‘ ‘ pode percorrer a janela para
selecionar que formas de
onda sao capturadas.

—
S
=D

" Pausa

EX Instantaneo

@ Calibrar

Ao pressionar o botéo Instantaneo, é apresentada uma mensagem de confirmagao que, uma vez
confirmada, conduz o utilizador a vista da galeria.

Quando o utilizador pressiona o botéo Instanténeo, é guardado um instantaneo de todas as formas de
onda e parametros disponiveis.

Os instantaneos nao sao limitados, contudo, quando o armazenamento estiver cheio, o utilizador nao
podera guardar itens adicionais.

Os valores dos parametros do instantaneo sao apresentados com o instantaneo.

Os valores dos parametros sao associados a primeira forma de onda apresentada do lado direito do
instantaneo.

9.2 Ecra da galeria

A. Galeria - Utilizado para aceder a
todos os instantaneos armazenados
relacionados com o paciente
HR o : B. Percorrer para a esquerda - Utilizado
63 para percorrer os instantaneos para o
lado esquerdo
C. Parametros do instantaneo -
Parametros para o instantaneo
capturado
D. Numero e data do instantaneo -
Numero e carimbo de data e hora
automaticamente atribuidos
E. Indicador deslizante - Mostra o
numero de instantaneos guardados
F. Opgbes de instantaneo - Utilizado
para definir o instantaneo como linha
basal ou eliminar
G. Percorrer para a direita - Utilizado
para percorrer os instantaneos
disponiveis
H. Botao Instantaneo - Cria um novo
instantaneo
|. Botdo Pausa/Executar - Ecra para
executar ou colocar o fluxo em pausa
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9.3 Definigcdao de uma linha basal

No ecra da galeria de instantaneos, o utilizador tem a opgéo de definir um instantdneo como uma linha
basal pressionando o botdo de opgao no canto superior direito do instantaneo.

A. Definir como linha base -

Utilizado para definir

um instantaneo como linha basal

B. Opgoes de instantaneos -

Utilizado para abrir as opcoes de

instantaneos

| Ak C. Parametros - Os parametros

B | = P P o atuais apresentam a diferenca,
e em percentagem, em relagdo aos

= o ] . parametros da linha basal

i ) ' D. Remover linha basal - Utilizado

s , & S para remover a linha basal

Il e I - - 95 E. Forma de onda da linha basal

+0.0%

X santinee | i ; - Vista da forma de onda da linha
46. basal
sgrh__ F. Parametros da linha basal -
Apresentagao dos parametros da

linha basal

@ nfo 1 : HR 8PM

|a/Tendéncia

Galeria

~—o Opgoes
Opges
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10. Ecras de tendéncia e informacgoes

O sistema TrueVue regista os dados histéricos de certos parametros e pode apresentar as alteragbes
a esses parametros em forma de grafico. Estas informagdes guardadas podem utilizar-se para
monitorizar as tendéncias do paciente e, também, para determinar os efeitos de diversas intervencoes.
Enquanto os valores médios de cada resultado sdo guardados a intervalos de 30 segundos, os dados
de tendéncia sobre o maximo de dois resultados podem visualizar-se em grafico.

Os resultados dos calculos da SVR, do SVRI, do DO2 e do DO2I e de outros eventos acrescentados
também sao guardados para uma analise posterior. Assim que o sinal tiver sido ativado e a sonda
estiver posicionada, os dados de tendéncia serao gravados pelo monitor, mesmo que o ecra se
encontre congelado.

Todos os dados de tendéncia e captura sdo guardados no sistema TrueVue e ndo na sonda.

Os dados apresentados sao automaticamente dimensionados para mostrar todos os resultados e,
assim que as informacgodes de tendéncias recolhidas excederem a area de visualizacao, é apresentada
uma barra de deslocamento. Pode percorrer os dados de tendéncias historicos arrastando o ecra. O
modo selecionado controla que parametros estao disponiveis para a visualizagao de tendéncias, ou
seja, parametros baseados no fluxo no Modo de monitorizagao do fluxo e par@metros baseados na
pressdo no Modo de monitorizagdo da pressao.

10.1 Ecra de tendéncias

O modo selecionado ira decidir que parametros estao disponiveis para tendéncias, ou seja, quando o
utilizador estiver no Modo de monitorizacao do fluxo, apenas os parametros relacionados com o fluxo
estardo disponiveis.
A Escala temporal de tendéncia
- Indica o periodo de tempo
correspondente aos dados de
[ R oo ; tendéncia
B. Barra de deslocamento
da tendéncia - Utilizada para
percorrer os dados recolhidos
C. Dados de tendéncia -
Dados de tendéncia do

100cm/s

i ! i i paciente
? ¢ ‘ D. Opgdes de tendéncia -
B / g : Utilizado para selecionar que
‘ tendéncia de parametro é
Estes: apresentada
E. Parametro - Parametro
apresentado
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10.2 Alterar um parametro de tendéncia

A. Opcoes - Selecionar as
opgdes apresenta a tabela de
selecédo de parametros
B. Tabela de selegao de
parametros - Parametros
ozrendencia disponiveis para visualizagao
(3 catr . | Fres 5 de tendéncias
f csteulos

terca-Feira 06 mai 58

100cm/s
=
& AutoRange

o
o=C Opgdes

Pausa S)
e 3

. ocm/s
X Instantaneo

s Shemds 5 dias 6 h

10.3 Ecra de informagoes

A. Info - Utilizado para aceder
ao ecra de informacodes

B. Informacgdes do paciente
C. Informacdes da sesséao

IiTendéncia

[[H Galeria
@ Célculos

Auto Range

| A . ! A . 95
ﬂ Instantaneq ‘ ‘ ‘ ‘

SVI mim2
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11. Monitorizacao da pressao

Ligagdes nao autorizadas as portas auxiliares podem poér em risco a seguranga

do paciente. Nao ligar qualquer equipamento que nao seja de grau médico (em
& conformidade com a norma BS EN 60601-1) ao sistema TrueVue enquanto o monitor

estiver ligado a um paciente, salvo se for utilizado um isolador de grau médico em

conformidade com a norma BS EN 60601-1.

