GE Healthcare

TONOPORT VI

Sistema ambulatério de medicdo da tensdo arterial

Firmware versdo 3.0

Manual do Utilizador

2001589-317 POR (EU) Revisao C



Observacao

As informagdes contidas no presente manual aplicam-se ao TONOPORT VI com firmware versdo 3.0. Nao se
aplicam as versdes anteriores do firmware.

Devido as constantes inovagdes tecnoldgicas, as especificagdes mencionadas neste manual estdo sujeitas a
alteracdes sem aviso.

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

© 2022 General Electric Company. Todos os direitos reservados.
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Historico de revisao
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Informagdes gerais

Informagdes gerais

® O cquipamento TONOPORT VI ostenta a marcacéo ® O presente manual ¢ parte integrante do equipamento

2001589-317 Revisdo C

CE 0482 (organismo notificado MEDCERT GmbH)
que indica a sua conformidade com as disposigdes do
Regulamento (UE) 2017/745 (Regulamento relativo
aos dispositivos médicos, RDM) relativo aos disposi-
tivos médicos e cumpre os requisitos fundamentais do
Anexo I deste Regulamento. Os dispositivos dispdem
de uma fonte de alimentagao interna e estdo classifi-
cados como produtos de classe Ila RDM. Os disposi-
tivos estdo em conformidade com a Diretiva 2011/65/
UE do Parlamento Europeu ¢ do Conselho ¢ com a
respetiva Diretiva modificada (UE) 2015/863 do Par-
lamento Europeu e do Conselho. As bragadeiras indi-
cadas no Capitulo 10 sao dispositivos de Classe I e
estdo em conformidade com os Requisitos Gerais de
Seguranga e Desempenho do Anexo I do Regulamen-
to (UE) 2017/745 (Regulamento relativo aos Disposi-
tivos Médicos RDM). Estdo marcados com o simbolo
CE.

O produto inclui uma parte aplicada tipo BF.

O equipamento cumpre as exigéncias da norma EN/
CEI 60601-1, «Equipamento elétrico para medicina,
Parte 1: Requisitos gerais para a seguranga de base ¢
para o desempenho essencial», assim como as exigén-
cias a imunidade eletromagnética definidas na norma
EN/ CEI 60601-1-2 «Equipamento elétrico para me-
dicina — Norma colateral: Compatibilidade eletro-
magnética - Requisitos e ensaios» e alteragdes
aplicaveis.

O equipamento esta validado clinicamente. A valida-
¢ao cumpre a norma ISO 81060-2:2013 «Esfigmoma-
németros ndo invasivos — Parte 2: Investigacdo
clinica dos sistemas de medi¢do automatica» e o pro-
tocolo ESH-IP 2010 da Sociedade Europeia de Hiper-

tensao.

A interferéncia radioelétrica emitida por este equipa-
mento ndo excede os limites especificados na
CISPR11/EN 55011 — classe B.

oS . . .
us A unidade de gravagdo, bracadeira e bolsa

E488091

portatil do TONOPORT VI sdo certificadas pela UL,
cumprindo assim as respetivas exigéncias de seguran-
ca.

A marcacdo CE ¢ valida apenas para os acessorios lis-

tados no capitulo «Informagdes para encomendasy.

e deve estar sempre a disposi¢do do operador. O cum-
primento rigoroso das informagdes contidas neste

manual € um pré-requisito para um desempenho ade-
quado e utilizagdo correta do equipamento, garantin-
do a seguranga do doente e do operador. Note que as
informacdes relacionadas com varios capitulos siao
dadas apenas uma vez. Por conseguinte, leia 0 ma-

nual na sua totalidade, pelo menos, uma vez.

O simbolo @ significa: Siga as instrugdes dadas

no manual do utilizador. Indica os pontos importantes
para evitar erros de medi¢ao ou lesdes como o estran-

gulamento do brago.

Este manual reflete as especificagdes técnicas e nor-
mas de seguranca aplicaveis na data de impressao.
Todos os direitos reservados para dispositivos, circui-
tos, técnicas, programas de sofiware e nomes apre-

sentados neste manual.

Mediante solicitacdo, a GE Healthcare fornecera um

Manual de Assisténcia no Campo.

A informagfo de seguranca deste manual esta classi-

ficada em trés categorias:

Perigo

indica um perigo iminente. Se ndo for prevenido,

conduzird a morte ou a lesoes graves.

Aviso

indica um perigo. Se ndo for prevenido, pode con-

duzir a morte ou a lesoes graves.

Cuidado

indica um perigo potencial. Se ndo for prevenido,
pode resultar em lesoes menores e/ou a danos no

equipamento e/ou patrimoniais.

TONOPORT VI

® Para garantir a seguranga do doente e uma operagéo

livre de interferéncias, bem como para assegurar a
precisdao de medigdo especificada, recomenda-se a
utilizacdo exclusiva de acessorios originais, disponi-
bilizados pela rede de distribuicdo GE Healthcare. O
utilizador € responsavel pelo uso de acessérios com

origem em outros fabricantes.



Informagdes gerais

® Qualquer acidente grave que ocorra relacionado com
o dispositivo deve ser imediatamente comunicado ao u

fabricante e a autoridade competente do Estado-
PAR Medizintechnik GmbH & Co. KG

Rigistr. 11

12277 Berlin
Alemanha

Tel. +49 3023507 00

Membro ao qual o utilizador/paciente pertence.

o
S
iy
GE Medical Systems
Information Technologies, Inc.

9900 Innovation Drive
Wauwatosa, WI 53226 USA

O pais de fabrico ¢ indicado na etiqueta do equipamento.
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Aplicagdo e informagdes de seguranga

1 Aplicacao e informagdes de seguranga

1.1 Aplicacao
Uso previsto

O TONOPORT VI destina-se a ser usado em combinagao
com uma bragadeira para medic¢ao da tensdo arterial indi-
cada para a medi¢@o automatica ndo-invasiva da tensdo
arterial (simples ou medicdo de 24 h da tensao sistdlica,
diastolica e valor médio), da frequéncia cardiaca e de ou-
tros parametros de sinais vitais ou ndo-vitais de seres hu-

manos na rotina clinica diaria.
Indicacgoes

O dispositivo pode ser utilizado em adultos, criangas e
criangas pequenas, desde que o tamanho das bragadeiras
de tensdo arterial, como indicado no capitulo "Informa-
¢do para encomendas", seja adequado para o respetivo
doente. O TONOPORT VI nao deve ser utilizado para
medir a tensdo arterial em recém-nascidos. Da mesma
forma, nao é apropriado para utilizagdo em medicina de
cuidados intensivos. O TONOPORT VI destina-se a ser
utilizado ap6s consulta e instrugdo ministrada por um mé-

dico.

O dispositivo auxilia 0 médico no diagnostico e na super-
visdo de tensdes arteriais patologicas e fisiologicas como
hipertensdo e hipotensao. Para estabelecer um diagnosti-
co, os valores de medigdo devem ser combinados com

outras medigdes € com exames médicos ao paciente.

O TONOPORT VI pode registar até 400 medigdes de
tensdo arterial a intervalos selecionados e guardar os re-

sultados.

Estdo disponiveis trés protocolos de medicao diferentes.

Utilizacao do TONOPORT VI
com o0 CASE/CardioSoft

O TONOPORT VI pode ser utilizado em conjunto
com o CASE (versdo 6.73 ou posterior), ou com o
programa de andlises, CardioSoft (versdo 6.73 ou
posterior), fornecido com TONOPORT V1. Caso a
porta USB seja utilizada, serd necessdria a prévia
instalacdo do respetivo controlador de dispositivo
(ver "Instalagdo do software"). Estes sistemas
oferecem a possibilidade de criar protocolos de
medic¢do individuais, assim como rever no ecrd os
dados armazenados, sob a forma de tabelas ou
grdficos. A identidade do doente, definida pelo
programa de andlise, pode ser guardada no
TONOPORT VI, permitindo a transferéncia dos
dados recolhidos sem a prévia selecio do doente

(consultar o respetivo Manual do Operador).

Biocompatibilidade

Devidamente utilizados, os componentes do equipa-
mento descritos neste manual (incluindo todos os
acessorios) que podem ter contacto fisico com o do-
ente durante a utilizacdo cumprem as exigéncias de
biocompatibilidade definidas pelas normas aplica-
veis. Em caso de duvidas relativamente a este ponto,
entre em contacto com a GE Healthcare ou os seus

representantes.

Observacao
CASE / CardioSoft v6.73 apenas possui memoria

para um mdximo de 200 leituras.

2001589-317 Revisdo C
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Método de medicao oscilométrico

A tensdo arterial ¢ medida através do método oscilomé-
trico. Este método utiliza como critério a sobreposi¢ao da
pressdo da pulsa¢do em cada sistole sobre a presso de ar

na bracadeira.

Para a medir a tensdo arterial, é necessario insuflar, e em
seguida esvaziar, uma bracadeira de tensdo arterial colo-
cada em volta do brago. A tensdo arterial é calculada
quando a bragadeira se esvazia (método de medi¢do em
esvaziamento), ou, caso se utilize uma tecnologia mais
recente e rapida, ainda durante a insuflacio da bragadeira

(método de medi¢do em insuflagdo).



Aplicagdo e informagbes de segurancga

O método de medigdo em esvaziamento € o mais frequen-
temente utilizado. Com esta técnica, a bragadeira ¢ insu-
flada até atingir uma pressao significativamente superior
ao valor sistdlico esperado. A medi¢do normalmente de-
mora cerca de 40 segundos, incluindo a insuflagdo da
bragadeira (ver Fig. 1-1).
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Fig. 1-1 Forma de onda que representa a pressdo na
bragadeira durante a avaliag¢do pelo método de

medi¢do em esvaziamento: pressdo sistolica de

125 mmHg e pressdo diastolica de 83 mmHg

O método de medi¢do em insufla¢do ¢ um método recente
baseado na «Inflation Measurement Technology (IMT)»
desenvolvida por PAR Medizintechnik. Nesta técnica
inovadora, a bragadeira ¢ insuflada até atingir uma pres-
sdo ligeiramente acima do valor sistolico esperado. Uma
vez determinado o valor sistélico, a bragadeira pode ser
imediata e rapidamente esvaziada. A medi¢do normal-
mente demora apenas cerca de 20 segundos

(ver Fig. 1-2).

