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Observacao

As informagdes contidas no presente manual aplicam-se somente a0 TONOPORT VI com firmware versao 3.0.
Nao se aplicam a versdes anteriores do firmware.

Devido a inovagdes tecnologicas, as especificacdes mencionadas neste manual estdo sujeitas a alteragcdes sem
aviso.

CASE ¢ uma marca registrada da GE Medical Systems Information Technologies GmbH, uma empresa da General
Electric Company, presente no mercado sob o nome comercial de GE Healthcare.

© 2022 General Electric Company. Todos os direitos reservados.
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Histoérico de revisao

Historico de revisao

Este manual ¢ revisado pelo servico de atualiza¢do da GE Healthcare. O codigo de revisdo — uma letra atras do

namero de referéncia do documento — muda conforme as atualizagdes realizadas neste manual.
N° Ref./Revisio Data Comentario
2001589-341 Revisdo A 2017-05 Edi¢ao inicial
2001589-341 Revisao B 2020-02-26 Atualizado para os requisitos MDR.
Secdo "Uso previsto" atualizada.
Sec¢do "Sinais e simbolos" atualizada.
Secdo "Aplicacdo" atualizada.
Secao "Informagdes para pedidos" atualizada.

Secdo "Apéndice — Compatibilidade eletromagnética (EMC)"

atualizada.

2001589-341 Revisdao C ~ 2022-07-08 Atualizado para os requisitos MDR do dispositivo
TONOPORT VI

Alteragdo do endereco do fabricante
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Informagdes gerais

Informagdes gerais

® O produto TONOPORT VI recebeu a marcagdo CE do equipamento. A operagdo correta garante a segu-
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CE 0482 (organismo notificado MEDCERT GmbH)
indicando sua conformidade com as disposi¢des do
Regulamento (UE) 2017/745 (Regulamento de Dis-
positivos Médicos - MDR) relativo a dispositivos mé-
dicos e atende aos requisitos essenciais do Anexo |
deste regulamento. Os dispositivos dispdem de uma
fonte de alimentacdo interna e sdo classificados como
dispositivos da classe Ila MDR. Os dispositivos cum-
prem os requisitos da Diretiva 2011/65/UE do Parla-
mento e do Conselho Europeu e a Diretiva (UE) 2015/
863 alterada do Parlamento e do Conselho Europeu.
Os manguitos listados no Capitulo 10 sdo dispositivos
classe I e atendem os Requisitos Gerais de Seguranga
e Desempenho do Anexo I do Regulamento (UE)
2017/745 (Regulamento de Dispositivos Médicos -
MDR). Eles sao identificados com a marcagio CE.

O dispositivo inclui uma parte aplicada tipo BF.

O produto atende as exigéncias da norma EN/IEC
60601-1, "Equipamento elétrico para medicina, Parte
1: Exigéncias gerais para seguranga basica e desem-
penho essencial", assim como as exigéncias a imuni-
dade eletromagnética definidas na norma EN/ IEC
60601-1-2 "Equipamento elétrico para medicina —
Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética —

Exigéncias e testes" e alteragdes aplicaveis.

O produto ¢ validado clinicamente. A validagdo cum-
pre anorma ISO 81060-2:2013 "Esfigmomandmetros
ndo invasivos - parte 2: Pesquisa clinica de tipos de

medigdo automatizada" e protocolo ESH-IP 2010 da

Sociedade Europeia de Hipertensdo.

A interferéncia de radiofrequéncia emitida por este
equipamento ndo excede os limites especificados na
CISPR11/EN 55011 — classe B.

f@us A unidade de gravagdio TONOPORT VI, man-

E488091
guitos e pochete portavel sdo certificadas pela UL e

atendem aos requisitos de seguranca UL.

A marcacdo CE ¢ valida apenas para os acessorios lis-

tados na capitulo "Informagdes para pedidos".

Este manual ¢ parte integrante do equipamento e deve
estar a disposi¢do do operador a qualquer momento.
A observacgdo cuidadosa das informagdes contidas

neste manual é pré-requisito do bom funcionamento

ranga do paciente e do operador. Observe que infor-
macdes relacionadas a varios capitulos sao
fornecidas apenas uma vez. Por esta razio, o ma-
nual deve ser lido completamente, no minimo, uma

VeZ.

O simbolo @ significa: Seguir as instru¢des forne-

cidas no manual do operador. Ele indica pontos im-
portantes para evitar falhas de medicao ou lesoes,

como o estrangulamento do brago.

Este manual reflete as especificagdes técnicas e nor-
mas de seguranca validas na data de impressdo. Todos
os direitos reservados para dispositivos, circuitos, téc-
nicas, programas de software e nomes apresentados

neste manual.

Sob solicitagdo a GE Healthcare fornecera um manual

de servigo de campo.

Os avisos de seguranca deste manual sdo classifica-

dos em trés categorias:

Perigo

indica um perigo iminente. Se nao for prevenido, o

perigo levard a morte ou ferimentos graves.

Adverténcia

indica um perigo. Se ndo for prevenido, o perigo

pode levar a morte ou ferimentos graves.

Cuidado

indica um perigo potencial. Se ndo for prevenido, o
perigo pode resultar em menores ferimentos ou da-

nos no equipamento.

® Para garantir a seguranga do paciente, bem como a

operagdo livre de interferéncias, recomenda-se usar
exclusivamente os acessorios originais disponibiliza-
dos pela GE Healthcare. O usuario € responsavel em
caso de uso de acessorios de outros fabricantes.

Qualquer incidente sério relacionado ao dispositivo
deve ser notificado ao fabricante ¢ a autoridade com-
petente do Estado-membro no qual o usuério e/ou pa-

ciente esta estabelecido.
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Informagdes gerais

PAR Medizintechnik GmbH & Co. KG
Rigistr. 11

12277 Berlin

Alemanha

Tel. +49 3023507 00

o
S 3
Wy
GE Medical Systems
Information Technologies, Inc.

9900 Innovation Drive
Wauwatosa, WI 53226 USA

O pais de fabricacdo ¢ indicado na etiqueta do disposi-

tivo.
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Aplicagdo e informagdes de seguranga

1 Aplicacao e informagdes de seguranga

1.1 Aplicacao

Uso previsto

O TONOPORT VI se destina a ser usado em combinagéo
com um manguito de pressdo arterial adequado para a
medi¢@o automatica nao invasiva da pressao arterial (me-
dicdo tnica ou de 24 horas do valor da pressdo arterial
sistdlica, diastolica e média), da frequéncia cardiaca e ou-
tros parametros de sinais vitais ou ndo vitais de seres hu-

manos na rotina clinica diaria.

Indicacoes

O produto pode ser aplicado em adultos, criangas e crian-
¢as pequenas, contanto que o tamanho de um dos man-
guitos listados em capitulo "Informacgdes para pedidos"

seja apropriado para o respectivo paciente.

TONOPORT VI néo ¢ apropriado para medir a pressao
arterial de neonatos. Tampouco ¢ apropriado para a apli-
cacao em unidades de terapia intensiva (UTI).
TONOPORT VI esta previsto para ser usado ap6s consul-

tas e seguindo as instrugdes de um médico.

O dispositivo auxilia o0 médico no diagnostico e supervi-
sdo de fisiopatologias da pressao arterial, como hiperten-
sdo ou hipotensdo. Para estabelecer um diagnostico os
valores de medi¢do devem ser combinados com outras

medigdes e exames fisicos do paciente.

TONOPORT VI pode gravar até 400 medi¢des de pres-
sdo arterial em intervalos selecionaveis e salvar os resul-

tados.

Uso do TONOPORT VI junto
com CASE / CardioSoft

O TONOPORT VI pode ser operado em
combinagcdo com CASE (versio 6.73 ou posterior)
ou com o programa de andlise CardioSoft (versdo
6.73 ou posterior), fornecido juntamente com o
TONOPORT VI. Caso a porta USB seja utilizada, é
necessdria a prévia instalagd@o do respectivo driver
(ver "Instalacdo do software'). Estes sistemas
permitem ao usudrio criar protocolos de medicdo
individuais, assim como revisar os dados
armazenados na tela, em forma de tabela ou grdfico.
A ID do paciente usada no programa de andlise
pode ser armazenada no TONOPORT VI,
permitindo a transferéncia dos dados coletados sem
a prévia selegdo do paciente (consultar o respectivo

manual do operador).

Biocompatibilidade
Utilizados apropriadamente, os componentes do
dispositivo descritos neste manual, inclusive todos
0s acessorios, que podem ter contato fisico com o
paciente durante a operagdo, atendem as exigén-
cias a biocompatibilidade definidas nas normas
aplicaveis. Caso haja duvidas em relagdo a este as-
sunto, favor entrar em contato com a GE Healthca-

re ou com o seu representante.

Observacao
CASE / CardioSoft v6.73 suporta apenas até 200

leituras da memoria.

Estdo disponiveis trés protocolos de medicdo diferentes.

2001589-341 Revisdo C

Método de medicao oscilométrico

A pressao arterial ¢ medida através do método oscilomé-
trico. Os critérios utilizados por este método sdo os pul-
sos sobrepostos com cada sistole na pressido do ar contido

no manguito.

Para medir a pressdo arterial, um manguito colocado em
torno do brago ¢ insuflado e desinsuflado em seguida. A
pressdo arterial ¢ determinada durante a desinsuflagéo do
manguito (método de medigao por desinsuflagdo) ou,

com a aplicagdo de uma nova tecnologia mais rapida, ja
durante insuflagdo do manguito (método de medigao por

insuflacdo).

TONOPORT VI 7



Aplicagdo e informagbes de segurancga

O método de medigdo por desinsuflagdo ¢ o mais utiliza-
do. Com esta técnica, o manguito ¢ insuflado até uma
pressdo que deve estar nitidamente acima do valor sisto-
lico esperado. Incluindo o tempo de insuflagdo do man-
guito, normalmente a medi¢cdo demora aprox.