Para ativar o Modo de monitorizagcado da pressao, uma linha de sinal de presséao arterial invasiva tera
de estar ligada e os dados de pressao tém de estar disponiveis.

Tomada de BP na parte poste-
. . . rior do monitor

wa [0l

Input from patient monitor
1v = 100mmHg

Ligar um cabo de pressao arterial (BP) Deltex a tomada de BP. Para mais informacdes, contactar o
representante local da Deltex Medical.
Antes de prosseguir, certifique-se de que os valores de pressao sistolica, diastolica e PAM
apresentados no sistema TrueVue e no Monitor de Sinais Vitais sdo equivalentes quando ligados
através de um cabo Deltex ABP. Se as leituras de pressédo nao forem equivalentes, nao utilize a
fungéo de pressao do monitor TrueVue e contacte um representante Deltex para obter assisténcia.
A. Sistema TrueVue
B. Cabo de BP - Cabo Deltex
que permite a transferéncia
do sinal de presséo arterial
: invasiva do monitor de sinais
X 7 vitais para o sistema TrueVue
C. Monitor de sinais vitais
D. Transdutor de presséao
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Antes de os resultados com base no débito cardiaco poderem ser apresentados no Modo de
monitorizacado da pressao, € necessario calibrar os dados de pressao utilizando a forma de onda de
fluxo (Doppler).

E necessario um minimo de 10 batimentos cardiacos ou 10 segundos para calibrar.
O estado de calibracdo sera apresentado como uma barra de progresso numa janela pop-up.

Quando o periodo de calibragdo terminar, todos os parametros com base no débito cardiaco no Modo
de monitorizacao da press&o param imediatamente de funcionar. E possivel realizar uma calibracao a
qualquer altura, considerando que se obtém um sinal de fluxo adequado.

11.1 Ecra de pressao nao calibrada

A. Parametros de pressao -
Parametros relacionados
com a pressao
@ o auta s 17361 20241643 HR eem : B. Modo de presséo -
’ | [rormesees do pacente romasoes dasessio Utilizado para selecionar o
ID do paciente: P240417_155508 Tipo de dispositivo: DP1 ~
@ Galeria | Idade: 34 ano(s) Tempo restante da sonda: 0 min : mOdo qe pressaq
Alura: 189 cm e —— C. Parametros néo
B | e ontg ; calibrados - Os resultados
e serdo apresentados assim
P ; que a calibrag&o tiver sido
i - realizada

s0mmHg

S ' v ' I 5 D. Sinal de pressao - Sinal
Iee & - 3 - de pressao em tempo real

A i & ‘ E. Calibrar pressao -
Utilizado para calibrar o sinal

© o de pressao

[arendéncia

ASC: 2.16 m?

=
~ AutoRange  150mmHg

25 opeo
> pdes.

X instantanec

11.2 Ecra de pressao calibrada

A. Parametros de pressao -
Parametros relacionados
com a pressao

B. Modo de pressao -

uarta-feira 17 abr. 2024 16:4:
@ o quarta-feira 17 abr. 20! 3 HR 8pM

B e e os | Utilizado para selecionar o
» [~/Tendencia | 10opacinte: P2a0¢17_155508 Tipo de dispositivo: DP1 ) modo de presséao
R T e L C. Parémetros calbrados
Ecios | peso sokg P - Parametros padrao e
e oy volumeétricos
- “ _ D. Sinal de pressao - Sinal
- { e de pressao em tempo real
e=aee [ : . E. Calibrar presséo -
T ". ' ; i ; sl Utilizado para calibrar o sinal
‘ ' i de pressédo

BN Instantaneo

Ocm/s

32

©) calbrar
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12. Janelas pop-up

As janelas pop-up sao utilizadas para informar o utilizador sobre os eventos de monitorizagdo. Algu-
mas janelas requerem que o utilizador execute uma agao, enquanto outras desaparecem automatica-

mente.

12.1 Janela pop-up de aviso

Warning

Interference detected

Uma janela pop-up de aviso é utilizada para
alertar o utilizador de um problema sem
interromper a utilizagdo do monitor. Nao existe
qualquer interagdo com o utilizador nesta janela
pop-up, uma vez que a janela sera removida
pela aplicacdo quando esta decidir que o evento
que despoletou o aviso foi resolvido ou que
decorreu um intervalo de tempo razoavel.

Evento Mensagem
Ruido detetado Interferéncia detetada
Bateria fraca Nivel da bateria baixo. Ligar a alimentagao elétrica.

12.2 Janela pop-up informativa

Snapshot X taken

Uma janela pop-up informativa informa o
utilizador de um evento para que o utilizador
confirme opcionalmente através do botdo OK.
Se o utilizador ndo confirmar o evento, a janela
pop-up desaparece apos um intervalo de tempo
definido.

As janelas pop-up informativas sao utilizadas
para ligagdes de sondas, instantaneos e
eventos de calibragao.

Evento

Mensagem

Sonda invalida ligada

Foi ligada uma sonda invalida.

Sonda expirada ligada

Foi ligada uma sonda expirada.

Calibracao da pressao expirada

A calibragédo da presséao expirou.

Sonda Doppler desligada

A sonda Doppler foi desligada.

Sonda Doppler expirada

A sonda Doppler expirou.