Caso ocorram perturbagdes durante a medi¢ao com o mé-
todo de medigdo em insuflagdo, por ex., devidas a arte-
factos de movimento, 0o TONOPORT VI mudara
automaticamente para o método de medig¢@o em esvazia-

mento e completard a medicao da tensdo arterial.

TONOPORT VI
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Fig. 1-2 Forma de onda representando a pressdo do ar
contido na bragadeira durante a andlise pelo
meétodo de medi¢do em insuflagdo. pressdo sis-
tolica de 125 mmHg e pressdo diastolica de
83 mmHg

Um transdutor de pressdo mede a pressdo da bragadeira,
assim como a pressao sobreposta das pulsagdes. Durante
a medigdo da tensao arterial, a bragadeira deve permane-
cer ao nivel do coragdo. Caso contrario, a pressao hidros-
tatica da coluna de liquido nos vasos sanguineos

conduzird a resultados erroneos.

Se o doente estiver sentado, deitado ou em pé durante as
medi¢des, a bragadeira estara automaticamente no nivel

correto.

1.2 Descrigao funcional
O medidor TONOPORT VI inclui o sistema para medi-

¢do da tensdo arterial e um microprocessador para contro-

lo do sistema e processamento dos dados obtidos.

Para controlo da seguranga técnica, sdo fornecidos um se-
gundo microprocessador com um segundo transdutor de

pressdo segundo ¢ uma segunda valvula.

O medidor ¢ alimentado por duas pilhas tipo AA (pilhas
NiMH recarregaveis ou alcalinas).

2001589-317 Revisdo C
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1.3 Informacgoes de segurancga

Perigo

Risco para as pessoas —

— O equipamento ndo foi concebido para utilizacio B
em zZonas com risco de explosdo. O uso de misturas
de anestésicos inflamdveis com ar ou oxigénio,
oxido nitroso (N,0), produtos de limpeza da pele

ou desinfetantes pode criar perigo de explosao.

Aviso

Risco para as pessoas —

— Antes de ligar o equipamento a outros dispositivos
ou a componentes do sistema, certifique-se de que
ndo existem riscos consequentes para o doente, 0s
operadores ou o ambiente. Sempre que existir
qualquer elemento de duvida relativamente a se-
guranca dos equipamentos conexos, o utilizador
deve contactar o respetivo fabricante ou outro pro-
fissional competente, para clarificar a possibilida-
de de existéncia de riscos para o doente, o operador
ou o ambiente, em resultado da combinacdo pro-
posta de equipamentos. A conformidade com a
norma CEI 60601-1 ou CEI 60950-1 deve ser sem-

pre garantida.

— A ligacao deste dispositivo a uma rede informdtica
que inclua outros equipamentos pode resultar em
riscos inicialmente ndo previstos para os doentes,

operadores e terceiros. A organizacdo responsavel B

deve identificar, analisar, avaliar e controlar estes

riscos.

— Alteracgoes na rede informdtica podem introduzir
novos riscos para os quais se exige uma avaliacdo
adicional.

Alteracoes na rede informdtica incluem:

* alteracoes na configuracdo de rede

Aviso

Risco para as pessoas —

O TONOPORT VI pode ser ligado ao CASE ou a
um PC através do software CardioSoft. Enquanto
0 TONOPORT VI estiver ligado a qualquer um
destes dispositivos, ndo deve estar colocado no

doente.

Em qualquer circunstéincia, os produtos quimicos
necessdrios, por ex., para a manuten¢do do equi-
pamento, devem estar sempre preparados, armaze-
nados e mantidos em lugar acessivel nos seus
contendores especificos. O ndo cumprimento desta

instrugdo pode ter consequéncias graves.

O equipamento ndo possui protegdo adicional
contra a entrada de liquidos. A entrada de liqui-
dos no equipamento deve ser evitada. Se algum
liquido entrar no equipamento, solicite a respe-
tiva verificacdo por um técnico antes de o colo-
car novamente em funcionamento.

Antes da limpeza, desligar o TONOPORT VI de
outros equipamentos (CASE, PC).

Eliminar o material de embalagem em conformi-
dade com legislacdo aplicavel sobre controlo de re-
siduos. Manter o material de embalagem fora do

alcance de criangas.

Medicoes incorretas —

Os campos magnéticos e elétricos podem interferir
no adequado desempenho do equipamento. Por
esta razdo, certifique-se de que os dispositivos ex-
ternos em funcionamento proximo do
TONOPORT VI cumprem os requisitos CEM per-
tinentes. Emissores de altos niveis de radiacdio ele-
tromagnética como equipamentos de raios-X, de
ressondncia magnética ou sistemas de radio sio

possiveis fontes de interferéncias.

* ligacdo a equipamentos adicionais (por ex., a li-
gacdo de outro dispositivo TONOPORT a outra
porta do PC pode gerar interferéncia durante a
transferéncia de dados)

* desligamento de equipamentos

* atualizacdo ou melhoramento do equipamento

2001589-317 Revisdo C TONOPORT VI




Aplicagdo e informagbes de segurancga

Cuidado
Danos ao equipamento, risco para as pessoas —
— Antes de ligar o carregador de pilhas a fonte de
alimentacdo, verifique se a tensdo nominal ins-
crita na placa de identificacdo do aparelho cor-

responde a da rede de alimentacdo local.

— O carregador de pilhas ndo é um dispositivo mé-
dico. Ndo é permitida a sua utilizacdo nas ime-

diacoes do doente.

— Antes da utilizacdo do equipamento, o operador
deve certificar-se de que o dispositivo estd em

boas condicoes de funcionamento.

— O operador deve ter formacao prépria para uti-

lizar o equipamento.

— Apenas pessoas com formacdo na utilizacdo de
equipamentos técnicos médicos e qualificadas
para os utilizar adequadamente estao autoriza-

das a operar estes equipamentos.

— O equipamento ndo possui componentes no seu
interior que possam ser substituidas pelo utiliza-
dor. Ndo abrir a caixa de protecdo. Para manu-
tencdo ou reparagdo, entre em contacto com o
distribuidor autorizado local (http://gehealthca-

re.com).

10 TONOPORT VI
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Controlos e indicadores

2 Controlos e indicadores

Fig. 2-1 Controlos e indicadores do TONOPORT VI

2001589-317 Revisdo C

Funcdes do Botao @

Botio ( 'NFO Mensa- Fungio
fod(€
gem no
visor

Premir uma vez H1 apagar memoria

Premir duas vezes |H2 ajustar data e hora

Premir trés vezes |H3 selecionar o protocolo de medi¢ao

Premir quatro H4 ativar o modo de calibrago

vezes

Premir cinco vezes | H 5 visualizar versdo do firmware

Premir seis vezes |H 6 selecionar fonte de energia

Premir sete vezes |H 7 Ligar/desligar sinal acustico

Premir oito vezes |H 8 trocar a unidade de pressdo entre
mmHg e kPa

Premir nove vezes | H9 selecionar o método de medigao:
método de medi¢do em esvaziamen-
to ou método de medigdo em insu-
flagdo

: prima para visualizar os ultimos re-
sultados obtidos. O visor mostrara:

-valor sistolico «Sy (unidade mmHg ou kPa exibida
- valor diastolico «D» (unidade mmHg ou kPa exi-
- frequéncia do pulso « HR» (unidade min”! )

O mesmo botdo é utilizado para:

- alternar entre o periodo diurno e o periodo notur-

no (secg¢do "Mudar manualmente entre os periodos

- configurar o medidor de TA (ver Capitulo 3, "Con-

Conector da bracadeira de tensdo arterial

Visor de cristal liqguido (LCD)

Botao @ : prima para iniciar e parar uma me-

di¢do ou para confirmar as entradas.

Tampa do compartimento das pilhas

1  Botdo
no visor)
bida no visor)
diurno e noturno") e
figuragdo”)
2
3 Marca de calibragdo
4
5
6  Pilhas (recarregaveis)
7
8  Placa de identifica¢do
9

Porta RS232 para liga¢do ao PC

10  Porta USB para ligagdo ao PC

TONOPORT VI 1"



Controlos e indicadores

Explicacio dos sinais e simbolos utilizados

Simbolos presentes no equipamento e na embalagem

I D

L
>
=

Bl
m
L

LOT
Order No.
UDI-DI

MD
C € o482

s,
EAL

S

c us
E488091

Rx Only

12

Siga as instrucdes fornecidas no manual do

operador.

Este simbolo indica que o equipamento
elétrico e eletronico ndo deve ser elimina-
do como residuo doméstico indiferencia-
do, devendo ser recolhido separadamente.
Contacte um representante autorizado pelo
fabricante para obter informagdes referen-
tes ao abate do equipamento.

Parte aplicada tipo BF (a prova de desfibri-
lhagdo, tempo de recuperagdo tg <1 s)

Numero do artigo (Fabricante)
Numero de série

Numero do lote

Numero de encomenda (distribuidor)

Numero UDI-DI
Dispositivo médico

Marcagao CE, em conformidade com o
Regulamento (UE) 2017/745 do Conselho
da Unido Europeia. Organismo notificado:
MEDCERT GmbH.

Gossudarstwenny Standart Russia (GOST)

Marca de conformidade euroasiatica.
Conformidade com regulamentos técnicos
aplicaveis da Unido Aduaneira.
EQUIPAMENTO MEDICO DE MONI-
TORIZACAO DO DOENTE EM CON-
FORMIDADE COM ANSI/AAMI
ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), CAN/
CSA-C22.2 N.°. 60601-1 (2014), CEI
60601-1-6 (2010, A1:2013), CEI 60601-1-
11 (2015), CEI 80601-2-30 (2009,
A1:2013) RELATIVAMENTE A CHO-
QUES ELETRICOS, FOGO E PERIGOS
MECANICOS

Cuidado: Por limitacao de legislagao fede-
ral (onde se aplique) apenas os médicos
podem comercializar ou prescrever este

dispositivo.