40 segundos (ver Fig. 1-1).
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Fig. 1-1 Forma de onda representando a pressdo no
manguito usando o método de medigdo por

desinsuflagdo: pressdo sistolica de 125 mmHg

e pressdo diastolica de 83 mmHg

A medigao por insuflagdo ¢ um método novo baseado na
"Inflation Measurement Technology (IMT)" desenvolvi-
da pela PAR Medizintechnik. Com esta técnica inovadora
o manguito ¢ insuflado até uma pressao pouco acima do
valor sistolico esperado. Uma vez que o valor sistolico é
determinado, o manguito pode ser imediatamente desin-
suflado, com rapidez. Assim normalmente medi¢do de-

mora apenas aprox. 20 segundos (ver Fig. 1-2).

Se ocorrerem interferéncias durante a medigdo com o mé-
todo de insuflag@o que, por exemplo, podem ser causadas
por artefatos de movimentagao, automaticamente o

TONOPORT VI muda para o método de medigao por de-

sinsuflacdo ¢ completa a medigdo da pressdo arterial.

8 TONOPORT VI
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Fig. 1-2 Forma de onda representando a pressdo no
manguito usando o método de medigdo por
insuflagdo: pressdo sistolica de 125 mmHg e

pressdo diastolica de 83 mmHg

Com ambos os métodos, um transdutor de pressdo mede
a pressao do manguito, assim como a intensidade dos pul-
sos sobrepostos. Durante a medigdo da pressao arterial, o
manguito deve permanecer no nivel do coragdo. Caso

contrario, a pressdo hidrostatica da coluna de liquido nos

vasos sanguineos levara a resultados falsos.

Se o paciente estiver sentado, deitado ou em pé durante
as medi¢des, 0 manguito estara automaticamente no nivel

correto.

1.2 Descrigao funcional

O monitor TONOPORT VI inclui o sistema para a medi-
¢do da pressao arterial e um microprocessador para o con-

trole do sistema e o processamento dos dados obtidos.

Um segundo microprocessador com um segundo transdu-
tor, bem como uma segunda valvula, sdo fornecidos para

controle da seguranca técnica.

O monitor ¢ alimentado por duas pilhas tipo AA (pilhas

NiMH recarregéveis ou alcalinas).

2001589-341 Revisédo C



Aplicagdo e informagdes de seguranga

1.3 Informacgoes de segurancga

Perigo

Adverténcia

Risco para pessoas — Risco para pessoas —

— O dispositivo ndo é projetado para uso em dreas -
sujeitas a explosdo. O uso de misturas de anestési-
cos inflamdveis com ar, oxigénio ou 6xido nitroso
(N,0) e produtos de limpeza da pele ou desinfetan-

tes pode causar perigo de explosdo.

Antes de conectar dispositivos a outros dispositivos
ou componentes de sistemas, certifique-se que ndo
resultardo riscos para o paciente, o operador ou o
meio ambiente. Quando houver qualquer divida
sobre a seguranca dos dispositivos conectados, o
usudrio deve contatar o respectivo fabricante ou
outro profissional competente, para esclarecer a
existéncia de riscos para o paciente, o operador ou
0 meio ambiente. A conformidade com a norma
IEC 60601-1 ou IEC 60950-1 deve estar garantida

a qualquer momento.

A conexdo deste dispositivo a uma rede de dados
que inclui outros equipamentos, pode resultar em
riscos ndo identificados previamente para o pa-
ciente, o0 operador e terceiros. A organizacgdo res-
ponsavel deve identificar, analisar, avaliar e

controlar estes riscos.

Alteragoes na rede de dados podem introduzir no-
vos riscos que requerem andlises adicionais.

Alteracoes na rede de dados incluem:
* mudancas na configuracdo da rede

* conexdo de itens adicionais (p. ex., ao conectar
outro dispositivo TONOPORT a outra porta do
PC pode causar interferéncias durante a trans-

feréncia de dados)
* desconexdo de itens
* atualizagdo ou upgrade de um equipamento

O TONOPORT VI pode ser conectado ao CASE
ou a um PC com o software CardioSoft instalado.
Antes de conectar qualquer dispositivo, deve-se
desconectar 0o TONOPORT VI do paciente.

Produtos quimicos necessdrios para, p. ex. a ma-
nutenc¢do do dispositivo, em qualquer circunstin-
cia devem ser preparados, armazenados e
mantidos em seus recipientes especificos. A inob-
servincia desta instrucdo pode resultar em conse-

quéncias graves.

O dispositivo ndo conta com uma protecao adi-
cional contra a entrada de liquidos. Impedir a
penetracao de liquidos no dispositivo. Se algum
liquido entrar no dispositivo, solicitar a verifica-
¢do por um técnico, antes de colocd-lo em fun-

cionamento novamente.

2001589-341 Revisdo C TONOPORT VI




Aplicagdo e informagbes de segurancga

Adverténcia

Risco para pessoas —

Antes da limpeza, desconectar o TONOPORT VI
dos outros equipamentos (CASE, PC).

Ao descartar o material de embalagem, observar a
respectiva legislacdo aplicdvel. Manter o material

de embalagem fora do alcance de criangas.

Medicoes incorretas —

Campos magnéticos e elétricos podem prejudicar o
desempenho do dispositivo. Por esta razdo, certifi-
que-se que todos os equipamentos externos, opera-
dos nas imediacoes do TONOPORT VI, atendam
os requisitos EMC relevantes. Emissores de altos
niveis de radiacdo eletromagnética como equipa-
mentos de raios-X, MRI ou sistemas de radio, sdao

possiveis fontes de interferéncias.

10
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Cuidado

Danos ao dispositivo, risco as pessoas —

Antes de conectar o carregador de pilhas a ali-
mentacdo, verificar se a voltagem informada na
plaqueta do aparelho corresponde a da rede de

alimentacdo local.

O carregador ndo representa um dispositivo mé-
dico. O seu uso no ambiente do paciente ndo é

permitido.

Antes da colocagdo em operacdo, é necessdrio
que o operador se certifique que o dispositivo

estda em boas condicoes de funcionamento.

O operador deve ser devidamente treinado para

usar o dispositivo.

Somente pessoas qualificadas e capazes de usar
equipamento médico apropriadamente sdo au-

torizadas a operd-lo.

O dispositivo ndo possui componentes no seu in-
terior que possam ser substituidos pelo usudrio.
Ndo abrir a caixa do dispositivo. Para servi¢os

técnicos, por favor, entre em contato com o dis-
tribuidor local autorizado (http://gehealthca-

re.com).
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Controles e indicadores

2 Controles e indicadores

Funcdes do botiao @

Mensa-
Botio [ 'NFO em no Fungio
display
Pressionar 1 vez H1 apagar memoria
Pressionar 2 vezes |H2 ajustar data e hora
Pressionar 3 vezes |H 3 selecionar protocolo de medigao
Pressionar 4 vezes |H 4 ativar o modo de calibragio
Pressionar 5 vezes |[HS visualizar versdo do firmware
Pressionar 6 vezes |H 6 selecionar fonte de energia
Pressionar 7 vezes |H 7 habilitar/desabilitar sinal actstico
Pressionar 8 vezes |H 8 mudar a unidade de pressdo entre
mmHg e kPa
Pressionar 9 vezes |H9 selecionar método de medigdo:
método de medigdo por desinsu-
flagdo ou medigao por insuflagio

Fig. 2-1 Controles e indicadores do TONOPORT VI
8

9

~ INFO . .. .
Botdo ( y ) : Pressionar para exibir as leituras de

parametros mais recentes. O display exibira:

- valor sistolico "S" (unidade mmHg ou kPa exibida
no display)

- valor diastolico "D" (unidade mmHg ou kPa exi-
bida no display)

- frequéncia do pulso "HR" (unidade min”! )

E usado o mesmo botdo

- para alternar entre os periodos diurno e noturno
(secdo "Alternar manualmente entre os periodos
diurno e noturno") e

- para configurar o monitor de PA (capitulo 3 "Con-
figuragdo”)

Conexdo do manguito

Selo de calibrag¢do

Display de cristal liquido (LCD)

Botao : pressionar para iniciar e parar uma

medicdo e para confirmar entradas

Pilhas (recarregaveis)
Tampa do compartimento de pilha
Plagueta

Porta RS232 para PC

10  Porta USB para PC

2001589-341 Revisdo C TONOPORT VI 1"




Controles e indicadores

Explicacido dos simbolos utilizados

Simbolos presentes no dispositivo e na embalagem

Order No.

C €482

12

I D

LOT

UDI-DI

MD

s,
EAL

R

] us
E488091

Rx Only

Seguir as instrugdes fornecidas no ma-
nual do operador.
Este simbolo indica que, ao final da sua IP20
vida util, o dispositivo elétrico e eletro-
nico ndo deve ser descartado como lixo
doméstico e sim coletado separadamen-

P IP02

te. Favor contatar um representante au-

torizado pelo fabricante para maiores

N

informagdes sobre o descarte correto do
seu dispositivo.

Peca aplicada, Tipo BF (a prova de
desfibrilagdo, tempo de recuperagdo
tr<1s)

Numero do artigo (Fabricante)
Numero de série

Numero do lote

GRS |

Numero de pedido (distribuidor)
Numero UDI-DI

LEC

Dispositivo médico

Marcacao CE, em conformidade com o
Regulamento do Conselho (UE) 2017/
745 da Unido Europeia. Organismo noti-
ficado: MEDCERT GmbH.

Gossudarstwenny Standart Russia
(GOST)

Marca de Conformidade Eurasiatica.
Conformidade com os regulamentos téc-

nicos aplicaveis da Unido Aduaneira. ‘

EQUIPAMENTO MEDICO PARA
MONITORAMENTO DE PACIENTE -
RISCO DE CHOQUE ELETRICO, IN-
CENDIO E PERIGOS MECANICOS
SOMENTE EM CONFORMIDADE
COM AS NORMAS ANSI/AAMI
ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012),
CAN/CSA-C22.2 N°. 60601-1 (2014),
IEC 60601-1-6 (2010, A1:2013), IEC
60601-1-11 (2015), IEC 80601-2-30
(2009, A1:2013)

PAR MedTech
MTK nach

MPBetreibV
MM/ @

TONOPORT VI

Cuidado: A venda ou prescri¢do deste
dispositivo por um médico esta sujeita as
restrigdes da Lei Federal.