Modo de pressao selecionado pela primeira vez

Verifique as pressdes arteriais apresentadas no
TrueVue e alinhe o monitor do paciente
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12.3 Janela pop-up de confirmagao

Uma janela pop-up de confirmagéo é utilizada
quando o sistema requer que o utilizador execute
uma agao antes de prosseguir.

There is existing patient data on this probe.

Do you want to continue with existing patient data? | AS janelas pop-up de confirmacgao sao
apresentadas aquando da ligagao de sondas,

Yes “ eliminagéo de pacientes e eliminagéo de
utilizadores.

Evento Botoes | Mensagem

Eliminar pedido de Sim, Eliminar paciente <ID do paciente>?
paciente Nao

Eliminar pedido de Sim, Eliminar utilizador <ID do utilizador>?
utilizador Néao

12.4 Formulario pop-up

Um formulario pop-up é utilizado para o utilizador
introduzir dados.

Os formularios pop-up séo utilizados para
adicionar pedidos de licenga e adicionar
utilizadores.

Evento Botoes Mensagem

Adicionar pedido de Adicionar, Introduzir chave de licenga

licenca Cancelar

Adicionar utilizador Adicionar, Introduzir nome do utilizador
Cancelar

12.5 Janela pop-up de progresso

Uma janela pop-up de progresso é utilizada
calib . o para informar o utilizador acerca do progresso
alibration in progress de uma agao em curso, dando ao utilizador a

possibilidade de terminar a acdo antes da sua

concluséo. A janela pop-up desaparece quando
a acgao estiver concluida.

As janelas pop-up de progresso sao utilizadas
- para calibracado da pressao e exportagao de
dados.
Evento Botoes | Mensagem
Calibragao da presséao Cancelar | A calibragao esta em curso

iniciada
A exportacdo de dados esta | Cancelar | A exportagdo de dados esta em curso
em curso
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12.6 Janela pop-up de erro

Uma janela pop-up de erro é utilizada para
informar o utilizador sobre uma condicao de
erro no monitor. Para que esta janela pop-up
Softwate Error (001) desaparega, o utilizador tem de confirmar o

erro pressionando o botdo OK apresentado.

As janelas pop-up de erro séo utilizadas para
erros de software e hardware.

Evento Botdes Mensagem
Erro de software OK Erro de software <ID do erro>
Erro de hardware OK Erro de hardware <ID do erro>
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13. Modo de demonstracao

O monitor também pode funcionar com um conjunto de sinais de formas de onda previamente
gravados. Isto permite a demonstragao do funcionamento do sistema TrueVue, sem necessidade

de recorrer a fontes de sinal externas. Permite também aos utilizadores ficarem a conhecer o
funcionamento do sistema TrueVue e as diversas fun¢des disponiveis, sem haver um paciente ligado
ao monitor.

O botao Ondas de demonstragéo so6 esta ativo quando n&o esta ligada qualquer sonda ao sistema
TrueVue. Se for ligada uma sonda, o botdo Ondas de demonstragao fica inativo.

Se for ligada uma sonda ao sistema TrueVue durante o modo de demonstragdo, o monitor sai do
modo de demonstragao.

13.1 Execucgéao do sistema TrueVue no modo de demonstracao

Selecionar Ondas de demonstracao a partir do ecra inicial.

A - Tipo de demonstracao
- Permite ao utilizador
selecionar o tipo de
demonstragao, Fluxo ou
I A Fluxo com presséao
B - Gravagoes de
demonstragao - Permite
ao utilizador selecionar
Hipovolemia @) sinalvenoso (@ que demonstragéo
e O =0 pretende visualizar

: Hipovolemia aps reposigao 400mi (@)

Ondas de demonstragao

Normovolemia . Intracardiaco .

Fluxo com press3o

Hipovolemia descompensada (@)
Aumento pés-carga @

Diminuicio pés-carga @

Cancelar
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14. Baterias

O monitor tem uma bateria que se destina a ser utilizada por breves periodos de tempo, quando a

alimentacgao elétrica ndo esta disponivel. A bateria ndo é componente passivel de reparagao pelo
utilizador.

A tabela apresenta os diferentes icones da bateria apresentados no ecra.

Nivel da bateria icone

0-20%

21-40%

41-60%

61-80%

>81%

Falha

A carregar

Quando a bateria tem apenas 5% de carga, o monitor apresenta uma mensagem a solicitar ao
utilizador que ligue o monitor a alimentacéo elétrica.

Quando atingir os 0%, o monitor desliga-se.
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15. Especificacoes do sistema

15.1 Classificagao

Tipo de protecao Equipamento de Classe 2 (ligacao a
terra funcional)

Grau de protecao Peca aplicada Tipo BF

Protegéo de entrada IP2X

Modo de operagéao Continuamente disponivel (pode ser
necessario focar novamente)

Classificagao do dispositivo médico lIb

O equipamento é construido e testado conforme definido na norma BS EN 60601-1 (Seguranca de
equipamento médico), Classe 2 (ligacao a terra funcional), Tipo BF.

O funcionamento deste equipamento podera ser afetado pela utilizagdo de equipamento de
eletrocirurgia (ex. diatermia) na sua proximidade.

15.2 Caracteristicas de desempenho

Esta especificacao é valida apenas apds o aquecimento do monitor durante 60 minutos, a uma
temperatura ambiente de 15 °C a 30 °C.