IP20

IP02

PAR MedTech
MTK nach

MPBetreibV
MM/ @

TONOPORT VI

O equipamento tem protecdo contra a pe-
netragdo de objetos estranhos s6lidos € ndo

tem protecdo contra a penetragdo de agua.

O equipamento ndo tem protecao contra
contacto nem penetragdo de objetos, mas
tem prote¢do contra gotejamento a uma in-

clinagdo de 15°.

Manter em ambiente seco

Limites de temperatura

Limites de humidade

Limites de pressao do ar

Porta USB, ligagdo ao PC

Porta de série, ligacdo ao PC

Identificacao do fabricante

Data de fabrico.
O niimero que se encontra por baixo deste
simbolo indica a data de fabrico no forma-
to AAAA-MM.

Identificacao do distribuidor

Dispositivo de medi¢do ambulatoria da
tensdo arterial

Marca de calibragdo, valida apenas na Ale-
manha (ver "Inspecdes técnicas do sistema

de medicao")

2001589-317 Revisédo C



Configuragéo

Simbolos utilizados no visor

M Pisca a cada oscilag@o detetada; se apresen-
tado de forma fixa quando o medidor conti-
ver dados.

Pisca quando as pilhas estao quase descar-
regadas; se apresentado de forma fixa, indi-
ca pilhas completamente descarregadas,

impedindo a realizag@o de novas medigdes.

:.’_ Periodo diurno selecionado

( Periodo noturno selecionado

Outros simbolos pertinentes no carregador de pilhas

Polaridade da entrada de DC (so-

mente carregador)

o

Marca de homologagdo para o uso
oo do equipamento em veiculos (so-
mente carregador, XXX-XX XXXX

caracteres alfanuméricos)

Equipamento com classe de prote-

cao Il

Apenas para uso em espagos inte-

riores

Marca de homologagio para o
Japao

Selo de controlo de poluigdo RoHS
da China

RoHS Restri¢do de determinadas substan-
cias perigosas.

O equipamento cumpre as exigén-
cias da Diretiva 2011/65/UE do Par-
lamento Europeu e do Conselho.

O dispositivo estd em conformidade
com a Diretiva 2011/65/UE

(RoHS 2) do Parlamento Europeu e
do Conselho e com a altera¢do
(UE) 2015/863 (RoHS 3) do Parla-

mento Europeu e do Conselho.

2001589-317 Revisdo C

3 Configuracao

Informacgoes basicas sobre a alimentacao a
pilhas

O TONOPORT VI pode ser alimentado por duas pilhas
recarregaveis de niquel-hidreto metalico (NiMH) ou por
duas pilhas alcalinas . O dispositivo deve ser configurado
para a respetiva fonte de alimentagdo (ver a secgdo "Inse-
rir as pilhas"). Adicionalmente, o dispositivo dispde de
uma bateria de litio que alimenta o seu reldgio interno. A
bateria de litio apenas pode ser substituida por um técnico
qualificado.

A capacidade das duas pilhas, totalmente carregadas ou
novas, ¢ suficiente para realizar até 400 medigdes de ten-

sdo arterial.

A capacidade de pilhas recarregaveis diminui significati-
vamente com o tempo. Quando a capacidade das pilhas
completamente carregadas for significativamente inferior

a 24 horas, estas devem ser substituidas.

Cuidado
Danos ao equipamento —
— Utilize apenas pilhas recarregaveis de niquel-hi-

dreto metdlico, tamanho AA (de fabricantes como
Sanyo, Panasonic, Energizer, Duracell, Varta,
GP), que proporcionem uma poténcia

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

— Carregue-as completamente as pilhas NiHM an-
tes da primeira utilizacdo.

— Recarregue as pilhas NiMH imediatamente apos o
uso e ndo as armazgene descarregadas.

— Utilize apenas o carregador original para recarre-
gar as pilhas NiMH.

— Nado tente recarregar pilhas alcalinas.

— Seo TONOPORT VI nao for utilizado durante um
més ou mais, retire as pilhas (recarregdveis ou
ndo) do equipamento.

— As pilhas ndo devem ser eliminadas como residu-
os domésticos indiferenciados, devendo ser reco-
lhidas separadamente. Contacte um representante
autorizado pelo fabricante para obter informacoes

sobre a desativagdo das pilhas.
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Inserir as pilhas

® Abra o compartimento das pilhas situado na parte de
tras do TONOPORT VI, como se mostra na Fig. 3-1.

Fig. 3-1 Abrir o compartimento das pilhas

® Posicionar as duas pilhas no compartimento confor-

me indicado pelos simbolos.
Selecionar a fonte de energia

® Ligue o medidor de tensdo arterial como indicado a
seguir:
inserindo as pilhas ou premindo brevemente o botdo
®
STOP,
Aguarde pela apresentacdo da hora.

. INFO . .
Prima @ seis vezes: o visor mostra «H 6».

® Prima @ : 0 visor mostrara k<AAAA» se o medidor
de TA estiver configurado para pilhas de NiMH recar-
regaveis (por defeito) e «bbbb» se estiver configurado

para pilhas alcalinas.

® Confirme a informagdo apresentada com S, ou al-
~ . INFO
tere a selegdo, pressionando | ¢ ); confirme a nova
3 START
selecdo com (T4 .

® Em seguida, o medidor de TA informara por breves
instantes a capacidade das pilhas inseridas. Por ex.,
«A 100» significa que as pilhas recarregaveis t€ém
uma capacidade de 100%, ou seja, que estdo total-
mente carregadas; «b 50» significa que as pilhas alca-
linas dispdem apenas de 50% de capacidade, ou seja,

que tém meia carga.

® Posicione a tampa no compartimento das pilhas e

feche-o.

14 TONOPORT VI

Observacao
A selecdo da fonte de energia serd necessdria ape-
nas quando o medidor de TA for posto em funcio-
namento pela primeira vez, ou quando substituir as

pilhas NiMH por pilhas alcalinas ou vice-versa.

Recarregar as pilhas NiMH

Cuidado
Danos no equipamento, perigo para o doente —

— O carregador de pilhas nao é um dispositivo mé-
dico. Nao é permitida a sua utilizacdo nas ime-

diacoes do doente.

— Mantenha sempre limpas as superficies de con-
tacto das pilhas NiMH e do carregador.

— O carregador é adequado exclusivamente para
utilizacdo em ambientes interiores. Para evitar
danos, deve estar protegido contra dleos, gordu-

ras, detergentes agressivos e solventes.

— Se o carregador apresentar danos de qualquer
tipo, por ex., depois de uma queda ou com os pi-
nos de contacto deformados, deverd contactar

imediatamente o distribuidor local autorizado.

— As temperaturas altas afetam o processo de car-
regamento. Idealmente, a temperatura ambien-

te nao deve exceder 40°C.

— Apos uma carga rdpida, espere alguns minutos,
antes de iniciar outra carga rdpida. De outra
forma, os sensores de temperatura ndo funcio-

nardo corretamente.

Se o TONOPORT VI for alimentado por pilhas recarre-
gaveis (sao fornecidas quatro unidades com o equipa-
mento), estas devem ser recarregadas imediatamente
apos o uso (24 horas). Utilize unicamente o carregador
original fornecido. Além da unidade de carga propria-

mente dita, o carregador possui um adaptador de AC.
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Fig. 3-2 Troca do conector, ligacdo da unidade de carga

® (ertifique-se de que a tensdo nominal indicada na
placa de identificacdo da unidade de carga correspon-

de a da rede local.

® (Caso seja necessario, substitua o conector por outro
adequado as tomadas da rede:
— prima o botdo por baixo do conector e mantenha-
o premido (1, Fig. 3-2)
— remova o conector ¢ insira o conector adequado 2,
3
— certifique-se de que o novo conector esta correta-
mente posicionado.
® Ligue o cabo do adaptador de AC ao carregador 4 ¢

coloque o adaptador AC na tomada de parede.

® Insira as duas pilhas no carregador, tendo em atengéo

a polaridade correta.

2001589-317 Revisdo C

Carregamento de pilhas com a unidade de carga
VARTA

m

Fig. 3-3 Simbolos e barras no visor da unidade de carga

Insira 4 ou 2 pilhas. Para carregar apenas 2 pilhas, insira-
as nos dois compartimentos a direita ou a esquerda. O
carregamento das pilhas demorard até 3 horas. Os simbo-
los das pilhas serdo exibidos no visor assim que estas es-
tiverem posicionadas no carregador. Cada simbolo
representa um compartimento de carga (Fig. 3-3). Duran-
te o ciclo de carregamento, a barra correspondente no
simbolo da pilha pisca. Observacdo: Se os simbolos de
pilha e as barras ndo estiverem acesos, sera possivel que
haja apenas uma pilha inserida ou que as pilhas estejam
inseridas de forma incorreta. Quando as pilhas estdo car-
regadas, as barras ficam acesas de forma fixa. A partir
deste momento, o carregador passara para a carga de ma-
nuten¢do de modo a compensar a propria descarga das pi-
lhas.

A temperatura da pilha ¢ monitorizada pelo carregador.
Na ocorréncia de temperaturas excessivamente altas, a
barra no simbolo da pilha permanecera acesa e o carrega-

dor mudara para carga de manutengao.

Se as pilhas estiverem posicionadas corretamente no car-
regador e os respetivos simbolos ndo apresentarem bar-
ras, ¢ porque o carregador identificou um problema na
pilha. A corrente de carregamento sera desligada. Neste
caso, remova e elimine as pilhas, em conformidade com

a legislagdo de eliminagdo de residuos aplicavel.
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Ligar e desligar o TONOPORT VI

O medidor TONOPORT VI ndo tem interruptor. Ligue e

desligue o dispositivo da seguinte forma:
Insira as pilhas carregadas OU
Prima brevemente @ .

STOP,

Para DESLIGAR:Prima durante 3 segundos.

Teste de desempenho

Para LIGAR:

Ao ligar, o TONOPORT VI realiza um autodiagnostico
que inclui todos os simbolos e segmentos do visor LCD
(Fig. 3-4). Em seguida, verifica as pilhas e indica a capa-
cidade restante. Por exemplo, «A 100» indica uma capa-
cidade de 100% das pilhas recarregaveis, ou seja,
possuem carga completa. No caso de «b 50», significa
que as pilhas alcalinas apresentam uma carga de apenas

50%, ou seja, meia carga.