Protegdo contra a penetragdo de corpos
estranhos sélidos, sem prote¢do contra a

penetragdo de agua.

Sem protecdo contra a penetragio de ob-
jetos e gotas de agua quando inclinado

em 15°.

Manter seco

Limites de temperatura

Limites de umidade

Limites de pressao do ar

Porta USB, conexdo ao PC

Porta serial, conexdo ao PC

Identificagdo do fabricante

Data de fabricagao.

O numero localizado em baixo deste
simbolo indica a data de fabricacdo no
formato AAAAMM.

Identificacdo do distribuidor

Dispositivo de medicdo da pressao arte-

rial ambulatorial

Marca de Calibracdo, valida somente na
Alemanha (ver "Inspecdes técnicas do

sistema de medicao")

2001589-341 Revisédo C



Configuragéo

Simbolos exibidos no display

M Pisca a cada oscilagdo detectada; aceso

continuamente enquanto o monitor contém

dados.

s

Pisca para indicar pilhas quase esgotadas; a

exibi¢do continua indica pilhas completa-

mente descarregadas impedindo a realiza-

¢do de mais medi¢Ses de PA.

vy

:.’. Periodo diurno selecionado

-
)

( Periodo noturno selecionado

Outros simbolos relevantes no carregador de pilhas

SECaY

XXX=XX XXXX

%

RoHS

2001589-341 Revisdo C

Polaridade da entrada de CC
(somente carregador)

Selo de conformidade para o uso
do dispositivo em veiculos (so-
mente carregador, XXX-XX XXXX ca-

racteres alfanuméricos)

Dispositivo com classe de prote-
cao Il

Somente para uso em ambientes
fechados

Selo de aprovacao para o Japao

Selo de Controle de Poluigdo
RoHS da China

Restri¢do do Uso de Determinadas
Substéncias Perigosas.

O dispositivo cumpre 0s requisitos
da Diretiva 2011/65/UE (RoHS 2)

do Parlamento e do Conselho Eu-

ropeu e a alteracdo (UE) 2015/863

(RoHS 3) do Parlamento e do Con-

selho Europeu.

3 Configuracao

Informacgdes basicas sobre a alimentacio por
pilhas

O TONOPORT VI pode ser alimentado usando duas pi-
lhas recarregéaveis de niquel metal hidreto (NiMH) ou
duas pilhas alcalinas comuns. O dispositivo deve ser con-
figurado para a respectiva fonte de alimentagdo (ver se-
¢do "Inserir pilhas"). Adicionalmente, o dispositivo
dispde de uma célula de litio que alimenta o seu reldgio
interno. A célula de litio pode ser substituida exclusiva-

mente por um técnico qualificado.

A capacidade de duas pilhas novas totalmente carregadas

¢ suficiente para até 400 medigdes de pressdo arterial.

Chegando ao fim da vida 1til, a capacidade das pilhas re-
carregaveis diminui significativamente. Quando a capa-
cidade das pilhas completamente carregadas for inferior

a 24 horas, elas devem ser substituidas.

Cuidado
Danos ao dispositivo —
— Utilize apenas pilhas recarregaveis de hidreto me-

talico de niquel, tamanho AA (de fabricantes como
Sanyo, Panasonic, Energizer, Duracell, Varta ou
GP), que proporcionam uma capacidade

> 1500 mAh, ou pilhas alcalinas, tamanho AA, de
alto desempenho (p. ex., Panasonic Evoia, Energi-
zer Ultimate, Duracell Ultra, Duracell Power Pix
ou Varta maxtech).

— Antes de usar as pilhas NiHM pela primeira vez,
carregd-las completamente para otimizar a sua
capacidade.

— Recarregar as pilhas NiMH imediatamente apos o
uso; ndo deixd-las descarregadas por periodos
mais longos.

— Utilizar apenas a unidade de recarga original
para recarregar as pilhas NiMH.

— Ndo tentar recarregar pilhas alcalinas.

— Se o TONOPORT VI ndo for usado durante um
més ou mais, retire as pilhas (recarregdveis) do
dispositivo.

— As pilhas ndo devem ser descartadas como residu-
os indiferenciados e devem ser coletadas separa-
damente. Contate um representante autorizado do
fabricante para obter informacoes sobre o descar-

te das pilhas.
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Inserir pilhas

® Abrir o compartimento de pilhas da parte traseira do
TONOPORT VI, como indicado na Fig. 3-1.

Fig. 3-1 Abrir o compartimento das pilhas

® Posicionar as duas pilhas no compartimento obser-

vando os simbolos.

Selecionar fonte de energia

® [igar o monitor de PA como segue:
inserindo as pilhas ou pressionando e brevemente o
1 START
botao .

Aguardar a exibicdo da hora.

INFO

® Pressionar : o display exibe "AAAA" se 0 mo-
nitor de PA estiver configurado para pilhas de NiMH

Pressionar seis vezes: o display exibe "H 6".

recarregaveis (padrdo de fabrica), enquanto "bbbb"

indica a configurag@o para pilhas alcalinas.

® Confirmar a informagao exibida com SSTTAORPT ou alterar

~ . INFO
a selegdo pressionando | 45.¢ ) € confirmar a nova se-

1 START
le¢do com ($757) .

® Em seguida, o monitor de PA informara por um ins-
tante a capacidade das pilhas inseridas. "A 100", por
exemplo, significa que as pilhas recarregaveis estdo
com 100% de capacidade ou seja, estdo totalmente
carregadas, "b 50" significa que as pilhas alcalinas
tém apenas 50% de capacidade ou seja, estdo com

meia carga.

® Posicionar a tampa no compartimento de pilhas para

fecha-lo.

14 TONOPORT VI

Observacao
A selecdo da fonte de energia serd necessdria so-
mente quando o monitor de PA for colocado em
operagdo pela primeira vez, assim como apos a
substituicdo de pilhas NiMH por pilhas alcalinas

ou vice-versa.

Carregar pilhas NiMH

Cuidado

Danos ao dispositivo, perigo para o paciente —

— O carregador ndo representa um dispositivo mé-
dico. O seu uso no ambiente do paciente ndo é

permitido.

— Mantenha as superficies de contato das pilhas

NiMH e do carregador limpos.

— O carregador é apropriado exclusivamente para
0 uso em ambientes fechados. Para evitar da-
nos, o produto deve estar protegido contra éleo,

graxa, detergentes agressivos e solventes.

— Se o carregador apresentar danos de qualquer
tipo, p. ex., depois de uma queda, ou quando os
pinos de contato estiverem deformados, o distri-
buidor local autorizado deve ser contatado ime-

diatamente.

— Temperaturas altas afetam o processo de carga.
Idealmente, a temperatura de ambiente ndo
deve exceder 40°C.

— Apds uma carga rdapida, favor esperar alguns
minutos, antes de iniciar outra carga rdpida. Do
contrdrio, os sensores de temperatura ndo fun-

cionardo corretamente.

Se 0o TONOPORT VI for alimentado através de pilhas re-
carregéveis (4 unidades sdo fornecidas com o dispositi-
vo), as pilhas devem ser recarregadas imediatamente
apos o uso (24 horas). Utilizar exclusivamente o carrega-
dor original. O carregador consiste da unidade de carga e
um adaptador de CA.
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Fig. 3-2 Troca do conector, conexdo do carregador

® C(Certificar-se que as voltagens informadas na plaqueta

da unidade de carga correspondem a rede local.

® (Caso necessario, substituir o conector por um tipo
apropriado para a tomada de parede existente no lo-
cal:
— pressionar o botdo em baixo do conector, manten-
do-o pressionado (1, Fig. 3-2)
— remover o conector e inserir o tipo de conector
apropriado 2, 3
— certificar-se que o0 novo conector esta posicionado
corretamente.
® Conectar o cabo do adaptador de CA a carregador 4 ¢

colocar o adaptador CA na tomada de parede.

® Inserir as duas pilhas no carregador, observando a po-

laridade correta.

2001589-341 Revisdo C

Carregar pilhas com o Carregador VARTA

Fig. 3-3 Simbolos de pilha e barras no visor do carrega-

dor

Inserir 4 ou 2 pilhas. Para carregar apenas 2 pilhas, inseri-
las nos dois compartimentos a direita ou esquerda. A re-
carga das pilhas demora até 3 horas. Assim que as pilhas
estiverem inseridas no carregador, simbolos de pilha se-
rdo exibidos no visor. Cada simbolo representa um com-
partimento do carregador (Fig. 3-3). Durante o ciclo de
carregamento, a barra correspondente no simbolo de pi-
lha fica piscando. Nota: Se os simbolos de pilha e as bar-
ras ndo estiverem acesos, possivelmente apenas uma
pilha estd inserida ou as pilhas estejam inseridas de forma
incorreta. Ao completar o carregamento, as barras perma-
necem acesas constantemente. A partir deste momento o
carregador alterna para carga de manutengdo, de forma a

compensar a autodescarga da pilha.

A temperatura da pilha € monitorada pelo carregador. Na
ocorréncia de temperaturas excessivamente altas, a barra
no simbolo de pilha permanecera acesa e o carregador

mudaré para carga de manutencgao.

Se a pilha estiver posicionada corretamente no carrega-
dor e os simbolos ndo apresentarem barras, o carregador
identificou um problema na pilha. A corrente de carga
sera cortada. Neste caso, a pilha deve ser removida e des-

cartada, observando a legislacdo local aplicavel.
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Ligar e desligar o TONOPORT VI

O monitor TONOPORT VI ndo tem interruptor de ener-
gia. Para ligar e desligar o dispositivo, proceder como se-

gue:

Inserir pilhas carregadas OU

pressionar brevemente .
STOP,
Para desligar: ~ Pressionar durante 3 segundos.

Teste de desempenho

Para ligar:

Ao ligar, o TONOPORT VI realiza um teste de desempe-
nho que inclui todos os simbolos e segmentos do display
(Fig. 3-4). Em seguida, as pilhas sdo verificadas e a capa-
cidade restante ¢ informada. Por exemplo, "A 100" indica
uma capacidade de 100% das pilhas recarregaveis, ou se-
ja, a carga completa. "b 50" significa que as pilhas alcali-

nas apresentam uma carga de 50%.