15.3 Caracteristicas fisicas

Largura 32 cm
Profundidade 14 cm
Altura 29 cm
Peso 3,4 kg

15.4 Caracteristicas ambientais

Temperatura ambiente:

Em funcionamento 15°Ca35°C
Transporte e armazenamento -20°Ca60°C

Humidade relativa:

Funcionamento, transporte e 5% a 90% (sem condensacgéo)
armazenamento

Pressdo atmosférica:

Transporte e armazenamento: 700 hPa a 1060 hPa (525 mmHg a 795 mmHg)

15.5 Eliminacao do monitor e dos acessoérios

Para a eliminagao segura do sistema TrueVue, consultar a marca REEE para obter mais informacgoes.

Os cabos de alimentagéo e fios fornecidos pela Deltex Medical ndo contém substéncias perigosas e,
com excecgao das sondas utilizadas, ndo necessitam de ser eliminados de forma especial.

As sondas usadas devem ser eliminadas de acordo com os regulamentos adequados sobre
eliminacéo de lixo hospitalar.
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15.6 Caracteristicas do sistema

Ultrassons
Ultrassons Doppler de onda continua de 4,02 MHz (Ispta <250 mW/cm? a 5 mm in situ), filtros
de alta frequéncia de 450 Hz e 900 Hz.

Visor
Visor LCD Full HD de 11,6 pol. com ecra tactil

Funcionamento continuo

15.7 Saida acustica

O quadro abaixo apresenta os valores maximos de medi¢cao da saida acustica da sonda esofagica Do-
ppler de 4,02 MHz, transmitindo ultrassons de Onda Continua (no modo EXECUTAR) quando ligada
ao sistema TrueVue.

Os resultados da medic¢do apresentados no quadro abaixo foram determinados em conformidade com
a norma internacional IEC 61157 intitulada “Requisitos para a declaragao da saida acustica de equipa-
mentos médicos de ultrassons de diagndstico”.

O sistema TrueVue tem apenas um nivel de saida acustica fixo, que esta fixo pelos circuitos e ndo
pode ser ajustado pelo utilizador.

O monitor gera emissdes de ultrassons (acusticas) minimas que sao classificadas como radiagdo nao
ionizante. A poténcia e a forma do feixe sao especificadas no quadro seguinte.

Nao é emitida radiagao ionizante. O dispositivo emite niveis seguros controlados de ultrassons de
diagndstico através da sonda ODP/TrueVue compativeis com o desempenho previsto do dispositivo,
em conformidade com a norma BS EN 61157:2007. Fabricado de acordo com os requisitos da norma
BS EN 60601-2-37:2008 +A1:2015.

Modo Modo Executar
Parametro

Presséao acustica de pico negativo P 103 kPa (£16%)
Intensidade média temporal de pico espacial Lot 362 mW.cm-2 (+33%)
Definigbes do sistema nao aplicavel
Distancia da face de saida do transdutor ao Ip 0,5 mm (20,2 mm)

ponto de integral maximo de impulso-presséo
ao quadrado.

Largura do feixe -6 dB em Ip W, () 1,9 mm (x21%)
() 1,3 mm (x20%)
Dimensdes do raio de saida* (h 5,5 mm
) 2,1 mm
Média aritmética da frequéncia de trabalho ot 4,02 MHz
acustica
Modos de inicializagcao e arranque nao aplicavel
Poténcia de saida maxima 6 mW (£14%)

Intensidade do raio de saida* 42 mW.cm-2 (x14%)

ob

Congelacao da saida acustica Nao

Distancia de seguranga do transdutor / contacto

s

Os valores relativos as dimensdes e a intensidade do raio de saida derivam das
dimensdes geométricas dos cristais, fornecidas pelo fabricante.
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15.8 Seguranca relativa a saida acustica

O transdutor da sonda esofagica Doppler tem uma saida de onda continua (CW) estatica. Esta saida é por
isso fixa; os valores de Tl e Ml ndo podem ser alterados por nenhum controlo do sistema disponivel para o
utilizador.

Testes efetuados aos requisitos da norma IEC 62359 determinaram os indices Térmicos (Tl) da seguinte
forma:

Parametro Valor
indice térmico dos tecidos moldes, TIS, para modos sem 0,12 £ 16%
aquisicao

indice térmico do osso, TIB, para modos sem aquisi¢ao 0,94 + 33%

As incertezas relatadas baseiam-se em incertezas padrao multiplicadas por um fator de cobertura,
k=2, fornecendo um nivel de confian¢a de aproximadamente 95%.
15.9 Dimensionamento do sinal

O sistema TrueVue dimensiona automaticamente o intervalo apresentado para o utilizador, se a
velocidade exceder a dimensé&o apresentada, o sistema aumenta automaticamente o intervalo. O novo
intervalo permanece até a monitorizagao terminar.

15.10 Exatidao

A obtencgao de dados depende do posicionamento da sonda e da anatomia e fisiologia
A do paciente. Por essa razao, a interpretagcao dos dados dependera menos dos valores
absolutos do que das medigdes comparativas.

Numa sonda corretamente alinhada, a resolugéo da medigao da velocidade sera 5% do valor nominal
da escala completa do intervalo selecionado. O tempo de resposta é de 4 ms, valor que representa o
intervalo de execugao dos FFTs e de atualizagédo do ecra.

Os dados de tendéncia sdo guardados com escalas fixas e a precisao do valor apresentado sera
superior a £1% para o valor de marcagéo da escala do ecra.