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

Se a capacidade for inferior a 90%, devem ser inseridas

pilhas novas ou pilhas completamente carregadas.

Apds o completar com sucesso o autodiagnostico e o teste

das pilhas, o medidor de TA apresentara as seguintes in-

formagdes:

— ahora atual

— o periodo de medigdo (diurno @ /noturno  ),e

— aexisténcia de dados armazenados no medidor de TA
(M) (Fig. 3-5).

O medidor de TA também emitird um sinal acustico, se

ativado.

16 TONOPORT VI
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Fig. 3-4 Visor durante o teste

QD
QD

\* M

Fig. 3-5 Exemplo: visor apos teste de autodiagnostico

bem-sucedido (M= dados de TA na memoria,

& periodo de medigdo: diurno)
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Antes de utilizar o TONOPORT VI num doente
1. limpe a memoria

2. verifique data e hora; se necessario, ajuste-as
3. selecione o protocolo de medicao

4. ative ou desative o sinal acustico.

Observacao
Quando utilizar o TONOPORT VI com o0 CASE/
CardioSoft, é recomendadvel que efetue as primeiras

trés etapas no PC.

Limpar a memoria

O simbolo M apresentado no visor indica que a memoria
contém dados de TA. Se estes dados ainda ndo foram ana-
lisados, consulte o capitulo 5 "Saida de dados" para mais
detalhes sobre a avaliagdo de dados. Caso os dados sejam

dispensaveis, apague-os da seguinte forma:

® Desligue e ligue de seguida o TONOPORT VI.

Aguarde a apresentagdo da hora no visor.

. INFO .
® Prima( g ¢, : 0 visor mostra «H 1».

® Prima : o visor mostra «LLLLy.

] START . 1
® Para apagar os dados, prima @ novamente: o vi-
sor mostrara «0000», seguido pela hora (para nao apa-

gar a memoria, desligue o medidor de TA em vez de

: START
premir ).

2001589-317 Revisdo C

Selecionar o método de medicao
® Desligue e ligue de seguida o TONOPORT VI.

Aguarde a apresenta¢do da hora no visor.

. INFO -
® Prima @ nove vezes: o visor mostra «H 9».

® Prima : o visor indica «0000» se o método se-
lecionado for o de medi¢do em esvaziamento, ou
«1111» se o método selecionado for o de medi¢do em
insuflacao.

START

® Em qualquer dos casos, confirme com ( 3;0p ), OU

~ INFO .
mude para a outra op¢do com | g4 ); a seguir, confir-

START

me com (rop) -
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Hora e data

Normalmente, os medidores de TA sdo fornecidos com a

data e a hora ajustadas. Por esta razdo, a hora apenas pre-

cisa de ser ajustada no inicio e no fim do horario de verdo.

Ajustar hora e data

Desligue e ligue de seguida o TONOPORT VI.
Aguarde a apresentacdo da hora no visor.

INFO .
C duas vezes: o visor mostra «H 2».

Prima @ : O ano sera apresentado, por ex.,
STOy
«2016y.

Prima

Se o ano indicado estiver correto, confirme com

START
SToy ’
START),

STcy

O més sera apresentado, por ex., «03».

. {¢] .
ou corrija com . Para confirmar, prima

Se o0 més indicado estiver correto, confirme com

. INFO .
START), ou corrija com ( s - ). Para confirmar, prima

STOP

N

START

SToy

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

nutos.

Ap0ds os ajustes, a hora sera novamente apresentada

no visor.

Selecionar a unidade de pressao

18

Desligue e ligue de seguida o TONOPORT VI.

Aguarde a apresentacdo da hora no visor.

. INFO . .
Prima s , Olto vezes: o visor mostra «H 8».

Prima @: o visor mostra «mmHg» ou «kPay.

Em qualquer dos casos, confirme com , ou

~ INFO .
mude para a outra op¢do com ( s ¢ ) ; a seguir, confir-

me com ( START),
STOP

TONOPORT VI

Protocolos de medicao

Estdo disponiveis trés protocolos de medicdo diferentes:

Protocolo Periodo diurno | Periodo noturno
(das 7h as 22h) (das 22h as 7h)

P1 a cada 15 minutos | a cada 30 minutos

P2 a cada 20 minutos | a cada 40 minutos

P3 a cada 30 minutos | a cada 60 minutos

Pressdo de insuflagdo maxima:

— periodo diurno 250 mmHg

— periodo noturno 220 mmHg

Selecionar o protocolo de medicio

Desligue e ligue de seguida o TONOPORT VI.

Aguarde a apresentagdo da hora no visor.

trés vezes: o visor mostra «H 3».

Prima : o visor mostra «LLLL» (A selegao do

protocolo apagara automaticamente a memoria. Caso

Prima

pretenda guardar os dados, desligue o medidor de

TA.)
Prima : 0 visor mostra «P1» (Protocolo 1).

Selecione o programa 2 ou 3, premindo

Confirme o programa selecionado com .

Ativar ou desativar o sinal acustico

Desligue e ligue de seguida o TONOPORT VI.
Aguarde a apresentagdo da hora no visor.

INFO
1 C

Prima : 0 visor mostrara «0000» quando o sinal

acustico esta desativado, e «1111» quando ativado.

Prima sete vezes: o visor mostra «H 7».

Em qualquer dos casos, confirme com S, ou

mude para a outra op¢do com ; a seguir, confir-

me com (START
sToP/ *

2001589-317 Revisdo C




Aplicagao

4 Aplicagao

Simbolos presentes na bracadeira

Siga as instrugdes fornecidas no

manual do operador.

A bragadeira para medigdo da ten-
sdo arterial ¢ adequada para doentes
adultos, segundo o tamanho indica-

do pelo retangulo (adultos de tama-

[1i]
il

320, A bragadeira para medigdo de ten-
Q sdo arterial é adequada para a cir-
cunferéncia de brago indicada.

: Ao aplicar a bragadeira, esta
Patient P ¢

nho pequeno, médio, grande, muito

grande).

etiqueta deve ficar virada contra a

pele (bracadeira de uso nico).

ARTERIA Ao aplicar a bragadeira de medicao
de tensao, esta seta deve ficar
; posicionada sobre a artéria braquial

ou femoral.

Esta linha identifica a extremidade
da bragadeira que deve estar
posicionada dentro da area indicada
pela etiqueta INDEX quando se

fecha a bragadeira.

A extremidade da bragadeira deve

INDEX

&

estar posicionada dentro desta area

quando se fecha a bragadeira.

b

Bragadeira para medi¢do de tensdo

arterial sem latex.

Dispositivo de uso tnico.

Marcacao CE, a bracadeira cumpre
c € o regulamento da UE.
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Limpeza das bracadeiras

As bragadeiras de uso unico ndo podem ser reutiliza-
veis. Por conseguinte, estas bragadeiras nao precisam

de ser limpas.

Cuidado

As bragadeiras de uso unico usadas podem estar
contaminadas e/ou danificadas.

Utilize um pano htimido para limpar a bragadeira em

caso de sujidade ligeira.

Em caso de forte contaminag@o, lave a bragadeira
com agua e sabao ou com um detergente adequado
que contenha desinfetante (ndo lave na maquina). As-
segure-se de que nenhum liquido penetra na bexiga da

bragadeira ou nos tubos de pressao.

Apds a limpeza, enxague bem a bragadeira com agua.

Deixe secar a temperatura ambiente durante 15 horas.

As bracadeiras podem ser desinfetadas com alcool iso-
propilico 70%, etanol 70%, mikrozid universal liquid,
Buraton rapid, Sporicidin ou Cidex. Apds a desinfecao,
enxague bem a bragadeira com agua corrente. Deixe

s€car ao ar.
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Aplicacao da bracadeira

Aviso
Risco para as pessoas —

Desligue 0 TONOPORT VI de outros equipamen-
tos existentes (CASE, PC) antes de o colocar no do-
ente.

Fig. 4-1 Aplicagdo da bragadeira

® Antes de iniciar as medigdes, insira duas pilhas NIMH

completamente carregadas, ou duas novas pilhas alca-
linas.

Certifique-se de que a memoria esta limpa (ver "Lim-
par a memoria").

Selecione o tamanho adequado para a bragadeira (ver
etiqueta da bragadeira). O uso de uma bracadeira
demasiado pequena resultara em valores muito al-
tos de TA, enquanto uma bracadeira muito grande
resultara em valores muito baixos.

Fig. 4-2 Aplicagdo da bragadeira

Cuidado
Medicoes incorretas —

— Utilize apenas as bracgadeiras indicadas no capi-
tulo "Informacdo para encomendas''.

— Substituir periodicamente as bracadeiras. Fe-
chos de velcro danificados podem causar leitu-
ras incorretas.

— Escolha apenas o método de medi¢do em esva-
giamento se utilizar uma bracadeira peque-
na(ver capitulo "Informacoes gerais sobre a
medicdo de TA em ambulatorio”).

Aviso

Risco para as pessoas —

— O efeito de interferéncia do fluxo sanguineo
pode provocar uma lesdo grave ao doente devido
a pressdo interrupta da bracadeira causada pela
torgdo do tubo de ligacao.

— Medigoes muito frequentes podem provocar le-
soes ao doente devido a interferéncia no fluxo
sanguineo.

— A aplicacdo da bracadeira sobre uma ferida
pode causar mais lesoes.

— Nao se recomenda a aplicagdo da bragadeira, e
respetiva pressurizacdo, num braco do mesmo
lado de uma mastectomia.

— A pressurizagdo da bracadeira pode temporaria-
mente provocar falha no funcionamento do
equipamento de monitorizacdo utilizado simul-
taneamente no mesmo membro.

— E necessdrio verificar, observando o membro,
que o funcionamento do TONOPORT VI néo
causa insuficiéncia prolongada da circulacio
sanguinea do doente.