A capacidade minima necessaria para um periodo de me-
di¢do de 24 horas é de 90%.

Se a capacidade atual for inferior a 90%, pilhas novas ou

pilhas completamente carregadas devem ser inseridas.

Apds passar o autoteste e completar o teste das pilhas, o

monitor de PA exibira as seguintes informagoes:

— ahora atual

— o periodo de medi¢do (diurno @ /noturno  )e

— acexisténcia de dados armazenados no monitor de PA
(M) (Fig. 3-5).

Adicionalmente, o monitor de PA emitird um sinal acts-

tico ao ser habilitado.

16 TONOPORT VI

/s KPa\
yS mmHg
afats
Dia i

Q0.00
U000

H R min-!

0

\*(Mﬂ/

Fig. 3-4 Display durante o teste

QD
QD

\* M

Fig. 3-5 Exemplo: display apos autoteste bem-sucedido

(M= dados de PA na memdria, & periodo de

medi¢do: diurno)
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Antes de usar o TONOPORT VI em um paciente
1. apagar a memoria

2.  verificar data e hora e ajustar, caso necessario
3. selecionar o protocolo de medigdo

4. Thabilitar ou desabilitar o sinal acustico.

Observacao
Ao operar o TONOPORT VI junto com CASE/Car-
dioSoft, é recomendavel realizar as primeiras trés

etapas no PC.

Apagar a memoria

O simbolo M exibido no display indica que a memoria
mantém dados de PA. Se estes dados ainda ndo forem
analisados, consultar capitulo 5 "Saida de dados" para de-
talhes sobre a avaliagdo de dados. Caso os dados sejam

dispensaveis, apaga-los da seguinte forma:
® Desligar e ligar brevemente o TONOPORT VI em se-

guida e aguardar a exibig¢do da hora no display.

® Pressionar @ : o display exibe "H 1".
® Pressionar @ : o display exibe "LLLL".

3 START .
® Paraapagar os dados, pressionar novamente: o

display exibe "0000", seguido da hora (se ndo quiser

apagar a memoria, desligar o monitor de PA em vez

START )

de pressionar (375

2001589-341 Revisdo C

Selecionar o método de medicao

® Desligar e ligar brevemente o TONOPORT VI em se-
guida e aguardar a exibig@o da hora no display.

® Pressionar @ 9 vezes: o display exibe "H 9".

® Pressionar : o display exibe "0000" se 0 método

selecionado for medigdo por desinsuflagdo ou "1111"

se 0 método selecionado for medi¢ao por insuflagdo.

® Confirmar com ou alternar para a outra opgao

INFO .
com , depois confirmar com @ .
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Hora e data

Normalmente, os monitores de PA sdo fornecidos com

data e hora ajustadas. Por esta razdo, a hora precisa ser

ajustada somente no inicio e no fim do horario de verao.

Ajustar hora e data

Desligar e ligar brevemente o TONOPORT VI em se-

guida e aguardar a exibigdo da hora no display.

Pressionar 'ng duas vezes: o display exibe "H 2".
Pressionar @ : E exibido o ano, p. ex. "2016".

Se o ano informado for correto, confirmar com ’%STTA;;

INFO

ou corrigir com | g . Para confirmar, pressionar

STcy
E exibido o0 més, p. ex. "03".

Se o més informado for correto, confirmar com SéTTAORPT

ou corrigir com

START) _
SToy

Repetir estes passos para corrigir o dia, a hora e os mi-

. Para confirmar, pressionar

nutos.

Apbs os ajustes, a hora serd exibida novamente no
display.

Selecionar a unidade de pressao

18

Desligar e ligar brevemente o TONOPORT VI em se-
guida e aguardar a exibi¢ao da hora no display.

Protocolos de medicao

Estdo disponiveis trés protocolos de medicao diferentes:

Protocolo Periodo diurno | Periodo noturno
(7hs a 22hs) (22hs a 7hs)
P1 a cada 15 min. a cada 30 min.
P2 a cada 20 min. a cada 40 min.
P3 a cada 30 min. a cada 60 min.

Pressdo de insuflagdo max.: periodo diurno 250 mmHg

periodo noturno 220 mmHg

Selecionar um protocolo de medigao

Desligar e ligar brevemente o TONOPORT VI em se-

guida e aguardar a exibi¢@o da hora no display.

INFO

ss¢) 3 vezes: o display exibe "H 3".

Pressionar : sera exibido "LLLL" no display (a

selecdo do protocolo apagard a memoria. Se desejar

Pressionar

reter os dados, desligar o monitor de PA.)

Pressionar : o display exibe "P1" (Protocolo 1).

Ou selecionar o programa 2 ou 3 pressionando

ou

confirmar o protocolo selecionado pressionando

START
STOP,

Habilitar ou desabilitar o sinal acustico

] NFO ) ) ® Desligar e ligar brevemente o TONOPORT VI em se-
Pressionar ( 4 ¢ ) 8 vezes: o display exibe "H 8". . o )
guida e aguardar a exibi¢do da hora no display.
Pressionar : o display exibe "mmHg" ou "kPa". ® Pressionar [ .. Fg 7 vezes: o display exibe "H 7".
Confirmar com ou alternar para a outra opgao ® Pressionar @ : o display exibe "0000", se o sinal
NFO ) acustico estiver desligado, e "1111", se estiver ligado.
com | ¢ ), depois confirmar com .
® Confirmar com ou alternar para a outra opgao
INFO .
com ( s ¢ ), depois confirmar com .
TONOPORT VI 2001589-341 Revisédo C




Aplicagao

4 Aplicagao

Simbolos presentes no manguito

i

1]
i

A-32 o),

ARTERIA

&

C
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®

INDEX

€

Seguir as instrugdes fornecidas no

manual do operador.

O manguito de pressao arterial se
ajusta em pacientes adultos no ta-
manho marcado no quadro (adulto
médio, pequeno, grande, ou extra

grande).

O manguito de pressdo arterial é
apropriado para a circunferéncia do
brago indicada.

Ao aplicar o manguito de pressdo
arterial, esta etiqueta deve ficar
voltada para a pele (manguito
descartavel).

Ao aplicar o manguito de pressao
arterial, esta seta deve estar
posicionada sobre a artéria braquial

ou femoral.

Esta linha identifica o final do
manguito que deve estar
posicionado dentro da area
identificada pela etiqueta INDEX

no manguito fechado.

A extremidade do manguito
fechado deve estar posicionada
dentro desta area.

Manguito de pressao arterial isento

de latex.

Dispositivo descartavel.

Marcagao CE, manguito atende ao

regulamento da UE.

Limpeza dos manguitos

— Os manguitos descartaveis ndo podem ser reutiliza-

dos. Portanto, eles ndo precisam ser limpos.

Cuidado

Os manguitos descartdaveis usados podem estar con-
taminados e/ou danificados.

— Um manguito ligeiramente sujo pode ser limpo pas-

sando um pano timido.

— Para remover sujeira mais resistente, lavar o mangui-
to usando dgua com sabdo ou um detergente apropria-
do com desinfetante (ndo lavar na maquina).
Assegurar que nenhum liquido possa penetrar no ba-

130 ou na mangueira de pressao.

— Ap6s alimpeza, enxaguar bem o manguito com agua.

Deixa-lo secar a temperatura ambiente por 15 horas.

— Os manguitos podem ser desinfetados com alcool iso-
propilico 70%, etanol 70%, mikrozid universal liquid,
Buraton rapid, Sporicidin ou Cidex. Ap6s a desinfec-
¢do, enxaguar bem o manguito usando agua da tornei-

ra. Deixar seca-lo ao ar.
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Aplicacio do manguito

Adverténcia
Risco para pessoas —
Antes de conectar ao paciente, desconectar o
TONOPORT VI de outros equipamentos existentes
(CASE, PC).

Fig. 4-1 Aplicag¢do do manguito

® Inserir sempre 2 pilhas NiMH totalmente carregadas

ou duas pilhas alcalinas novas, antes de iniciar uma
medigao.

Certificar-se que a memoria esta vazia (ver ver "Apa-
gar a memoria").

Selecionar o tamanho de manguito adequado (ver eti-
queta do manguito). O uso de um manguito peque-
no demais pode resultar em valores muito altos,
enquanto um manguito grande demais levara a va-
lores muito baixos.

Fig. 4-2 Aplicagdo do manguito

Cuidado
Medicoes incorretas —
— Utilizar exclusivamente os manguitos listados
no capitulo "Informacoes para pedidos'.
— Substituir os manguitos periodicamente. Fe-

chos de velcro danificados podem provocar re-
sultados falsos.

— Ao usar um manguito pequeno deve-se aplicar
somente o método de medicdo por desinsuflacdo
(ver capitulo "Informacoes gerais sobre a medi-
cdo de PA ambulatorial”).

Adverténcia
Risco para pessoas —
— O efeito de interferéncia no fluxo sanguineo
pode resultar em lesao prejudicial ao paciente,

causada pela pressdo continua do manguito de-
vido a uma tor¢cdo da mangueira.

— Medigoes muito frequentes podem causar uma
lesdo ao paciente devido a interferéncia no flu-
Xo sanguineo.

— A aplicacdo do manguito sobre um ferimento
pode causar mais lesoes.

— A aplicacio do manguito e sua pressurizacio
sobre o braco no lado do corpo submetido a uma
mastectomia ndo é recomendada.

— A pressurizacdo do manguito pode causar a per-
da de funcao tempordria de um dispositivo de
monitoramento usado simultaneamente no
mesmo membro.

— Ao observar o membro é necessdrio verificar se
a operacgdo continua do TONOPORT VI ndo re-
sulta em uma deficiéncia prolongada da circu-
lagdo sanguinea do paciente.