15.11 Resultados

Resultados com base no fluxo

(oJ0) Débito cardiaco

SV Volume de ejecéo sistdlica

HR Frequéncia cardiaca

Cl indice cardiaco

FTc Tempo de fluxo corrigido

PV Velocidade de pico

Svi indice do volume de ejegéo sistolica
SD Distancia de ejegao

Svv Variacao do volume de ejecao

SDV Variacao da distancia de ejegéo
PVV Variagao da velocidade de pico

FTp Tempo de fluxo até ao pico

MA Aceleragao média

MD Distancia em minutos

SVR Resisténcia vascular sistémica
SVRI indice da resisténcia vascular sistémica
DO2 Oxigénio administrado

DO2I indice do oxigénio administrado
SOl indice da saida de ejecdo

Inol indice inotropia
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Resultados com base na pressao

co Débito cardiaco

SV Volume de ejecéo sistdlica

HR Frequéncia cardiaca

Cl indice cardiaco

SVI indice do volume de ejecdo sistdlica
Svv Variagao do volume de ejecao

SVR Resisténcia vascular sistémica
SVRI indice da resisténcia vascular sistémica
PPV Variagao da presséao de pulso

BP Pressao arterial

HRV Variagao da frequéncia cardiaca
CPO Débito de poténcia cardiaca

CPI indice de poténcia cardiaca

PP Presséao de pulso

Ea Elastancia arterial

Eadyn Elastancia arterial dindmica

DO2 Oxigénio administrado

DO2I indice do oxigénio administrado

15.12 Protocolos RS232

Para mais informacgdes, contactar o representante local da Deltex Medical.

15.13 Fonte de alimentagao

Requisitos elétricos -  110/230 +/- 10% VCA (~)
50-120 VA
50/60 Hz

15.14 Bateria

Bateria - 57-65 Wh EN 62133 UN38.3
Tempo de funcionamento minimo de 2 horas quando novo
Bateria de ides de litio

15.15 Ligagoes auxiliares

Ligagdes nao autorizadas as portas auxiliares podem por em risco a seguranga

do paciente. Nao ligar qualquer equipamento que nao seja de grau médico (em
conformidade com a norma BS EN 60601-1) ao sistema TrueVue enquanto o monitor
estiver ligado a um paciente, salvo se for utilizado um isolador de grau médico em
conformidade com a norma BS EN 60601-1.

Porta de série - Para EMR
Porta USB - Para atualizagdes de software
Porta ABP - Para a ligagao ao sinal de presséo arterial (BP), a escala de

entrada tem de ser de 1 volt por 100 mmHg. Para apresentar
os parametros de presséo.

Interfaces do paciente - Ligacdo a uma sonda Doppler esofagica
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15.16 Simbolos

Atencgéo

Consultar o manual de instrugdes

Tipo BF

Produto isento de latex

Marca REEE (Diretiva Europeia
2002/96/CE)*. Indica o tratamento
separado dos residuos gerais no final da
vida util.

m| Y| =

Conformité Européenne (CE) Marcagao
de conformidade com a norma europeia
relativa a dispositivos médicos

[stereeled] | Esterilizado com 6xido de etileno Representantes autorizados na Suica
Prazo de validade AAAA-MM [Ec [reP] Representantes autorizados na UE
Numero de catalogo LOT Cadigo do lote

2| B |ma| 0|3 B>

Numero de série

Intervalo da temperatura de armazena-
mento: -20 °C a 60 °C

Grau de protegéo contra a entrada
nociva de agua

Grau de protegéo contra objetos estranhos
sélidos

Porta USB

Oo| 3| <] |

Porta de rede

[o][0]]

Porta RS232

ADC

Porta de conversor analdgico-digital

Simbolo do website

Corrente alterna

Marca de orientagéo do conector da
sonda

Entrada de corrente AC

N&o reutilizar. Utilizagdo num unico
paciente.

Data de fabrico

Botao de controlo do volume

@ E® O

N&o se destina a reparagao pelo utilizador

Fragil. Nao molhar. Este lado para cima.

* Na Unido Europeia — a legislagao da UE, conforme implementada em cada Estado-Membro, exige
que os residuos de produtos elétricos e eletronicos que apresentem esta marca sejam eliminados
separadamente dos residuos domésticos normais. Isto inclui o monitor e os acessoérios elétricos, como
o cabo de alimentacgdo. Para os clientes do Reino Unido, contactar o Servigo de Apoio ao Cliente da
Deltex Medical para providenciar a devolugéao.
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15.17 Acessorios e pecas de reserva

Instrugdes de utilizagdo do Manual de operagao (a versao eletrénica esta disponivel no sistema

TrueVue, podera receber uma cépia impressa mediante solicitagcao)

Suporte rotativo
Cabo de alimentagao
Cabo RS232 null modem (blindado, comprimento igual ou inferior a 3 m) — ndo fornecido pela Deltex

Cabo BP

15.18 Sondas e acessorios das sondas

Sondas Deltex Medical DP12, DP240, 12C, KDP

15.19 Cabos e moédulos de BP

Fabricante de Modelo e numero Numero de pega | Tomada/maédulo Tipo de Imagens das
monitor de ele- | do HEM DML (HEM) ficha fichas
vada qualidade necessaria
(HEM) (HEM)
Fukuda DS7100 (tem de ter uma 1-3947 Ficha
Denshi opgio 1BP) DS7200 & 9051-39 estéreo
DS7300
de :
6,35 mm >
GE Datex* Monitores de anestesia —_ Conector
AS/3 e AS/5 e Monitores 9051 3949 LEMO 4
de cuidados criticos
CS/3 e CS/5 pinos
Philips IntelliVue MP40 9051-3950 Ficha
superior. Cabo utilizado estéreo /
juntamente com o médu-
lo M1006B n.° CO1. de 3,5mm ’
Draeger Infinity Delta, Delta XL, 9051-3951 SCSI de
Kappa XLT Infinity Acute 14 pi
Care pinos
Necessaria interface
MS20662 do sistema
Infinity M540
GE PDM** Solar 8000, Carescape — PDM de
S0, Bhes 9051-3952 N o de |
(esgecial) \;/
GE ~ Série 6000 9051-3953 Conector
M tte* Série 7000 utilizando LEMO 6
arquette modulos Tram 250/450
pinos
GE Datex e Alguns monitores S/5, _ Mini DIN
* Carescape B650 e B850 9051 3957
Marquette (nota: se o PDM estiver 7