20 TONOPORT VI

Posicione a bragadeira no brago do doente menos usa-

do nas atividades diarias: em adultos, deve ficar cerca

de dois dedos acima da dobra do cotovelo; em crian-

¢as, um pouco menos. A posi¢do da bragadeira ndo se

deve alterar quando o brago dobrar. Verificar se

— o tubo da bracadeira aponta na dire¢cdo do ombro
(Fig. 4-1)

— nao existe compressdo nem bloqueio do tubo de li-
gacdo

— o lado com a etiqueta esta virado para a
pele (bragadeiras de uso inico)

— aseta se encontra sobre a artéria braquial ou femo-
ral

— alinha branca tracejada na extremidade da braga-
deira fica entre as duas linhas tracejadas ao
fechar a bragadeira (caso contrario, escolha um ta-
manho diferente para a bragadeira, Fig. 4-2)

— abragadeira envolve confortavelmente o brago,
mas sem comprimir os vasos sanguineos

— abragadeira e 0o TONOPORT VI sdo utilizados
dentro das condigdes ambientais de operacdo e
dentro do intervalo de medigao (ver capitulo "Es-
pecificagdes técnicas").
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Bracadeiras de uso unico

As bragadeiras de uso tnico sdo ligadas ao dispositivo
TONOPORT VI inserindo o TONOPORT BP Single-
Use Cuff Adapter entre o dispositivo ¢ o tubo da braga-

deira de uso unico.

Fig. 4-3 Inser¢do do adaptador

2001589-317 Revisdo C

Realizar uma medicao de teste

® Ligar o TONOPORT VI e coloca-lo na bolsa portatil.
A bolsa apresenta uma abertura para acomodar o tubo
de ligag@o a bragadeira.

® Prenda a bolsa ao corpo do doente (utilizando uma
alca ou cinto). Por questdes de higiene, ndo se reco-

menda o contacto direto da bolsa com a pele.

® Coloque o tubo de pressdo em redor do pescogo do
doente, sem ficar em tensdo, e ligue-o a porta da bra-
¢adeira do TONOPORT VI (2, Fig. 2-1). Néo envol-
va completamente o tubo de pressdo a volta do
pescogo para evitar estrangulamento do doente. Deve
ouvir o estalido do conector ao encaixar. Assegure-se
de que o tubo ndo esta torcido em bloqueado durante
a medigdo.

® Certifique-se de que o visor apresenta a hora. (Ao li-
gar o equipamento, sera exibida a letra «M» no visor
caso a memoria contenha dados de medigdes anterio-
res. Ao tentar iniciar uma medi¢@o, a mensagem
«LLLL» indicara ao operador que a memoria deve ser

limpa. Prima duas vezes para limpar os dados.
STOP,

Caso pretenda manter os dados, desligue o dispositivo
de TA em vez de premir .)
STOP,

® Para evitar resultados incorretos, assegure-se de
que o doente ndo se mexe durante a medicio de tes-

te. O doente pode estar em pé, sentado ou deitado.
® Prima @ para iniciar a primeira medicao.

O dispositivo comegara a insuflar a bragadeira apds al-
guns segundos. Apds atingir a pressdo de insuflagdo, a
bragadeira esvazia-se gradualmente (método de medigéo
em esvaziamento), ou a pressao ¢ libertada rapidamente
(método de medicao em insuflagdo). A alteragdo da pres-
sdo da bragadeira ¢ indicada o visor. A letra «M» surgira
a cada oscilagdo detetada. No final da medicao, serdo

apresentados os dados obtidos

— o valor sistolico (S em mmHg ou kPa)

— o valor diastdlico (D em mmHg ou kPa)

— afrequéncia do pulso (HR/min'l).

Se for exibido um cédigo de erro depois da medigao, por
ex., «E 29» (numero insuficiente de oscilagdes deteta-
das), aperte um pouco mais a bracadeira e prima nova-
mente (ver também capitulo "Codigos de erro™).

Se amedigdo de teste for concluida com éxito, o aparelho

estara pronto para realizar medi¢des automaticas.
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Informacdes para o doente

Oriente o doente

— para nio se mexer durante o processo de medicao
de forma a evitar artefactos de movimento que po-
dem conduzir a leituras erradas, mantendo assim
o tempo de insuflacio da bracadeira o mais curto

possivel

— para colocar o TONOPORT VI com a bolsa portatil

na mesa de cabeceira enquanto estiver na cama

— sobre como mudar manualmente o dispositivo entre o
periodo diurno e o noturno (ver sec¢do "Mudar ma-

nualmente entre os periodos diurno e noturno")

— paratomar nota de circunstancias especiais, tais como
a conducdo de um automovel ou utilizagao de trans-
portes publicos, que possam causar medigdes erradas
devido a vibragdes, ou situagdes de stresse emocional.
Esta informacdo ird ajuda-lo, enquanto médico, a in-

terpretar as medigdes dentro do contexto

— sobre a possibilidade de inicializar novas medic¢des

com START
STOP,
— sobre a possibilidade de parar a qualquer momento

uma medi¢@o com (3" (a bragadeira serd esvaziada)

v/

— para ndo abrir o compartimento das pilhas nem o dis-
positivo
— sobre o sinal acustico e seu significado

— para proteger o dispositivo contra a agua, excesso de

humidade e temperaturas extremas
— para ndo retirar o dispositivo da bolsa portatil

— parao facto de que o tubo de pressdo apenas poder ser
retirado em situa¢des de emergéncia (ver o aviso abai-
X0)

— para o facto de a limpeza ser apenas realizada por pes-

soal médico profissional e ndo pelo doente.
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Aviso
Risco para as pessoas —
O doente deve ser instruido
— aterminar a medi¢do com @ , Sempre que a
bracadeira ndo se esvaziar em, aproximada-

mente, 2 minutos,

— a remover a bracadeira, se esta ndo se esvaziar
apos ativagao do botdo (3. Este problema
pode ser causado por uma tor¢do do tubo. Neste
caso, a bracadeira deve ser reaplicada conforme
anteriormente descrito, antes de realizar medi-

coes adicionais.

Observacao
O Manual do Operador destina-se exclusivamente
aos profissionais de saiide. Nao entregue este
documento ao doente. Entregue ao doente uma

copia das «instrucoes do doentey (ver pdagina 36).

Contraindicac¢oes absolutas:

A aplicacdo da bragadeira esta proibida num brago com

— fistula de dialise
— feridas cirtrgicas recentes

— mastectomia
Contraindicacdes relativas:

Caso o médico considere que a relagao risco-beneficio ¢
positiva, a aplicag@o da bragadeira ¢ permitida em brago

com:

linfedema

paresia ou paralisia

acessos vasculares arteriais ou venosos

Outras medidas de diagndstico ou terapéuticas ndo afe-

tam negativamente a medicao da tensdo arterial.

Observacao
Os profissionais de saude devem dar ao doente in-
formacaoes sobre a precisdo do TONOPORT V1.
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Aplicagao

Informacdes gerais sobre a medicao de TA
em ambulatério

Os botoes do TONOPORT VT utilizados durante a medi-
¢do de tensdo arterial em ambulatorio sdo:
para iniciar ou parar uma medic¢ao

para mostrar os resultados ou as mensagens de

erro mais recentes; alternar entre o periodo

diurno e o noturno (ver sec¢do seguinte)

Método de medicio em esvaziamento:

Para realizar a primeira medicao, a bragadeira ¢ insuflada
até a pressdo de 160 mmHg (pressdo inicial). Nas medi-
¢des seguintes, o dispositivo insufla a bragadeira até a
pressdo de 15 mmHg acima do valor sistdlico da medigdo

anterior (pressdo de insuflacdo minima: 120 mmHg).

Se o valor medido for superior a pressao de insuflagdo, o
dispositivo aumentara a pressdo da bragadeira em mais

50 mmHg.

Método de medicio em insuflaciio:
A cada medigdo, o dispositivo insufla a bracadeira até
uma pressao ligeiramente acima da pressdo sistélica es-

perada.

Podem ser efetuadas medi¢des manuais entre as medi-
¢Oes automaticas sempre que necessario. As medigdes
manuais ficam registadas nos dados de TA, em formato
de tabela, do CardioSoft.

Em caso de falha, o dispositivo repetird a medicao apos 2
minutos. Um coédigo de erro referente a uma falha de me-
digdo serad gerado no Cardiosoft unicamente apos trés me-

dig¢des falhadas consecutivas.

Nao sera executada uma segunda medi¢do com os codi-
gos de erro E02 (pilhas descarregadas), E06 (tempo de in-
suflacdo excedido) e EO8 (nimero maximo de medigdes
efetuadas — 200 ou 400). A primeira medi¢do apds o co-

digo de erro E06 realiza-se no intervalo selecionado.

Apos a ocorréncia dos codigos de erro E02 e E08, o dis-
positivo entrard em modo econdémico, evitando a descar-
ga total das pilhas recarregaveis. Este modo s pode ser

interrompido desligando e voltando a ligar o dispositivo.

2001589-317 Revisdo C

Mudar manualmente entre os periodos
diurno e noturno

Nos trés protocolos de medi¢ao, os periodos diurnos co-
megam as 7h e terminam as 22h e os periodos noturnos
estendem-se das 22h as 7h. Os dois periodos sdo repre-

sentados no visor pelos simbolos @ (dia)e € (noite).

O doente pode mudar os dois periodos pressionando o bo-

duas vezes, caso os seus periodos diurnos e no-

turnos sejam diferentes dos pré-definidos.

Observacio
Se o protocolo de medicao for criado utilizando o
CASE/CardioSoft e caso apenas tenha sido
especificado um periodo de TA, a troca de um
periodo para outro deixard os intervalos de medicio
inalterados. Neste caso, os intervalos
permanecerdo iguais. A informagdo «periodo
diurno» e «periodo noturno» so é utilizada para

identificar as medicaes.

Sinal acustico

Quando ativado (ver pagina 18), o sinal actstico sera
emitido nas seguintes situagdes:
— imediatamente ap6s ligar o TONOPORT VI

— logo antes de o TONOPORT VI comegar a insuflar a
bragadeira (apenas durante o periodo diurno)

— apds 0o TONOPORT VI detetar um erro de medigéo
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Saida de dados

5 Saida de dados

Os dados de medicdo séo transferidos através do CASE/
CardioSoft.