20 TONOPORT VI

Posicionar o manguito no brago do paciente menos

utilizado normalmente durante as atividades diarias:

em adultos cerca de 2 dedos de largura acima da cur-

vatura do cotovelo, em criangas um pouco mais pro-

ximo. Dobrando o brago, o nivel do manguito néo

deve ser alterado. Verificar se

— amangueira do manguito aponta para o ombro
(Fig. 4-1)

— nao deve ocorrer nenhuma compressao ou restri-
¢do na conexdo da mangueira

— olado com a etiqueta esta voltado para a
pele (manguito descartavel)

— aseta encontra-se em cima da artéria braquial ou
da artéria femoral

— quando o manguito esta fechado, a linha branca
tracejada no final do manguito se encontra
entre as duas linhas tracejadas (caso contrario, uti-
lize um manguito de tamanho diferente, Fig. 4-2)

— 0 manguito envolve o brago confortavelmente,
sem apertar os vasos sanguineos

— o manguito e 0 TONOPORT VI sdo usados sob
condigdes ambientais apropriadas para operagio e
dentro da faixa de medigdo (ver capitulo "Especi-
ficacdes técnicas").
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Manguitos Descartaveis

Os manguitos descartaveis sdo conectados ao dispositivo
TONOPORT Vlinserindo o TONOPORT BP Single-Use
Cuff Adapter entre o dispositivo e o tubo do manguito

descartavel.

Fig. 4-3 Inserindo o adaptador

Executar uma medicao de teste

® Ligar o TONOPORT VI e coloca-lo no pochete por-
tavel. O pochete apresenta uma abertura para acomo-

dar a mangueira de conexao.

® Colocar o pochete no corpo do paciente (usando a
alca ou o cinto). Em fung¢@o da higiene, é recomenda-

vel evitar o contato direto com a pele durante o uso.

® Guiar a mangueira de pressdo ao redor do pescogo do
paciente, como alivio de tensdo, e conecta-la ao
TONOPORT VI (2, Fig. 2-1). Nao colocar a man-
gueira de pressdo envolvendo totalmente o pescogo,
de forma a evitar um estrangulamento do paciente. E
necessario escutar o conector engatar no lugar com
um clique. Assegure que a mangueira ndo esta torcida

ou bloqueada durante a medigao.

® Certificar-se que o display esta exibindo a hora corre-
ta. (Caso a memoria contenha dados de medigdes an-
teriores, no display sera exibido a letra "M" ao ligar o
dispositivo. Ao tentar iniciar uma medi¢do, a mensa-
gem "LLLL" lembrara ao operador que a memoria
deve ser apagada. Pressionar 2 vezes para apa-
gar os dados. Para manter os dados na memoria, des-

ligar o monitor de PA em vez de pressionar .)
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® Para evitar resultados falsos deve ser garantido
que o paciente nio se mova durante a medicio de
teste. O paciente pode ficar em pé, sentado ou dei-
tado.

® Pressionar @ para iniciar a primeira medicao.

Dentro de alguns segundos, o dispositivo comegara a in-
suflar o manguito. Quando a pressdo de insuflagio ¢ atin-
gida, o manguito sera desinsuflado gradualmente
(método de medicao por desinsuflagdo) ou a pressao sera
aliviada rapidamente (método de medigao por insufla-
¢do). A pressdo decrescente serd informada no display. A
letra "M" sinalizara cada oscilagdo detectada. Apds a me-

dicdo, os valores obtidos serdo exibidos

— o valor sistolico (S em mmHg ou kPa)

— o valor diastdlico (D em mmHg ou kPa), e
— afrequéncia do pulso (HR/min'l)

Se for exibido um cddigo de erro depois da medicao, p.
ex., "E 29" (numero insuficiente de oscila¢es detecta-
do), apertar um pouco mais o manguito e pressionar no-

vamente @ (ver também capitulo "Codigos de erro").
STOP

Se a medicao de teste for completada com sucesso, o apa-

relho estara pronto para realizar medigdes automaticas.
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Informacées para o paciente Adverténcia

Orientar o seu paciente Risco para pessoas —

~ .~ . O paciente deve ser orientado
— anao se mover durante uma medicao para evitar

— 1 1C(1, START
artefatos de movimentacio que podem levar a lei- a terminar a medicdo com (750), sempre que o

turas incorretas, bem como para manter o tempo manguito nao for insuflado dentro de aprox.

de insuflacdo o mais breve possivel 2 minutos,
— acolocar o TONOPORT VI com o pochete portavel — aremover o manguito, caso este ndo seja esva-
na mesa de cabeceira enquanto esta deitado na cama ziado apdos acionar o botio . Este proble-
— como alternar o dispositivo entre periodo diurno e pe- ma pode ser causado por uma tor¢do na
riodo noturno (ver se¢do "Alternar manualmente en- mangueira. Neste caso, o0 manguito deve ser re-
tre os periodos diurno e noturno™) aplicado conforme anteriormente descrito, an-
— aregistrar circunstancias especiais tais como se des- tes de tomar medidas adicionais.

locar de carro ou utilizar o transporte publico, que po-

dem causar medigdes incorretas devido a vibracdes, Observacio
ou situacdes de estresse emocional; estas informagdes O manual do operador é de uso restrito dos
auxiliardo vocé, como médico, a interpretar as medi- profissionais de satide. Ndo entregar este
¢oes dentro do contexto documento ao paciente. Por favor, entregar ao
— que medigdes adicionais podem ser iniciadas com paciente uma cdpia das instrucées ao paciente (ver
o pdgina 36).
STOP,
— sobre a possibilidade de parar uma medigio a qual- Contraindicagdes absolutas:

quer momento com () (o manguito serd esvazia- A aplicagdo do manguito ¢ proibida em um brago com

do) — desvio para dialise

— ando abrir o compartimento de pilhas / o dispositivo feridas de cirurgia recente

— sobre o sinal acustico e seu significado — mastectomia

— aproteger o dispositivo contra agua, umidade exces- Contraindicacées relativas:
siva e temperaturas extremas L . N . i
Se 0 médico avaliar uma relagéo positiva de risco - bene-

— ando remover o dispositivo do pochete portavel ficio, a aplicacdo do manguito ¢ permitida em um brago

— que a mangueira de pressdo deve ser removida so- com:

mente em situagdes de emergéncia (ver adverténcia .
] — linfodema
abaixo)
. ] L — paresia ou plegia
— que a limpeza é executada por pessoal médico profis-

sional e ndo pelo paciente. — acesso vascular arterial ou venoso

Outras medidas diagnosticas ou terapéuticas que ndo afe-

tam negativamente a medi¢do da pressdo arterial.

Observacao
Os profissionais de satuide devem fornecer ao pa-
ciente algumas informacgoes sobre a precisio do
TONOPORT VI
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Informacdes gerais sobre a mediciao de PA
ambulatorial

Os seguintes botdes do TONOPORT VI sdo usados du-

rante a medi¢cdo de PA ambulatorial:

para iniciar ou parar uma medi¢do
STOP

para exibir os resultados ou as mensagens de

erro mais recentes, assim como para alternar
entre os periodos diurno e noturno (ver se¢ao

seguinte)

Método de medicao por desinsuflacio:

Para efetuar a primeira medi¢do, o manguito ¢ insuflado
até a pressdo de 160 mmHg (pressao inicial). Nas medi-
¢Oes sucessivas, o dispositivo insufla o manguito até uma
pressdo de 15 mmHg acima do valor sistolico da medicao

anterior (pressdo de insuflagdo minima: 120 mmHg).

Se o valor medido for superior a pressao de insuflagio, o
dispositivo aumentara a pressdo do manguito em mais

50 mmHg.

Método de medicaio por insuflacio:
Em cada medicao o dispositivo insufla o manguito até

uma pressao pouco acima da pressao sistolica esperada.

A qualquer momento entre as medi¢des automaticas po-
dem ser efetuadas medi¢des manuais. Medigdes manuais

sdo marcadas na tabela de dados de PA no CardioSoft.

Em caso de falha, o dispositivo repetird uma medigao
apods 2 minutos. Um codigo de erro referente a uma falha
de medicao sera registrado no CardioSoft somente apos
trés falhas sucessivas.

Os codigos de erro E02 (pilhas descarregadas), E06 (tem-
po de insuflacdo esgotado) e E08 (200 ou 400 medicdes

efetuadas) ndo levam a uma segunda medigdo. A proxima
medig¢ao posterior ao codigo de erro E06 ocorre apos o in-

tervalo selecionado.

Ap6s a ocorréncia dos codigos de erro E02 e EOS, o dis-
positivo entrara no modo econdmico, prevenindo a des-
carga total das pilhas recarregaveis. Este modo pode ser

terminado somente desligando e religando o dispositivo.
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Alternar manualmente entre os periodos
diurno e noturno

Nos trés protocolos de medigdo, os periodos diurnos co-
mecam as 7hs e terminam as 22hs, os periodos noturnos
estendem-se das 22hs as 7hs. Os dois periodos sdo repre-

sentados pelos simbolos @ (dia)e  (noite).

Caso os periodos diurno e noturno do paciente sejam di-

ferentes dos pré-definidos, o paciente pode alternar ma-

nualmente entre os periodos pressionando o botdo

2 vezes.

Observacio
Se o protocolo de medicdo for criado utilizando
CASE/CardioSoft e for especificado apenas um
periodo, a mudanca de um periodo para o outro
deixara os intervalos de medicdo inalterados. Neste
caso, os intervalos permanecem iguais sob
qualquer condicdo. A informacdo "periodo
diurno" e "periodo noturno" serd usada somente

para identificar as medicoes.

Sinal acustico

Quando ativado (ver pagina 18), o sinal actstico sera
emitido nas seguintes situagdes:

— diretamente apds ligar o TONOPORT VI

— diretamente antes de 0 TONOPORT VI insuflar o

manguito (somente durante o periodo diurno)

— apos a detecgdo de uma falha de medigao pelo
TONOPORT VI
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Saida de dados

5 Saida de dados

Os dados de medi¢ao sdo transferidos via CASE/Cardio-

Soft.

Adverténcia
Risco para pessoas —
Antes de conectar ao paciente, desconectar o
TONOPORT VI de outros equipamentos existentes
(CASE, PC).

Observacao
Caso a porta USB seja utilizada (apenas
CardioSoft), serd necessdria a prévia instalagio do

respectivo driver (ver "Instalacdio do software").

CASE deve estar sempre conectado a porta serial.

® (Colocar em operagdo o sistema baseado em PC
(ver manual do operador do CASE, CardioSoft).