a ser utilizado, a porta
fica inativa) TRAM 451
Dash 3000,
4000 e 5000
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Médulo de pressao e — i .
Spacelabs ECG 90470, modulo 9051-3958 Ficha S\
de pressao 90402, ;Stereo \
Mainframe 90305 antam 7N
de N
4,4 mm
Fukuda DS8500 9051-3959 Conector
Denshi de 6 pinos
(Especial)
Datascope Spectrum e Passport 2 9051_3960 Mini DIN
6
Mindray ***S&o suportados moni- |  9(051-3961 Ficha
tores Beneview T5 e T8 .
construidos micro-D
apos nov. de 2009 de 9
pinos
Mindray Médulo T1, compativel 9051_3962 Especial
com
monitores de pacientes \‘\ -
T5eT8 \‘
Mindray Méodulo N1 9051-3983 LT Especial \
GE Datex Médulo FCUS(P) 9051-3964 M|n|8DIN )
Alguns monitores de —_
GE Datex anestesia AS/3 e AS/5 e 9051-3965 C:Sgc;zr -
Monitores de cuidados ar e ; _—
L | . =
criticos CS/3 e CS/5 | inos W//
Cardiocap/5 P
i Lifescope BSM 5100A, - — i
KNlrl:gn BSM 5100K, BSM 9051-3966 = Especial
ohden 5105K, BSM 5106A ' T
E i |

15.20 Outros cabos/dispositivos associados

Fabricante

P/N do fabricante

Numero de pega
DML

Comentarios

Philips

M1006B n.° CO1

9051-3980

Médulo compativel com
sistemas IntelliVue da
Philips MP40 e
superiores

Draeger

MS20662

9051-3981

Médulo necessario ao
utilizar

sistemas de cuidados
Draeger Infinity M540
Acute

Draeger

MS22259

9051-3951A

Cabo divisor em “Y” opcio-
nal da Draeger

utilizado com o dispositivo
M540.
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15.21 Compatibilidade eletromagnética

O sistema TrueVue foi concebido para ser utilizado no ambiente de cuidados de saude profissionais,
exceto proximo de uma divisdo blindada contra a energia de RF de um sistema ME para imagiologia
por ressonancia magnética onde a intensidade das perturbagdes EM é elevada. Quando a forma de
onda for apresentada corretamente, os parametros calculados serdo apresentados dentro da exatidao
indicada. O sistema é sensivel a interferéncias aerotransportadas, especialmente na sua banda de
funcionamento. No modo de fluxo, a exatiddo do sistema TrueVue depende do indicador da linha
verde. Se for observado ruido no ecra espectral, podem efetuar-se as seguintes operagdes para
eliminar ou, pelo menos, identificar a fonte de interferéncia:

»  Se aplicavel, desligar e voltar a ligar o equipamento que se encontre proximo, para isolar a fonte
do ruido.

*  Quando possivel, mudar a localizagédo e/ou a orientagado do equipamento interferente.

* Aumentar a distancia entre o sistema TrueVue e o equipamento gerador da interferéncia.

» Ainterferéncia pode ser gerada pela fonte de alimentagéo principal; ligar o sistema TrueVue a
outra tomada, para verificar se ha diferenca.

Se possivel, ndo utilizar o sistema TrueVue ao lado nem em cima de outro equipamento. No entanto,
quando for necessario utilizar o sistema TrueVue ao lado ou em cima de outro equipamento, observa-
lo para verificar se funciona normalmente na disposigdo em que vai ser utilizado.

Para evitar o aumento das emissdes e a diminuicdo da imunidade do sistema TrueVue, utilizar apenas
acessorios e periféricos recomendados pela Deltex Medical.

O equipamento médico elétrico requer precaucdes especiais relativamente a CEM,
devendo ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as informagées
sobre CEM contidas na literatura fornecida com o equipamento.

15.22 Declaragao do fabricante

O sistema TrueVue destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético descrito nos Quadros 1, 2,
3ed.

Quadro 1: Orientagdes e declaragcao do fabricante — emiss6es eletromagnéticas

O sistema TrueVue destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado.
O cliente ou utilizador do sistema TrueVue deve garantir que o sistema é utilizado num ambiente que respeite essas especificagdes.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - orienta¢des

Emissées RF CISPR 11 Grupo 1 O sistema TrueVue utiliza apenas energia
de radiofrequéncia (RF) nas suas fungdes
internas. Por conseguinte, o seu nivel de
emissdes RF é muito baixo, pelo que néo
& provavel provocar nenhuma interferéncia
no equipamento eletrénico préximo.

Grupo 2 O sistema TrueVue emite energia
eletromagnética para desempenhar a sua
fungéo prevista. O equipamento eletrénico
proximo podera ser afetado.

Emissdes RF CISPR 11 Classe A NOTA: As emissdes caracteristicas deste
equipamento tornam-no adequado para
utilizacdo em areas industriais e hospitais
Variagdes de tensdo/emissoes oscilantes | Em conformidade (CISPR 11, Classe A). Se for utilizado
IEC 61000-3-3 num ambiente residencial (para o qual é
normalmente exigido CISPR 11, Classe
B), este equipamento podera ndo oferecer
uma protegdo adequada para servigos

de comunicagao por radiofrequéncia. O
utilizador podera ter de tomar medidas de
mitigacéo, tais como alterar a localizacéo
ou orientagdo do equipamento.