Aviso

Risco para as pessoas —
Desligue 0 TONOPORT VI de outros equipamen-

tos existentes (CASE, PC) antes de o colocar no do-

ente.

Observacao
Caso a porta USB seja utilizada (apenas
CardioSoft), serd necessdaria a instalacdo prévia do
respetivo controlador de dispositivo (ver "Instalagdo
do software").

O CASE deve estar sempre ligado a porta de série.

® [nicialize o sistema baseado no PC
(consulte o0 manual do CASE ou do CardioSoft).

® Desligue 0o TONOPORT VI.
® Facaaligagdo do TONOPORT VI ao sistema do PC:

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

— através do cabo 2001589-011, se utilizar a porta de sé-
rie do TONOPORT VI (a Fig. 5-1)

® Ligue o TONOPORT VI ¢ espere pela apresentagdo
da hora.

Para mais informagdes sobre a saida de dados, consulte o
manual de operador do CASE/CardioSoft.

Ap0s terminar a transferéncia de dados ao sistema CASE/

24 TONOPORT VI

CardioSoft, remova e desligue 0o TONOPORT VI, caso

ndo pretenda realizar outras operagdes.

@ =7 L O s, v

Fig. 5-1 Ligagoes 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

E 17

2001589-317 Revisdo C

Pilhas descarregadas. Este codigo surge quando
a capacidade das pilhas ¢ insuficiente para reali-
zar novas medig¢des de TA. O dispositivo distin-
gue dois estados: imediatamente apés a
eliminacdo dos dados da memdria (o teste das pi-
lhas realiza-se com um consumo energético su-
perior de forma a garantir a inser¢ao de pilhas
novas no inicio de uma sequéncia de medicdes),
ou ap6s a realizacdo de uma sequéncia de medi-

¢oes.

Tempo de medigdo excedido. O codigo ¢ exibido

apos uma medicdo de 180 segundos de duragéo.

Tempo de insuflagido excedido. Atingiu-se o
tempo de insuflagdo méximo de 130 segundos.
Este estado indica uma fuga na bragadeira ou nos
tubos, ou um problema no conector da bragadei-

ra.
Este codigo surge quando

— o dispositivo ndo consegue determinar o va-
lor sistdlico apesar da pressdo da bragadeira

ja ter sido aumentada duas vezes

— quando a pressao atual da bragadeira excede

a pressdo maxima selecionada.

Numero méaximo de medigdes de pressdo atingi-
do (200 ou 400); capacidade de armazenamento

esgotada.

Valor diastélico inferior a 40 mmHg. Indica que
a pressdo da bragadeira baixou para 40 mmHg e
que nao foi possivel identificar a pressao diasto-
lica (0 TONOPORT VI néo pode registar valo-

res diastolicos inferiores a 40 mmHg).

Artefacto de movimento durante a detegdo da di-

astole.

Erro interno do hardware. Entre em contacto
com o distribuidor autorizado local

(http://gehealthcare.com).

E 18

E19

E 21

E 22

E 26

E 27

E 29

TONOPORT VI

Valor sistolico fora do intervalo de medicao.

Valor diastdlico fora do intervalo de medigao.
(Os codigos E 18 ¢ E 19 surgem quando os va-
lores sistolicos e diastolicos estdo fora do inter-

valo em que oscilagdes foram detetadas.)

A diferenca entre a pressdo sistolica e diastolica

¢ muito pequena (10 mmHg ou menos).

Artefacto de movimento durante a detegao da

sistole.

Valor sistolico abaixo do intervalo de medigao.

Valor sistolico acima do intervalo de medigdo.

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

minimo, oito oscilagdes.

Para 0 método de medicio em esvaziamento:
Ajuste a bragadeira para que apenas caiba um
dedo (e ndo dois) entre o brago do doente ¢ a bra-
cadeira. Ao mesmo tempo, o dispositivo muda
para uma taxa de esvaziamento de 4 mmHg/s.
Ao detetar mais do que 13 oscilagdes nas medi-
¢Oes seguintes, a taxa sera alterada para

6 mmHg/s.

Para o método de medi¢ao em insuflagao:

Esta mensagem de erro ndo sera exibida porque
0 TONOPORT VI muda automaticamente para
o método de medigdo em esvaziamento quando

o numero de oscilagdes detetadas ¢ insuficiente.
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Instalagédo do software

7

A instalacao de CardioSoft e os drivers USB no PC deve

ser realizada somente por utilizadores com conhecimen-

Instalagao do software

tos avangados do sistema operativo Windows.

Os controladores USB do TONOPORT VI podem fun-
cionar com os sistemas operativos seguintes: Windows
XP, Windows Vista, Windows 7, Windows 8 e 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
Resolugdo do ecrd: min. 1024 x 768 pixeis

Conectores: USB (1.1, 2.0 ou 3.0)

Observacgao
Antes de instalar o controlador USB, certifique-se
de que o CardioSoft estd instalado no sistema. Para
mais detalhes, consulte 0 Manual de Instalacdo do
CardioSoft.

Observacao
Para poder utilizar a porta USB do TONOPORT VI
(b, Fig. 5-1), deve instalar o controlador de
dispositivo USB e verificar a comunicagdo de dados

conforme as instrugaoes seguintes.
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Controlador de dispositivo USB

Para a instalacdo, necessita de ter direitos de administra-

dor.

1.

Ligue o PC e 0 medidor de TA. Feche TODOS os
aplicativos abertos.

Insira o dispositivo de armazenamento (CD ou
memoria USB) com os controladores USB. Se a
configuracdo do controlador ndo for automatica-
mente executada, inicie o «setup.exe» (no disposi-
tivo de armazenamento, diretoria «Disk1») através

do Windows Explorer.

Siga as instrug¢des apresentadas.
Selecione Allow (Permitir), quando o sistema o
informar sobre a utilizagdo de um programa nao

identificado.

Clique em Finish (Finalizar) para completar a pri-
meira etapa do processo de instalagdo do controla-
dor USB.

Ligue o TONOPORT VI e ligue-o ao PC através do
cabo de ligacdo USB. O Windows detetara automa-
ticamente 0o TONOPORT VI (dispositivo
TUSB3410).

Siga todas as instrugdes adicionais que sejam apre-

sentadas.

Quando Windows indicar que os controladores
foram instalados com sucesso e que o novo har-
dware esta pronto para utilizagéo, remova o dispo-

sitivo com o controlador USB do PC.

Verificacio da porta

Apenas para verificagdo da porta USB:
Para verificar a porta USB, ligue 0o TONOPORT VI e li-
gue a porta USB ao PC.

1.

TONOPORT VI

Inicie o Gestor de Dispositivos do sistema opera-

tivo.

Clique duas vezes em Portas (COM e LPT) para
ver todas as portas.

Utilize a porta de dispositivo de TUSB3410 apre-
sentada para a configurag@o da porta do dispositivo
de TA ambulatorio no CardioSoft.

Feche todas as janelas para voltar para a area de tra-
balho do Windows.
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Limpeza, manutencao e eliminagao

8 Limpeza, manutengao e eliminagao

8.1 Limpeza, desinfegao

Superficie do equipamento

Aviso
Perigo de eletrocussio—
Antes de iniciar a limpeza, desligar o
TONOPORT VI do PC ou da impressora.

® Desligar o TONOPORT VI.

® Para limpar o dispositivo e a respetiva bolsa portatil
com o cinto, passe um pano macio que ndo largue pe-
los, utilizando uma solugao de limpeza nao agressiva
ou detergente liquido pouco concentrados. Pode utili-
zar a maioria dos agentes de limpeza e desinfetantes
normalmente utilizados em hospitais. Nao deixe en-

trar liquido no aparelho.

8.2 Manutengao
Verificacao antes de cada utilizacio

® Antes de cada utilizagdo, realize uma verificacdo vi-
sual do dispositivo e dos cabos, para identificar possi-

veis danos mecanicos.

O dispositivo devera ser reparado antes de ser novamente
utilizado de detetar danos ou fungdes alteradas que pos-

sam representar riscos para o doente ou operador.
Inspecoes técnicas relativas a seguranga

® Por questdes de segurancga, o equipamento requer ma-
nutengao regular. Para garantir a seguranga funcional
e operacional do TONOPORT VI, as inspeg¢des de se-
guranga técnica devem ser realizadas no minimo a

cada dois anos.

Cuidado
Danos ao equipamento —
Ndo aplique desinfetantes a base de fenol ou com-

postos de peroxido sobre a superficie do equipa-

mento.

Cuidado
Estas inspecoes devem ser efetuadas pela

GE Healthcare ou empresas autorizadas.

Aviso
Perigo de eletrocussdo, danos ao equipamento —
Se algum liquido entrar no equipamento, solicite a
respetiva verificacdo por um técnico antes de o co-

locar novamente em funcionamento.

As inspeg¢des podem ser efetuadas pela GE Healthcare no
quadro de um contrato de manutencédo; contacte o GE He-

althcare Service para mais informagao.

O carater ¢ ambito das inspegdes estdo descritos nas res-

petivas sec¢des do Manual de Assisténcia no Campo.

Mediante solicita¢do, a GE Healthcare fornecera um Ma-

nual de Assisténcia no Campo.

O dispositivo ndo requer servigos de manutengao adicio-

Aviso nais.
Desinfete o equipamento e seus acessorios quando
os utilizar em doentes diferentes. Além disso, tenha
em conta as regulamentacoes nacionais sobre lim-
peza e desinfecdo.
Bracadeiras
Observagdes relativas a limpeza das bragadeiras de ten-
sdo arterial: ver "Limpeza das bracadeiras".
Cabos
® Retire todos os cabos antes da limpeza.
® Limpe os cabos com um pano humedecido com agua
e sabao. Nao mergulhe os cabos no liquido.
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Limpeza, manutencéo e eliminagcao

Inspecdes técnicas do sistema de mediciao

® O sistema de medi¢do ndo invasivo do
TONOPORT VI deve ser inspecionado a cada dois

anos.

Cuidado
Estas inspecoes devem ser efetuadas pela GE Heal-

thcare ou empresas autorizadas.