® Desligar o TONOPORT VI.
® Conectar o TONOPORT VI ao sistema de PC:

— através do cabo 2001589-040 para utilizar a porta
USB do TONOPORT VI (b, Fig. 5-1)

— através do cabo 2001589-011 para utilizar a porta se-

rial do TONOPORT VI (a, Fig. 5-1)

® Ligar o TONOPORT VI e aguardar a exibigao da ho-

ra.

Para mais informagodes relativas a saida de dados, consul-

tar o manual do operador do CASE, CardioSoft.

Se ndo forem realizadas outras operagdes, apds terminar
a transferéncia de dados ao sistema CASE/CardioSoft, o

TONOPORT VI deve ser desconectado e desligado.

ESP o S EOron e,

Fig. 5-1 Conexées para cabos de PC
a porta RS232
b porta USB
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Cddigos de erro

6 Coadigos de erro

E 02

E 03

E 06

E 07

E 08

E 14

E 15

E17
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Pilhas descarregadas. Este codigo indica que a
capacidade das pilhas ¢ insuficiente para realizar
novas medig¢des de PA. O dispositivo distingue
dois estados: diretamente ap6s excluir dados da
memoria (o teste das pilhas ¢ realizado usando
um dreno superior para garantir inser¢do de pi-
lhas novas ao iniciar uma sequéncia de medi-

¢oes) ou durante uma sequéncia de medigdes.

Tempo de medigao esgotado. O codigo € exibido

apos uma medicdo de 180 segundos de duragéo.

Tempo de insuflagdo esgotado. Esgotado o tem-
po maximo de insuflagdo, 130 segundos. Esta
condicao indica um vazamento no manguito ou
na mangueira, ou uma conexao defeituosa no

manguito.
Este codigo ¢ registrado quando

— o dispositivo ndo pode determinar o valor
sistolico apos dois acréscimos de pressdo do

manguito.

— quando a atual pressdo do manguito iria ex-

ceder a pressdo maxima selecionada.

Foi realizado o nimero maximo de medi¢des de
pressdo (200 ou 400); capacidade de armazena-

mento esgotada.

Valor diast6lico inferior a 40 mmHg. Indica que
a pressdo do manguito foi reduzida para

40 mmHg sem registrar a pressao diastolica

(o TONOPORT VI ndo pode registrar valores

diastolicos abaixo de 40 mmHg).

Artefato de movimento durante a detec¢do da di-
astole.

Erro interno do hardware. Por favor, entre em
contato com o seu distribuidor local autorizado

(http://gehealthcare.com).

E 18

E 19

E 21

E 22

E 26
E 27
E 29

TONOPORT VI

Valor sistolico fora da faixa de medigao.

Valor diastolico fora da faixa de medicdo. (Os
codigos E 18 ¢ E 19 identificam valores sistoli-
cos e diastolicos fora da faixa de medigdo em

que oscilagdes podem ser detectadas.)

A diferenga entre as pressoes sistolica e diastoli-

ca ¢ muito pequena (10 mmHg ou menos).

Artefato de movimento durante a detecgdo da

sistole.
Valor sistolico abaixo da faixa de medigédo.
Valor sistolico acima da faixa de medicao.

Numero de oscilagdes insuficiente: para realizar
uma medig¢do correta, o sistema deve detectar, no

minimo, 8 oscilagdes.

Para o método de medicao por desinsuflagio:
Apertar o manguito deixando um espago equiva-
lente a um dedo entre o brago do paciente ¢ o
manguito. Ao mesmo tempo, o dispositivo alter-
na para taxa de desinsuflagdo de 4 mmHg/s. Se
sdo detectadas mais de 13 oscilagdes em medi-
¢do posterior, a taxa sera alterada para

6 mmHg/s.

Para o método de medicao por insuflacio:

Esta mensagem de erro nao sera exibida por que
0 TONOPORT VI muda automaticamente para
medicao por desinsuflacdo quando o numero de

oscilagdes detectada ¢ insuficiente.
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Instalagédo do software

7 Instalagao do software

A instalacao de CardioSoft e os drivers USB no PC deve
ser realizada somente por usuarios com conhecimentos

avangados do sistema operacional Windows.

Os drivers do TONOPORT VI USB podem operar com
os seguintes sistemas operacionais: Windows XP, Windo-
ws Vista, Windows 7, Windows 8 ¢ Windows 10 (32-bit
e 64-bit).

Requisitos do sistema

® Processador: min. 1,6 GHz Dual Core
Memoria: min. 2 GB

Capacidade do disco rigido: min. 20 GB

Resolugao da tela: min. 1024 x 768 pixeis
Conectores: USB (1.1, 2.0 ou 3.0)

Observacgao
Antes de instalar o driver USB, certifique-se que o
CardioSoft estd instalado no seu sistema. Para mais
detalhes consultar o manual de instalacdo do
CardioSoft.

Observacao
Para usar a porta USB do TONOPORT VI (b,
Fig. 5-1), deve ser instalado o driver USB e
verificada a comunicacdo de dados conforme

descrigdo a seguir.
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Driver USB

Para a instalagdo s@o necessarios direitos de administra-

dor.

1. Ligar PC e monitor. Encerrar TODOS os aplicativos

abertos.

2. Inserir o dispositivo de armazenamento (CD ou uni-
dade USB) com os drivers USB. Se o programa de
configuracdo de drivers ndo iniciar automatica-
mente, ativar "setup.exe" (no dispositivo de arma-

zenamento, pasta "Disk1") no Windows Explorer.

3. Seguir as instrugdes exibidas.
Selecionar Permitir, quando o sistema exibir uma

alerta por usar um programa nao identificado.

4. Clicar em Finalizar para terminar a primeira etapa

do processo de instalacdo.

5. Ligar o TONOPORT VI e conecta-lo ao PC através
do cabo de conexao USB. O Windows detectara
automaticamente 0 TONOPORT VI (dispositivo
TUSB3410).

6. Seguir todas as instrugdes adicionais que sejam exi-
bidas.

7. Quando o Windows indicar que os drivers foram
instalados com sucesso e o novo hardware esta
pronto para o uso, remover do PC o dispositivo de
armazenamento dos drivers USB.

Verificacao da porta

Verificar apenas a porta USB:
Para verificar a porta USB, ligar o TONOPORT VI e co-
nectar a respectiva porta USB ao PC.

1. Inicie o Gerenciador de Dispositivos do sistema

operacional.

2. Clicar duas vezes em Portas (COM & LPT) para
exibir todas as portas..

3. Use aporta exibida TUSB3410 para a configuragao

do dispositivo de PA ambulatorial no CardioSoft.

4. Fechar todas as janelas e retornar a area de trabalho
do Windows.
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Limpeza, manutencéo e descarte

8 Limpeza, manutencgao e descarte

8.1 Limpeza, desinfecgao

Superficie do dispositivo

Adverténcia
Risco de choque —
Antes de iniciar a limpeza, desconectar o
TONOPORT VI do PC ou impressora.

® Desligar o TONOPORT VI.

® Paralimpar o aparelho e a respectiva pochete portavel
com cinto, passar um pano macio que nao solte fia-
pos, utilizando uma solugédo de limpeza ndo agressiva
ou detergente de louca pouco concentrado. A maioria
dos agentes de limpeza e desinfetantes de uso comum
em hospitais sdo apropriados. Nao deixar entrar liqui-
do no aparelho.

Cuidado

Danos ao dispositivo —

Ndo aplicar desinfetantes baseados em fenol ou

compostos de peroxido na superficie no dispositivo.

Adverténcia
Perigo de choque elétrico, danos ao dispositivo —
Se algum liquido entrar no dispositivo, solicitar a
verificacdo por um técnico, antes de colocd-lo em

funcionamento novamente.

Adverténcia
O dispositivo e seus acessorios devem ser desinfeta-

dos para uso em pacientes diferentes. Adicional-
mente devem ser observados os regulamentos

nacionais de limpeza e desinfecgdo.

Manguitos

Observagdes sobre a limpeza dos manguitos de pressao

arterial: ver "Limpeza dos manguitos".

Cabos

® Desconectar todos os cabos antes da limpeza.

® Limpar os cabos usando um pano umedecido com

agua e sabdo. Nao mergulhar os cabos no liquido.
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8.2 Manutengao

Verifica¢ao antes de cada uso

® Antes de cada uso, realizar uma verificagdo visual do
dispositivo e dos cabos, para identificar possiveis da-

Nnos mecanicos.

Se forem detectados danos ou fungdes prejudicadas que
possam representar riscos ao paciente ou operador, o dis-
positivo devera ser reparado ou substituido antes da utili-
zagao.

Inspecoes técnicas relativas a seguranca

® Por motivo de seguranga, o dispositivo exige manu-
tencdo regular. Para garantir a seguranca funcional e
operacional do TONOPORT VI, as inspe¢des técni-
cas de seguranca devem ser realizadas, no minimo, a

cada 2 anos.

Cuidado
Estas inspecoes devem ser realizadas pela GE Heal-

thcare ou por empresas autorizadas.

As inspegdes podem ser realizadas pela GE Healthcare
no ambito de um contrato geral de manutencéo. Por fa-
vor, para mais detalhes entre em contato com a GE Heal-

thcare Service.

A natureza e escopo destas inspegdes sdo explicadas nas

secdes correspondentes do manual de servigo de campo.

Sob solicita¢do a GE Healthcare fornecera um manual de

servigo de campo.

O dispositivo ndo requer servigos de manutengao adicio-

nais.
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Limpeza, manutencéo e descarte

Inspecdes técnicas do sistema de mediciao

® O sistema de medicdo de PA ndo invasivo do
TONOPORT VI deve ser verificado a cada dois anos.

Cuidado
Estas inspecoes devem ser realizadas pela GE Heal-

thcare ou por empresas autorizadas.

As inspegdes podem ser realizadas pela GE Healthcare
no ambito de um contrato geral de manutengao. Por fa-
vor, para mais detalhes entre em contato com a GE Heal-

thcare Service.

A natureza e escopo destas inspegdes sdao explicadas nas

sec¢des correspondentes do manual de servigco de campo.

Sob solicita¢do a GE Healthcare fornecera um manual de

servigo de campo.