Emissdes harmonicas IEC 61000-3-2 Classe A
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Quadro 2: Orientagées e declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O sistema TrueVue destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou utilizador do sistema
TrueVue deve garantir que o sistema é utilizado num ambiente que respeite essas especificagdes.

Teste de imunidade

Nivel do teste BS EN 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético —
orientagdes.

Descarga eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV contacto + 15 kV ar

+ 8 kV contacto + 15 kV ar

Os pisos devem ser de
madeira, betdo ou mosaico
ceramico. Se os pisos forem
revestidos com material
sintético, a humidade relativa
deve ser de, pelo menos, 30%.

Transiente elétrico rapido/
estouro IEC 61000-4-4

+ 2 kV para linhas de
alimentagao elétrica
+1kV para

linhas de entrada/saida

+ 2 kV para linhas de
alimentagao elétrica + 1 kV
para linhas de entrada/saida

A qualidade da corrente
principal deve ser a mesma de
um ambiente tipico comercial
ou hospitalar.

Picos IEC 61000-4-5

Modo diferencial de + 1 kV
Modo corrente de + 2 kV

Modo diferencial de + 1 kV
Modo corrente de + 2 kV

A qualidade da corrente
principal deve ser a mesma de
um ambiente tipico comercial
ou hospitalar.

Quedas de tenséo, pequenas
interrupcdes e variacdes de
tensdo na linha de entrada da
alimentagéo elétrica

IEC 61000-4-11

<5% UT

(queda de 95% em UT durante
0,5 ciclo) 40% UT

(queda de 60% em UT durante
5 ciclos) 70% UT

(queda de 30% em UT durante
25 ciclos) <5% UT

(queda >95% em UT durante 5
segundos)

<5% UT

(queda de 95% em UT durante
0,5 ciclo) 40% UT

(queda de 60% em UT durante
5 ciclos) 70% UT

(queda de 30% em UT durante
25 ciclos) <5% UT

(queda >95% em UT durante 5
segundos)

A qualidade da corrente
principal deve ser a mesma
de um ambiente tipico
comercial ou hospitalar.
Quando o utilizador do
sistema TrueVue necessitar
de um funcionamento
continuo durante uma
interrupgao da alimentacéo
elétrica, recomenda-se que
a alimentagéao do sistema
TrueVue seja feita a partir de
uma fonte de alimentagéo
ininterrupta (UPS) ou uma
bateria.

Frequéncia elétrica (50/60 Hz)
do campo magnético
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A frequéncia elétrica

dos campos magnéticos
deve situar-se aos niveis
caracteristicos de um
local tipico num ambiente
tipicamente comercial ou
hospitalar.

NOTA: UT ¢é a tensdo da corrente CA antes da aplicagéo do nivel de teste.
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Quadro 3: Orientacgoes e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

O sistema TrueVue destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou utilizador do
sistema TrueVue deve garantir que o sistema é utilizado num ambiente que respeite essas especificacdes.

Teste de imunidade

Nivel do teste BS EN
60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagbes

RF conduzida IEC
61000-4-6

RF irradiada IEC 61000-
4-3

3 Vrms

150 kHz a 80 MHz
3V/im

80 MHz a 2,5 GHz

3V

3V/m

O equipamento de telecomunicagées por RF
portatil e movel ndo deve ser utilizado mais
proximo de qualquer parte do sistema TrueVue,
incluindo os cabos, do que a distancia de
separagao recomendada, calculada pela equacéo
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagéo recomendada.

d=12\P.

d =1,2P 80 MHz a 800 MHz.

d =2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz, em que Pé

a poténcia maxima de saida do transmissor,

em watts (W), de acordo com o fabricante do
transmissor, e d € a distancia de separacao
recomendada, em metros (m).

As intensidades de campo emitidas por
transmissores fixos de RF, conforme determinado
por um estudo eletromagnético local

a, devem ser inferiores ao nivel de conformidade
em cada banda de frequéncias

b. A interferéncia pode ocorrer na proximidade do
equipamento marcado com o seguinte simbolo:

(@)

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a banda de frequéncias superior.
NOTA 2: Estas orientagbes podem néo se aplicar a todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada pela
absorgéo e reflexdo por estruturas, objetos e pessoas.

a As forgas de campo emitidas por transmissores fixos, por exemplo, suportes de radio, telefones (méveis/sem fios) e
radio patrulha, radioamadores, radios em AM e FM e transmissdes televisivas ndo podem ser teoricamente previstas
com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve considerar-se a
realizacdo de um estudo eletromagnético no local. Se a forga do campo medida no local em que o sistema TrueVue esta
a ser utilizado for superior ao nivel de conformidade RF aplicavel, acima indicado, o sistema TrueVue deve ser submetido
a observagao para verificar se esta a funcionar normalmente. Se for observada alguma anomalia de funcionamento,
pode ser necessario adotar outras medidas, por exemplo, mudar a localizagédo ou orientagdo do sistema TrueVue.

b Acima da banda de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as forgas do campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Quadro 4: Especificacées da comunicagdo de teste para imunidade da porta do armario a equipamentos de comunicagdes

sem fios de RF

Frequéncia de teste Banda Servico Nivel do teste de imunidade
(MHz) (MHz)
385 380-390 TETRA 400 27
GMRS 460,
450 430-470 FRS 460 28
710
745 704-787 Banda LTE 13, 17 9
780
810
800-960 GSM 800/900, 28
870 TETRA 800,
IDEN 820,
CDMA 850,
930 Banda LTE 5
1720
GSM 1800,
CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900; 28
DEC
Banda LTE 1,3, 4, 25; UMTS
1970
2450 2400-2570 Bluetooth, 28
WLAN,
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n 9
5785

AVISO: O equipamento de comunicagdes por RF portatil (incluindo periféricos como cabos de antena e

antenas externas) deve estar a uma distancia minima de 30 cm de qualquer componente do sistema TrueVue,

incluindo os cabos especificados pela Deltex Medical. Caso contrario, podera ocorrer uma degradagao do
desempenho deste equipamento. Revisto assim que a CEM estiver concluida.
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16. Atualizacao do software

16.1 Atualizagao do software

Ligar o USB e ligar o sistema TrueVue. Seguir as mensagens no ecra para concluir o processo de
atualizacao do software.