As inspegdes podem ser efetuadas pela GE Healthcare no
quadro de um contrato de manutengao; contacte o GE He-

althcare Service para mais informagao.

O carater e ambito das inspegdes estdo descritos nas res-

petivas seccdes do Manual de Assisténcia no Campo.

Mediante solicitacdo, a GE Healthcare fornecera um Ma-

nual de Assisténcia no Campo.

Eliminac¢ao do equipamento

)¢

O equipamento descrito neste manual ndo
deve ser eliminado como residuo domésti-
co indiferenciado, devendo ser recolhido
separadamente. Contacte um representan-
te autorizado pelo fabricante para obter in-
formagdes referentes ao abate do

equipamento.

As bragadeiras podem ser eliminadas

como lixo hospitalar contaminado.
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Modo de calibracio
(por ex., para identificar possiveis fugas no sistema pneu-
matico)
® Instale uma pera de borracha entre o tubo de pressido
e a bragadeira, utilizando um adaptador em T.
Enrole a bragadeira, apertando-a bem.

Desligue e volte a ligar em seguida o dispositivo e es-

pere que a hora surja no visor.

INFO .
2 ¢ ) quatro vezes: o visor mostra «H 4».

® Prima @ : 0 visor apresentara um valor interno
que devera estar entre 25 ¢ 100. Se o valor apresenta-
do estiver fora deste intervalo, o TONOPORT VI

deve ser enviado para reparagao.

® Prima @ novamente: o visor mostrara «0» (indi-

cando agora a pressao em mmHg).

® Seclecione uma pressdo de teste de 200 mmHg. Aguar-
de pelo menos 30 segundos e mega a diminuic¢do da
pressdo. (Considera-se que diminui¢des de pressao
entre 3 e 5 mmHg sdo normais. Valores > 6 mmHg

indicam uma fuga, exigindo reparacio do sistema.)

® Prima @ para sair do modo de calibracao.
STOP,
Mostrar a versao do firmware

® Ligue o dispositivo e espere pela apresentagdo da ho-

ra.

INFO . - . .
¢ ) CINCO Vezes: 0 visor indica «H 5».

® Prima : sera indicada a versdo do firmware, por
ex.,

® Prima

— «30» = versdo 3.0 do firmware

® Prima @ para sair.
STOP,
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Especificagdes técnicas

9 Especificagoes técnicas

Intervalo de medicao

— pressao sistolica: 60 a 260 mmHg
(8,0 a 34,6 kPa)
— pressdo diastolica: 40 a 220 mmHg
(5,3 a229,3 kPa)
— pressao média: 50 2250 mmHg

(6,7 a33,3 kPa)
— frequéncia do pulso (HR):35 a 240 min”!
Precisao da medic¢ao
(determinada por estudo clinico)

— desvio sistematico da medigdo para o método de me-
dicdo em esvaziamento:
0,2 mmHg (sistdlico)
0,1 mmHg (diastolico)

— desvio padrao empirico para o método de medi¢ao em
esvaziamento:
2,8 mmHg (sist6lico)
2,9 mmHg (diastolico)

— desvio sistematico da medigdo para o método de me-
dicdo em insuflagao:
-0,1 mmHg (sistdlico)
0,5 mmHg (diastolico)
— desvio padrao empirico para o método de medi¢do em
insuflagao:
3,6 mmHg (sist6lico)
2,4 mmHg (diastdlico)
Capacidade de medicao

— até 400 medi¢des de tensdo arterial
Interfaces

— USB (1.1 0u2.0)

— RS 232 (9600 Bd/8N1)

Pilhas

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

— 2 pilhas alcalinas, tipo AA

Tempo de carga das pilhas

— 2 a3horas

Pressdo maxima da bracadeira

— 300 mmHg

2001589-317 Revisdo C

Método de medicio

— Oscilométrico, método de medigao selecionavel: mé-
todo de medigdo em esvaziamento ou método de me-
dig¢do em insuflagdo

Carregador de pilhas

— classe de protegdo II, IP20

— 100 a240 VAC 50/60 Hz, 0,5 A

Condi¢oes ambientais
Operacio

— temperatura entre 0 e 55 °C

humidade relativa entre 15 ¢ 93% (sem condensacio)

pressdo atmosférica entre 700 hPa e 1 060 hPa

altitude (relativa ao nivel do mar) -400 a 2 800 metros

Observacao
O dispositivo demora 30 minutos até ficar pronto
para a utilizacdo pretendida nas condicoes de
Sfuncionamento a temperatura minima e mdaxima de
armazenamento, se a temperatura ambiente for de
20 °C.

Transporte e armazenamento

— temperatura entre -25 e 70 °C

humidade relativa entre 10 ¢ 93% (sem condensacao)

pressao atmosférica entre 500 hPa e 1 060 hPa

— altitude (relativa ao nivel do mar) -400 a 4 500 metros

Dimensdes e peso

— altura 27 mm

— largura 73 mm

— profundidade 108 mm

— peso <210 g, incluindo pilhas

Classe de protecio

— 1P20: TONOPORT VI

— [IPO02: bolsa portatil do TONOPORT VI
— IP22: TONOPORT VI na bolsa portatil

Vida qtil esperada
— TONOPORT VI: 10 anos

— bragadeira: 20 000 ciclos de reutilizagéo
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Informagdo para encomendas

10 Informacao para encomendas

TONOPORT VI Sistema ambulatério de medigdo da ten-

sdo arterial

® Unidade de gravacio TONOPORT VI
® (abo de ligacdo entre 0o TONOPORT VIe o PC

(USB)

® (abo de ligacdo entre 0o TONOPORT VIe o PC

(RS232)

® Carregador de pilhas

® Pilhas recarregaveis NiMH (4 unidades, tamanho

AA)

® Bolsa portatil

Cinto para bolsa portatil

® Bragadeira de tensao arterial para adultos, tamanho

padrio, perimetro de circunferéncia entre 24 a 32 cm,

conector «Rectusy
® MANUAIS elFU TONOPORT VI e USB Driver
® DVD CardioSoft

Acessorios

2001589-041
2001589-014

2001589-215

2001589-016
2001589-216

2001589-040

2001589-011

2001589-211

2001589-212
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Carregador de pilhas

Pilhas NiMH recarregéveis (sdo neces-

sarias duas pilhas)

Bolsa portatil de TA do
TONOPORT VI

Cinto para bolsa portatil

Mala de transporte do sistema
TONOPORT VI

Cabo de ligacédo entre o
TONOPORT VI e o PC (USB), compri-

mento aproximado: 1,5 m

Cabo de ligacdo entre o
TONOPORT VI e o PC (RS232), com-

primento aproximado: 1,2 m

TONOPORT BP Cuff para adultos, ta-
manho Small, perimetro de circunferén-

cia entre 17 e 26 cm, conector «Rectus»

TONOPORT BP Cuff para adultos, ta-
manho Standard, perimetro de circunfe-
réncia entre 24 a 32 ¢cm, conector

«Rectus»

2001589-213

2001589-214

2001589-232

2001589-233

2001589-234

2001589-235

2001589-236

TONOPORT VI

TONOPORT BP Cuff para adultos, ta-
manho Large, perimetro de circunferén-

cia entre 32 e 42 cm, conector «Rectus»

TONOPORT BP Cuff para adultos, ta-
manho Extra-large, perimetro de cir-
cunferéncia entre 38 e 46 cm, conector

«Rectusy»

TONOPORT BP Single-Use Cuff para
adultos, tamanho Small, perimetro de
circunferéncia entre 17 € 26 cm, conec-

tor Rectus

TONOPORT BP Single-Use Cuff para
adultos, tamanho Standard, perimetro
de circunferéncia entre 24 e 32 cm, co-

nector Rectus

TONOPORT BP Single-Use Cuff para
adultos, tamanho Large, perimetro de
circunferéncia entre 32 € 42 cm, conec-

tor Rectus

TONOPORT BP Single-Use Cuff para
adultos, tamanho Extra-Large, perime-
tro de circunferéncia entre 38 ¢ 46 cm,

conector Rectus

TONOPORT BP Single-Use Cuff
Adapter

2001589-317 Revisdo C



Compatibilidade eletromagnética (CEM)

11 Anexo — Compatibilidade eletromagnética (CEM)

Alteracoes ou modificagdes a este sistema, ndo devida-
mente aprovadas pela GE Healthcare, podem provocar
problemas de CEM com este ou outros equipamentos.
Este sistema esta concebido para cumprir as regulamen-
tagdes aplicaveis em relagdo a CEM. Foi verificada a
conformidade do sistema com tais regulamentacdes. O
sistema deve ser instalado e colocado em servigo de acor-

do com a informagdo sobre de CEM expressa a seguir.

Aviso
O uso de telefones sem fios ou de outros equipa-
mentos emissores de radiofrequéncia (RF) nas ime-
diacoes do sistema podem provocar problemas

inesperados ou indesejados de funcionamento.

Aviso
O equipamento, ou sistema, ndo deve ficar adjacen-
te nem sobreposto a outros equipamentos. Caso a
operacdo nestas condicoes seja inevitdvel, o equipa-
mento deve ser testado para garantir o seu funcio-

namento normal nessas condigoes.

Diretrizes e Declaracio do Fabricante — Emissdes eletromagnéticas

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

dade do cliente ou utilizador garantir que o TONOPORT VI funcione em tal ambiente.

Teste de emissoes Conformidade

Ambiente eletromagnético — Diretrizes

Emissoes de RF conforme Grupo 1
EN 55011/CISPR 11

O TONOPORT VI utiliza energia de RF apenas para
o seu funcionamento interno. Por conseguinte, as suas
emissoes de RF sdo muito baixas, ndo devendo causar

interferéncias em equipamentos eletrénicos proximos.

Emissoes de RF conforme Classe B
EN 55011/CISPR 11

O TONOPORT VI ¢ adequado para utilizagdo em to-

das as instalagdes, incluindo domésticas e ligadas a

Emissdes harmonicas conforme | ndo aplicavel
EN 61000-3-2/CEI 61000-3-2

rede elétrica publica de baixa voltagem que abastece

edificios para uso doméstico.