Descarte do produto

)¢

O produto descrito neste manual ndo deve
ser descartado junto com o lixo doméstico
comum e sim separado para a coleta sele-
tiva. Favor contatar um representante au-
torizado pelo fabricante para maiores
informagdes sobre o descarte correto do

seu dispositivo.

Os manguitos podem ser descartados

como lixo hospitalar contaminado.
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Modo de calibracio

(p. ex., para identificar possiveis vazamentos no sistema

pneumatico)

® Conectar uma pera de borracha entre a mangueira de
pressdo ¢ o manguito por meio de um adaptador tipo
"TH.
Enrolar o manguito deixando-o bem apertado.

Desligar e religar o dispositivo ap6s alguns segundos,

entdo aguardar a exibig@o da hora.

® Pressionar 4 vezes: sera exibido "H 4".

® Pressionar : o display informara um valor inter-
no que devera ficar entre 25 ¢ 100. Se o valor indicado

estiver fora desta faixa, enviar o TONOPORT VI para

reparo.

® Pressionar novamente: o display exibira "0"

(agora o display indica a pressdo em mmHg).

® Gerar a pressao de teste de 200 mmHg. Apos esperar
30 segundos ou mais, determinar a queda da pressdo
do manguito. (Uma queda de pressdo entre 3 e 5
mmHg ¢é considerada normal. Valores > 6 mmHg in-

dicam um vazamento, exigindo o reparo do sistema.)

® Pressionar para sair do modo de calibragao.

Visualizar a versao do firmware

Ligar o dispositivo e aguardar a exibi¢do da hora.

. INFO , o .
Pressionar @ 5 vezes: sera exibido "H 5".

Pressionar : sera exibida a versdo do firmware,

p. ex.,

"30" = versdo do firmware 3.0

Pressionar @ para sair.
STOP,
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Especificagdes técnicas

9 Especificagoes técnicas

Faixa de medicao

— pressao sistolica: 60 a 260 mmHg
(8,0 a 34,6 kPa)
— pressdo diastolica: 40 a 220 mmHg
(5,3 a29,3 kPa)
— pressdo média: 50 a 250 mmHg

(6,7 a 33,3 kPa)
frequéncia do pulso (HR):35 a 240 min”!

Precisao de medicao
(determinada em uma pesquisa clinica)

— desvio de medigao sistematico para o método de me-
digdo por desinsuflagao:
0,2 mmHg (sist6lico)
0,1 mmHg (diastolico)

— desvio padréo empirico para o método de medigdo
por desinsuflacio:
2,8 mmHg (sistdlico)
2,9 mmHg (diastolico)

— desvio de medigao sisteméatico para o método de me-
di¢do por insuflacdo:
-0,1 mmHg (sistolico)
0,5 mmHg (diastolico)

— desvio padrio empirico para o método de medigdo
por insuflagdo:
3,6 mmHg (sistolico)
2,4 mmHg (diastolico)

Capacidade de medicio

— até 400 medigodes da pressao arterial

Interfaces

— USB (1.1 0u2.0)

— RS 232 (9600 Bd/ 8N1)

Pilhas

— 2 pilhas NiMH recarregaveis, tipo AA, 1,2V,
>1500 mAh ou

— 2 pilhas alcalinas, tipo AA

Tempo de carga

— 2 a3 horas

Pressio maxima do manguito

— 300 mmHg
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Método de medicio

— oscilométrico, método de medigdo selecionavel: mé-
todo de medigao por desinsuflagdo ou método de me-
dicdo por insuflagdo

Carregador de pilhas

— classe de protecao II, IP20

— 100 a240 VAC 50/60 Hz, 0,5 A

Condi¢oes ambientais

Operacio

— temperatura entre 0 e 55°C

— umidade relativa entre 15 e 93% (sem condensagao)
— pressdo atmosférica entre 700 hPa e 1060 hPa

— altitude (relativa ao nivel do mar) —400 a 2800 metros

Observacio
O dispositivo precisa de 30 minutos para ficar
Ppronto para o seu uso previsto e atingir as condigoes
operacionais, desde a temperatura de armazenagem
minima e mdxima, se a temperatura ambiente for
20°C.

Transporte € armazenagem

— temperatura entre -25 e 70°C

— umidade relativa entre 10 e 93% (sem condensagio)
— pressao atmosférica entre 500 hPa e 1060 hPa

— altitude (relativa ao nivel do mar) -400 a 4500 metros

Dimensoes e peso

— altura 27 mm

— largura 73 mm

— profundidade 108 mm

— peso <210 g, incl. pilhas

Classe de protecao

— 1P20: TONOPORT VI

— IPO02: pochete portavel do TONOPORT VI
— IP22: TONOPORT VI no pochete portavel
Vida util esperada

— TONOPORT VI: 10 anos

— Manguito: 20.000 ciclos de reaplicagdo
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Informagdes para pedidos

10 Informacgées para pedidos

TONOPORT VI Monitor de Pressdo Arterial Ambulato-

rial

® Unidade de gravagdo TONOPORT VI
® (Cabo de conexao entre TONOPORT VI e PC (USB)
® (Cabo de conexdo entre TONOPORT VI e PC

(RS232)

® Carregador de pilhas

® Pilhas recarregaveis NiMH (4 unidades, tamanho

AA)

® Pochete portavel

Cinto para pochete portavel

® Manguito para a medigdo de pressdo arterial em adul-

tos, padrdo, para circunferéncias entre 24 e 32 cm, co-

nector Rectus
® cIFU Manuais e Driver USB do TONOPORT VI
® DVD CardioSoft

Acessorios

2001589-041
2001589-014

2001589-215
2001589-016
2001589-216

2001589-040

2001589-011

2001589-211

2001589-212

2001589-213

30

Carregador de pilhas

Pilha recarregavel NiMH (o dispositivo

requer 2)
Pochete portavel PA TONOPORT VI
Cinto para pochete portavel

Estojo de transporte para o sistema
TONOPORT VI

Cabo de conexao entre TONOPORT VI
e PC (USB), comprimento aprox. de
1,5m

Cabo de conexao entre TONOPORT VI
e PC (RS232), comprimento aprox. de
1,2 m

TONOPORT BP Cuff para adultos,
Small, para circunferéncias entre 17 e

26 cm, conector Rectus

TONOPORT BP Cuff para adultos,
Standard, para circunferéncias entre

24 ¢ 32 cm, conector Rectus

TONOPORT BP Cuff para adultos,
Large, para circunferéncias entre 32 e

42 cm, conector Rectus

2001589-214

2001589-232

2001589-233

2001589-234

2001589-235

2001589-236

TONOPORT VI

TONOPORT BP Cuff para adultos,
Extra-large, para circunferéncias entre

38 e 46 cm, conector Rectus

TONOPORT BP Single-Use Cuff para
adultos, Small, apropriado para circun-
feréncias de 17 a 26 cm, conector

Rectus

TONOPORT BP Single-Use Cuff para
adultos, Standard, apropriado para cir-
cunferéncias de 24 a 32 cm, conector

Rectus

TONOPORT BP Single-Use Cuff para
adultos, Large, apropriado para circun-
feréncias de 32 a 42 cm, conector

Rectus

TONOPORT BP Single-Use Cuff para
adultos, Extra-large, apropriado para
circunferéncias de 38 a 46 cm, conector
Rectus

TONOPORT BP Single-Use Cuff
Adapter
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Compatibilidade eletromagnética (EMC)

11 Compatibilidade eletromagnética (EMC)

Alteragdes ou modificagdes neste sistema, que ndo forem
expressamente aprovadas pela GE Healthcare, podem

causar problemas de EMC neste dispositivo e em outros
equipamentos. Este sistema foi projetado para atender

aos regulamentos aplicaveis relativos 8 EMC. A confor-
midade com estes requisitos foi verificada. Este sistema
foi projetado e testado para atender todos os regulamen-

tos aplicaveis relativos a EMC.

Adverténcia
O uso de telefones sem fio ou de outros equipamen-
tos emissores de radiofrequéncia (RF) nas imedia-
¢oes do sistema pode levar a resultados inesperados

ou adversos.

Adverténcia
Ndo é recomendavel operar o dispositivo ou sistema
adjacente a outro equipamento, nem empilhado em
cima de outros equipamentos. Caso a operagdo nes-
tas condicoes seja inevitdvel, o dispositivo deve ser
testado para garantir o seu funcionamento normal

na configuragdo em uso.

Orientacio e declaraciao do fabricante — Emissées eletromagnéticas

O TONOPORT VI foi projetado para operagdo no ambiente eletromagnético especificado a seguir. E de responsabili-

dade do cliente ou usuario garantir que 0 TONOPORT VI seja operado em um ambiente como este.

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético — Orientacio

Emissdes de RF conf. EN 55011/ | Grupo 1
CISPR 11

O TONOPORT VI utiliza energia de RF somente para
o seu funcionamento interno. Por conseguinte, suas
emissoes de RF sdo muito baixas, ndo podendo causar
interferéncias a equipamentos eletronicos nas proxi-

midades.

Emissdes de RF conf. EN 55011/ | Classe B
CISPR 11

O TONOPORT VI ¢ apropriado para o uso em todos

os tipos de estabelecimento, inclusive residenciais, as-

Emissdes harmonicas conf. EN | ndo aplicavel

61000-3-2/IEC 61000-3-2

sim como estabelecimentos diretamente conectados a

rede elétrica de baixa voltagem.

Flutuagdes de voltagem/emissdes |ndo aplicavel
inconstantes conf. EN 61000-3-3/
IEC 61000-3-3

2001589-341 Revisdo C
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Compatibilidade eletromagnética (EMC)

Orientacio e declaracio do fabricante — Imunidade eletromagnética

O TONOPORT VI foi projetado para operagio no ambiente eletromagnético especificado a seguir. E de responsabili-

dade do cliente ou usuario garantir que 0 TONOPORT VI seja operado em um ambiente como este.

Teste de imunidade

Nivel de teste conf.