16.2 Exportando dados do paciente

Navegue até ao Ecra Inicial (consulte a Secgao 6.3). Selecione Registos do Paciente para abrir a lista
de registos. Insira uma unidade USB. Aguarde até que o botao Exportar seja ativado.

Nota: Utilize uma unidade USB formatada com uma capacidade inferior a 32 GB.

A. Doente selecionado: O registo
escolhido para exportagao.

petient Records B. Botdo Exportar: Prima para
iniciar a transferéncia de dados.

Patient ID Duration (hrs)

Linear

P251021_153243
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16.3 Opcoes de Exportagao de Dados do Doente

Patient Record Export

Number of Sessions 3
Estimated File Size 0.702900MB
File Destination USB:/P251105_140543

Export Snapshot Data? v
Export Trend Data? v

o M o gl

A. Detalhes da Exportagéo:
Apresenta o tamanho do ficheiro e
o destino.

B. Botdo OK: Selecione para
iniciar a transferéncia de dados.

Nota: Os registos de pacientes exportados podem ser visualizados num computador.
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17. Limpeza, manutencao e garantia

17.1 Limpeza do monitor

A Deltex Medical recomenda que a limpeza do sistema TrueVue seja efetuada, pelo menos, uma
vez por més. Pode ser necessario limpar o monitor com maior frequéncia, conforme o ambiente
onde 0 mesmo se encontra. Antes de proceder a sua limpeza, desligar o monitor e retirar o cabo de
alimentagao da tomada.

A Deltex Medical recomenda que o sistema TrueVue seja limpo com uma solugao de hipoclorito de
sédio a 1% (Milton - 10.000 ppm). Deve ser utilizado um pano macio humido.

O visor deve ser limpo com um pano macio humedecido com a solugéo para nao riscar o ecra. Nao
utilizar solventes nem detergentes que contenham solventes. Ter o cuidado de evitar a entrada da
solugao de limpeza liquida no monitor.

E possivel limpar a caixa do monitor, incluindo o painel posterior e os botées, com um pano macio
humedecido com a solugéo. Nao utilizar solventes. Limpar os orificios de ventilagdo do altifalante
com cuidado, para evitar que entre liquido no aparelho. Ter o cuidado de evitar a entrada de liquido
nas tomadas dos conectores. Como em qualquer equipamento eletrénico, ndo se pode mergulhar o
monitor em liquido nem permitir a entrada de liquido no aparelho.

Limpar o Dopplink com um pano macio humedecido com a solugao de limpeza. A extremidade do cabo
nao pode ser mergulhada na solugdo. A Deltex Medical ndo recomenda a esterilizagdo do monitor ou
cabo.

17.2 Manutencao de rotina

A manutencgéo de rotina do sistema TrueVue limita-se a sua limpeza, que deve ser efetuada da forma
acima descrita, e a inspecao dos seus cabos e conectores quanto ao desgaste e a danos. A Deltex
Medical recomenda que os cabos sejam verificados, pelo menos, uma vez por més. Estes cabos e
conectores devem ser substituidos caso sejam observadas quaisquer fendas que poderiam permitir a
entrada de fluidos condutores.

17.3 Reparagoes, assisténcia técnica e calibragao

O monitor ndo requer assisténcia ou calibragéo regular, contudo, a Deltex Medical recomenda a
realizagdo de uma manutengao preventiva planeada (MPP) por ano. Esta manutencao pode ser
combinada através da Deltex Medical ou um dos seus representantes. A Deltex Medical tem uma
politica de devolugao ao fabricante para reparagao e assisténcia técnica. Para mais informagdes,
contactar o representante local da Deltex Medical.

A Deltex Medical sera responsavel pela seguranca, fiabilidade e desempenho deste equipamento,
apenas se:

. Todos os ajustamentos, modificagdes e reparacdes tiverem sido efetuados
exclusivamente por pessoal autorizado pela Deltex Medical.

. A alimentagao elétrica no local de utilizagdo do equipamento cumprir os requisitos
locais e estiver de acordo com as especificagdes do monitor.

. O monitor for utilizado em conformidade com as instrugées de utilizagao apresentadas
neste manual de operagao.

. O monitor tem uma vida util prevista de 7 anos e a vida util da bateria do monitor &

de aproximadamente 3 anos, assumindo que a bateria € armazenada de forma
adequada e que a sua manutencgao é efetuada corretamente.
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17.4 Garantia

A garantia cobre uma ampla gama de reparos e assisténcia e € valida por dois anos a partir da data da
compra. Caso o sistema TrueVue apresente algum problema, a garantia cobre a sua corregdo o mais
rapido possivel e com 0 minimo de inconvenientes para o usuario.

O contrato inclui todas as pecas e mao-de-obra, embalagem e transporte. Nao inclui reparacdes
devidas a perdas ou danos por utilizagdo abusiva.

Basta telefonar para a Deltex Medical Ltd e sera expedido para entrega rapida um sistema TrueVue de

substituigdo temporaria. O contrato de manutencao pode ser prolongado apds o periodo de garantia
de um ano. Para mais informagdes, contactar o representante local da Deltex Medical.
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