Flutuagdes de tensdo/emissdes ndo aplicavel
instaveis conforme EN 61000-3-
3/CEI 61000-3-3

2001589-317 Revisdo C TONOPORT VI 31




Compatibilidade eletromagnética (CEM)

Diretriz e declaracio do fabricante — Imunidade eletromagnética

O TONOPORT VI foi projetado para funcionar no ambiente eletromagnético a seguir especificado. E da responsabi-

lidade do cliente ou utilizador garantir que o TONOPORT VI funcione em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste conforme

Nivel de con-

Ambiente eletromagnético —

EN/CEI 60601 formidade Diretriz
Descarga eletrostatica +8,0 kV contacto +8,0 kV O soalho deve ser revestido em madeira,
(ESD) conforme cimento ou ceramica. Se o revestimento
EN 61000-4-2/CEI 61000- |+2,0 kV ar +2,0 kV for de material sintético, a humidade do ar
4-2 +4,0kV ar +4,0kV deve ser de, pelo menos, 30%.
+8,0 kV ar +8,0 kV
+15,0kV ar +15,0kV

Transiente/disparo elétrico
rapido conforme

EN 61000-4-4/CEI 61000-
4-4

+ 2,0 kV para linhas de

alimentagdo

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

ndo aplicavel

ndo aplicavel

A eletricidade de rede deve corresponder a
de um ambiente comercial ou hospitalar ti-

pico.

Picos conforme
EN 61000-4-5/CEI 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 eletricidade de rede deve corresponder a
de um ambiente comercial ou hospitalar

tipico.

Quebras de tensdo, inter-
rupcdes curtas e variacdes
de tensdo nas linhas da
fonte de alimentagdo con-
forme EN 61000-4-11/
CEI161000-4-11

0% fonte de alimentacao du-

rante 10 ms (0,5 ciclos)

0% fonte de alimentacao du-

rante 20 ms (1,0 ciclo)

70% fonte de alimentagdo
durante 500 ms (25 ciclos)

0% fonte de alimentacao du-
rante 5000 ms (250 ciclos)

nao aplicavel

nao aplicavel

nao aplicavel

nao aplicavel

A eletricidade de rede deve corresponder a
de um ambiente comercial ou hospitalar
tipico. Caso o utilizador do

TONOPORT VI necessite de o manter em
funcionamento durante falhas na alimen-
tagdo elétrica, recomenda-se que o dispo-
sitivo seja alimentado através de uma
fonte de alimentagdo ininterrupta ou por

pilhas.

Campo magnético gerado |30,0 A/m 30,0 A/m Campos magnéticos gerados pelas fre-

por frequéncia de alimen- quéncias de alimentagdo devem corres-
tagdo (50/60 Hz) conforme ponder aos de um ambiente tipico

EN 61000-4-8/CEI 61000- comercial ou hospitalar.

4-8
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Compatibilidade eletromagnética (CEM)

Diretriz e declaracio do fabricante — Imunidade eletromagnética

O TONOPORT VI foi projetado para funcionar no ambiente eletromagnético a seguir especificado. E da responsabi-

lidade do cliente ou utilizador garantir que o TONOPORT VI funcione no ambiente especificado.

Teste de imunidade

Nivel de teste conforme

Nivel de con-

Ambiente eletromagnético —

EN 61000-4-3/CEI 61000-
4-3

80 MHz a 2,7 GHz

EN/CEI 60601 formidade Diretriz

Equipamentos de comunicac¢ao por RF
portateis ¢ moveis ndo devem ser utiliza-
dos nas proximidades de quaisquer com-
ponentes do TONOPORT VI, incluindo
os cabos, a uma distancia inferior a calcu-
lada pela equagdo aplicavel a frequéncia
do transmissor.

RF realizada conforme 3,0 Vims 30 Vims Distincia de separacio recomendada:

EN 61000-4-6/CEI 61000- 150 kHz a 80 MHz

4.6 d=117 JP

6’0 Vrms 6’0 Vrms
150 kHz a 80 MHz d=117 JP de 80 MHz a 800 MHz

d =233 /P de 800 MHz a 2,7 GHz

RF irradiada conforme 10,0 V/m 10,0 V/m

onde P ¢ a classificacdo da poténcia maxi-
ma de débito do transmissor em watt (W),
segundo o fabricante, ¢ d ¢ a distancia de

separagdo recomendada em metros (m).

As intensidades dos campos de transmis-
sores de RF fixos, determinados por ava-
liagdo dos campos eletromagnéticos?,
devem ser inferiores ao nivel de conformi-

dade em cada intervalo de frequénciab.

Poderao ocorrer interferéncias nas proxi-
midades dos equipamentos que possuem a

seguinte marcacao

<<<‘>>>

OBSERVACAO 1 — A 80 MHz e 800 MHz aplica-se o intervalo de frequéncia superior.

OBSERVACAO 2 - Estas indicagdes podem nio ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagagio eletromagnética é

influenciada pela absorcao e reflexdo causada por estruturas, objetos e pessoas.

desempenho anormal, tais como mudar a orientagéo ou a localizagao do equipamento.

a) Nao ¢ possivel prever com exatiddo as intensidades dos campos eletromagnéticos gerados por transmissores fixos, tais como estagdes de base
de servigos de comunicagdo (telefones moveis, e sem fios, ou radios de comunicagio), emissoras de radio AM e FM ou emissoras de televisio.
Para determinar o ambiente eletromagnético gerado por transmissores de RF fixos, deve ser considerada a avaliagdo dos campos magnéticos.
Se a intensidade dos campos eletromagnéticos no local de utilizagdo do TONOPORT VI exceder o nivel de conformidade aplicavel, o

TONOPORT VI deve ser verificado para assegurar o seu normal funcionamento. Podem ser necessarias medidas adicionais em caso de

b) No intervalo 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 (CEM)

Distancias de separacio recomendadas entre equipamentos de comunicaciio por RF, moveis e portateis, e o
TONOPORT VI

O TONOPORT VI foi projetado para utilizagdo num ambiente eletromagnético em que as interferéncias por RF irra-
diada sdo controladas. O cliente ou utilizador do TONOPORT VI podem ajudar a prevenir interferéncias eletromag-
néticas ao manter a distdncia minima entre equipamentos de comunicacdo por RF (transmissores) portateis e moveis

¢ 0 TONOPORT VI, conforme indicado a seguir, de acordo com a poténcia maxima de débito dos equipamentos de

comunicagao.
Poténcia maxima nomi- Distincia de separacio de acordo com a frequéncia do transmissor
nal de débito
. [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 com uma poténcia maxima de débito ndo indicada acima, a distancia de separag@o recomendada d
em metros (m) pode ser estimada através da equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P ¢ a poténcia

maxima de débito do transmissor em watts (W), conforme indicado pelo fabricante do transmissor.
OBSERVACAO 1 — A 80 MHz e 800 MHz aplica-se o intervalo de frequéncia superior.

OBSERVACAO 2 — Estas informagdes podem ndo ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagagao eletromagnética

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

Cabos e acessorios aprovados

Aviso
O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes
dos especificados pode provocar um aumento das
emissoes ou a diminuicdo da imunidade

eletromagnética do equipamento ou sistema.

A lista seguinte indica os acessorios testados e que estdo
em conformidade de CEM para utilizagdo com
TONOPORT VL

Observacio
Ndo se incluem os acessorios fornecidos que ndo

afetam a compatibilidade eletromagnética (CEM).

2001589-011 Cabo de ligacdo entre o
TONOPORT VI e o PC (RS232),

comprimento de 1,2 m

2001589-040 Cabo de ligacdo entre o
TONOPORT VIe o PC (USB),

comprimento de 1,5 m

2001589-317 Revisdo C TONOPORT VI
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Instrugdes do doente — TONOPORT VI

Instrucoes do doente

Tenha presentes os seguintes pontos de forma a garantir a seguranc¢a operacional do disposi-
tivo:

Mantenha-se descontraido durante cada medicédo e evite mexer-se para que o tempo de insuflagdo da bracadeira seja o

mais curto possivel. Se estiver descontraido, o nivel de pressdo no seu brago serd minimizado.

O registo de medigdo mostra-lhe o nivel de pressdo esperada no seu brago durante uma medicdo de longo prazo. O nivel

de pressdo no seu brago ird variar ao longo do dia. Se a pressdo aumentar muito acima do valor esperado, pode esvaziar

a bragadeira, premindo o botao , ou simplesmente retirando a bracadeira do braco.

Registe todos os eventos importantes num diario para assegurar que o médico interpreta corretamente os valores de ten-

sdo arterial. Relate ao seu médico todos os acontecimentos inesperados ou falhas ocorridas.

Nao abra o compartimento das pilhas. Proteja o dispositivo contra a 4gua, humidade excessiva e temperaturas extremas;
ndo retire o dispositivo da bolsa portatil. Utilize a bolsa por cima da roupa. Nao ¢ necessario que limpe o dispositivo
ap6s uma medigao de longo prazo. Por vezes, o dispositivo interrompe internamente a medi¢ao de longo prazo. Neste

caso, entregue o dispositivo ao seu médico na data acordada.

Os sinais acusticos do dispositivo estdo desativados por predefini¢do. Se o médico ativar os sinais acusticos, o disposi-

tivo emitird um sinal sonoro ao ser ligado e antes de todas as medigdes durante o periodo diurno.

Coloque 0o TONOPORT VI com a bolsa portatil na mesa de cabeceira enquanto estiver a dormir. Caso se deite antes das

22h ou se levante antes das 7h, pode mudar manualmente entre o periodo diurno e o noturno. Para mudar os periodos,

prima uma vez o botao @ Os resultados da ultima medic¢ao de tensdo arterial sdo apresentados. Enquanto os resul-
tados estdo no visor, prima de novo o botdo . O simbolo do periodo diurno (sol) muda para o noturno (lua), ou vice-
versa.

No seu interesse:

O dispositivo mede a tensdo arterial sistdlica, diastolica e média, e a frequéncia cardiaca. A tensdo arterial ¢ medida com

uma precisdo + 3 mmHg. O dispositivo pode registar até 400 medigdes de tensdo arterial.

Anote aqui as instrucoes adicionais do seu médico:
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