Nivel de con-

Ambiente eletromagnético —

EN/IEC 60601 formidade Orientacao
Descarga eletrostatica +8,0 kV contato +8,0 kV O revestimento do piso deve ser de
(ESD) conf. EN 61000-4- madeira, concreto ou cerdmica. Se o
2/IEC 61000-4-2 +2,0kV ar +2,0 kV revestimento for de material sintético, a
+4,0kV ar +4,0 kV umidade do ar deve ser no minimo 30%.
+8,0 kV ar +8,0 kV
+15,0kV ar +15,0kV

Transientes elétricos rapi-
dos conf. EN 61000-4-4/
IEC 61000-4-4

+ 2,0 kV para linhas de ali-

mentacao

+ 1,0 kV para linhas de entra-
da/saida

ndo aplicavel

ndo aplicavel

A qualidade da alimentag@o elétrica deve
corresponder a de um ambiente tipico co-

mercial ou hospitalar.

Emissoes harmonicas
conf. EN 61000-4-5/IEC
61000-4-5

+0,5 kV modo diferencial
+1,0 kV modo diferencial

+0,5 kV modo comum
+1,0 kV modo comum

+2,0 kV modo comum

ndo aplicavel

ndo aplicavel

A qualidade da alimentagdo elétrica deve
corresponder & de um ambiente tipico

comercial ou hospitalar.

Quedas de tensdo, inter-
rupgdes curtas e variagdes
de tensdo nas linhas de ali-
menta¢do conf. EN 61000-
4-11/TEC61000-4-11

0 % fonte de alimentagdo

para 10 ms (0,5 ciclos)

0 % fonte de alimentagdo

para 20 ms (1,0 ciclo)

70 % fonte de alimentagao

para 500 ms (25 ciclos)

0 % fonte de alimentagdo
para 5000 ms (250 ciclos)

nao aplicavel

nao aplicavel

nao aplicavel

nao aplicavel

A qualidade da alimentagao elétrica deve
corresponder a de um ambiente tipico
comercial ou hospitalar. Se o usudrio pre-
cisar manter o TONOPORT VI em funcio-
namento durante interrupcdes da
alimentacdo elétrica, recomenda-se que o
dispositivo seja alimentado usando uma
fonte de alimentag@o ininterrupta ou

pilhas.

Campo magnético gerado
por frequéncia de alimen-
tagdo (50/60 Hz) conf. EN
61000-4-8/IEC 61000-4-8

30,0 A/m

30,0 A/m

Os campos magnéticos gerados pelas fre-
quéncia de alimentagdo devem correspon-
der aos de um ambiente tipico comercial

ou hospitalar.

OBSERVACAO Ur representa a tensio de alimentagdo CA anterior & aplicagdo do nivel de teste.
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Compatibilidade eletromagnética (EMC)

Orientacao e declaraciao do fabricante — Imunidade eletromagnética

O TONOPORT VI foi projetado para operagdo no ambiente eletromagnético especificado a seguir. E de responsabili-

dade do cliente ou usuario garantir que 0 TONOPORT VI seja operado em um ambiente como este.

Teste de imunidade

Nivel de teste conf. EN/IEC

Nivel de con-

Ambiente eletromagnético —

80 MHz a 2,7 GHz

60601 formidade Orientacao
Nao devem ser utilizados equipamentos
de comunicag@o por RF moéveis nas ime-
diacdes de qualquer componente do
TONOPORT VI, inclusive cabos, a uma
distancia inferior a calculada pela equagao
aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de separacio recomendada:
RF conduzidas conf. EN 3,0 Vi 3,0 Vi
61000-4-6/IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz d=117 P
RF irradiadas conf, EN 6,0 Voo 6,0V, d =117 JP de 80 MHz a 800 MHz
61000-4-3/TEC 61000-4-3 150 kHz a 80 MHz d =233 JP de 800 MHz 4 2,7 GHz
sendo P a saida de poténcia nominal maxi-
10,0 V/m 10,0 V/m

ma do transmissor em watt (W), segundo o
fabricante, e d a distancia de separagao re-

comendada em metros (m).

As intensidades dos campos de transmis-
sores de RF fixos, determinados por uma
avalia¢do dos campos eletromagnéticos?,
deve ser inferior ao nivel de conformidade

em cada faixa de frequénciab.

Poderdo ocorrer interferéncias nas imedia-
¢oes de equipamentos que possuem a se-

guinte marcagao

<<<‘>>

OBSERVACAO 1 A 80 MHz e 800 MHz aplica-se a faixa de frequéncia superior.

OBSERVACAO 2 Estas informagdes podem ndo ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é

influenciada pela absorgdo ¢ reflexdo causada por estruturas, objetos e pessoas.

a) Nao ¢ possivel prognosticar com exatiddo as intensidades dos campos eletromagnéticos gerados por transmissores fixos, tais como estagoes
base de servigos de comunicagio (celulares, telefones sem fio ou radios de comunicagdo), emissoras de radio AM e FM ou canais de TV. Para
determinar o ambiente eletromagnético gerado por transmissores de RF fixos, deve ser considerada uma avaliacdo dos campos magnéticos. Se
a intensidade dos campos eletromagnéticos no local, em que o TONOPORT VI ¢ utilizado, exceder o nivel de conformidade aplicavel, o
TONOPORT VI deve ser verificado para garantir o seu funcionamento normal. Em caso de funcionamento irregular podem ser necessarias

medidas adicionais, tais como mudar a orientagdo ou a posi¢ao do dispositivo.

b) Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade dos campos eletromagnéticos deve ser inferior a 3,0 V/m.
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Compatibilidade eletromagnética (EMC)

Distancias de separac¢io recomendadas entre equipamentos de comunica¢io por RF mdéveis e portateis
e 0o TONOPORT VI

O TONOPORT VI ¢ projetado para uso em ambientes eletromagnéticos em que as interferéncias provocadas por RF
irradiadas sdo controladas. O cliente ou usuario do sistema TONOPORT VI pode ajudar a prevenir interferéncias ele-
tromagnéticas ao manter a distdncia minima entre equipamentos de comunicagdo por RF (transmissores) e o

TONOPORT VI indicada na tabela abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos.

Poténcia nominal Distancia de separacio de acordo com a frequéncia do transmissor
maxima de saida
. [m]
do transmissor [W]
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
d=117 Jp d=117 Jp d=233./p
0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,34
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,34

Para transmissores que possuem um poténcia maxima de saida ndo listada acima, a distancia de separagdo d em
metros (m) pode ser estimada utilizando a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, sendo P a poténcia maxima

de saida do transmissor em watt (W) informado pelo fabricante.
OBSERVACAO 1 A 80 MHz e 800 MHz aplica-se a faixa de frequéncia superior.

OBSERVACAO 2 Estas informagdes podem nio ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacio eletromagnética é

influenciada pela absor¢ao e reflexdo causada por estruturas, objetos e pessoas.
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Compatibilidade eletromagnética (EMC)

Cabos e acessorios aprovados

Adverténcia
O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes
dos especificados pode levar ao aumento das
emissoes ou a diminuicdo da imunidade

eletromagnética do equipamento ou sistema.

A lista abaixo relaciona acessorios testados que atendem
as normas EMC e sdo apropriados para o uso junto com
TONOPORT VL

Observacio
Os acessorios fornecidos que ndo afetam a
compatibilidade eletromagnética (EMC), ndo estio

incluidos.

2001589-011 Cabo de conexao entre TONOPORT VI
e PC (RS232), comprimento de 1,2 m

2001589-040 Cabo de conexdo entre TONOPORT VI
e PC (USB), comprimento de 1,5 m

2001589-341 Revisdo C TONOPORT VI
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Instrugdes ao paciente - TONOPORT VI

Instrugcoes ao paciente

Tenha em mente os seguintes pontos para assegurar uma operacio segura e suave do disposi-
tivo:

Para manter o tempo de insuflagdo do manguito o mais curto possivel, permanecer relaxado e minimizar seus movimen-
tos durante a medig¢@o. Ao se manter relaxado, a carga de pressdo sobre o seu brago serd minimizada.

A medicdo de teste mostra qual serd a carga de pressdo esperada sobre o seu brago durante a medicao de longa duracao.
A carga de pressdo sobre o seu brago ird variar ao longo do dia inteiro. Caso a pressdo subir muito acima da pressao

START

esperada, vocé esta autorizado a desinsuflar o manguito pressionando o botao stop) OU simplesmente remover o0 man-

guito do seu brago.

Por favor, anote todos os eventos importantes em um didrio para assegurar que os seus valores de pressdo arterial sejam

interpretados corretamente pelo médico. Por favor, relate todos os eventos inesperados ou falhas ao seu médico.

Nao abrir o compartimento de pilhas. Proteger o dispositivo contra d4gua, umidade excessiva e temperaturas extremas,
bem como ndo remover o dispositivo do pochete portavel. Usar o pochete por cima de suas roupas. Nao é necessario
fazer a limpeza do dispositivo apds uma medigao de longa duragdo. As vezes o dispositivo interrompe internamente a

medigdo de longa duracdo. Neste caso entregue o dispositivo ao seu médico na data acordada.

Os sinais acusticos do dispositivo sdo desabilitados por padrdo. Se o médico habilitar os sinais acusticos, o dispositivo

ird emitir um bip apds o procedimento de ativagdo e antes de cada medig@o durante o periodo diurno.

Coloque o TONOPORT VI com o pochete portavel em sua mesa de cabeceira enquanto estiver dormindo. Vocé esté

autorizado a mudar o periodo diurno ou periodo noturno manualmente, caso for dormir antes de 22hs ou levantar-se

, . - INFO o . P
antes de 7hs. Para alternar entre os periodos, pressione o botao @ uma vez. Sdo exibidos os resultados da tltima me-

-~ ~ . . ~ INFO ~ . , ,
di¢do da pressdo arterial. Pressione o botao @ novamente, enquanto os resultados sdo exibidos. O simbolo de periodo

muda de sol para lua ou vice-versa.

De seu interesse:

O dispositivo mede a sua pressao arterial sistolica, diastolica e média, bem como a sua frequéncia cardiaca. A pressao

arterial ¢ medida com uma precisdo de +3 mmHg. O dispositivo pode armazenar até 400 medigdes de pressdo arterial.

Anote aqui instru¢des adicionais do seu médico:
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