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1 Introducao

1 Introducao

1.1 Utilizacao prevista

O Monitor fetal e materno STAN S41 é previsto para ser usado em monitorizacao nao
invasiva de parametros fisiologicos em gravidas durante os testes pré-parto, parto e
nascimento. Esta previsto para a monitorizagao continua e auscultatéria do ECG
materno, tensao arterial materna nao invasiva (NIBP), saturacao de oxigénio materna
(MSp0O2), frequéncia respiratoria materna (Resp), atividade uterina (UA), movimentos
fetais (FM) e frequéncia cardiaca fetal (FCF) de um feto ou gémeos.

Esta destina-se a ser utilizada apenas por pessoal formado e qualificado em salas de
exame anteparto e salas de trabalho de parto e parto. Nao se destina a utilizacao em casa.

Além disso, para sistemas anfitrioes com funcionalidade de bateria/fonte de alimentacao
ininterrupta, destina-se a utilizacdo em situacoes de transporte no interior de instalacées
de cuidados de saude.

A func¢ao FECG (opcional) destina-se a monitorizacao interna da frequéncia cardiaca
fetal (FCF) através da utilizacao de um elétrodo de escalpe fetal durante o trabalho de
parto.

A funcao de analise ST fetal (opcional) destina-se a monitorizagio da atividade cardiaca
fetal durante o trabalho de parto, a partir das 36 semanas de gestacao.

A funcao IUP (opcional) destina-se a monitorizac¢ao interna da atividade uterina (UA)
através da utilizacao de um cateter de pressao intrauterina (IUPC) durante o trabalho de
parto.

A funcao de teste em repouso destina-se a mulheres gravidas a partir das 28 semanas de
gestacao.

A variacao de curto prazo (SVT) é prevista para ser usada como suporte para decisoes
tomadas durante o rastreio pré-natal na avaliagio de fetos em gestac¢ao baixa (semana
26-32), ou quando ha davidas sobre a variacao de curto prazo independente da gestacao
no terceiro

trimestre.
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1 Introducao

1.2 Ambiente de utilizaciao prevista

Sala de parto
Ambiente da paciente

Paciente na cama

Dispositivo com sondas

Interface de comunicacao digital
(opcional)
Monitor central (opcional)

Figura 1:1 Ambiente de utilizagdo prevista

O operador pode estar em qualquer lugar.

1.3 Contraindicacoes

O Monitor fetal e materno STAN S41 ndao € previsto para:

« utilizacao durante a desfibrilacio, eletrocirurgia ou imagiologia por ressonancia
magnética (IRM),

» medicoes de ECG em pacientes ligadas a estimuladores elétricos externos ou com
pacemakers cardiacos,

« monitorizacao de neonatos, ou
« pacientes que necessitem de parto imediato, como nas seguintes situagoes:

« condigoes que excluam o parto vaginal, como a confirmacao ou suspeita de
placenta prévia,

« prolapso do cordao umbilical, rutura de cicatriz e descolamento prematuro da
placenta, ou

« necessidade de parto imediato nio relacionado com a frequéncia cardiaca fetal,
como hemorragia materna ou fetal ativa.

Além disso, a funcao FECG (opcional) ndo se destina a monitorizacao da frequéncia
cardiaca fetal ou a analise ST fetal em pacientes para as quais a utilizacado de um elétrodo
espiral fetal é contraindicada.

Além disso, a funcao de analise ST fetal (opcional) ndo se destina a:
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1 Introducao

analise ST fetal em maes gravidas com uma idade gestacional inferior a 36
semanas, em fetos de gémeos/trigémeos, para outra apresentacio que nao de
vértice ou antes da rutura das membranas amnibticas,

anélise ST fetal em fetos que nao apresentem uma linha base estavel e
variabilidade normal no inicio do registo,

anélise ST fetal quando o médico responsavel nao tiver formacao na mesma,

monitorizacao de ECG fetal em pacientes ligadas a estimuladores elétricos
externos, como TENS, ou com pacemakers cardiacos, ou

utilizagdo na presenca de anestésicos inflaméaveis, como misturas anestésicas
inflamaveis com ar, oxigénio ou di6xido de azoto.

Além disso, a funcao IUP (opcional) nao se destina a monitorizacao da pressao
intrauterina em pacientes para as quais a utilizagdo de um IUPC é contraindicada.

1.4 Garantia

A Guangzhou Sunray Medical Apparatus Co., Ltd. garante que este instrumento néo ira
apresentar quaisquer problemas de qualidade em termos de materiais e tecnologia
durante o periodo de garantia assumido pela nossa empresa. Se o produto adquirido
apresentar um problema de qualidade deste tipo, informe a nossa empresa. A nossa
empresa ira fornecer uma garantia ao utilizador, gratuitamente, e ira reparar ou
substituir um produto com defeitos comprovados. Consulte as "Condicoes de garantia”
especificadas no cartao da garantia para obter mais informacoes.

A garantia é nula em caso de:

a) danos causados por manuseamento incorreto durante o transporte;
b) danos subsequentes causados por utilizacdo ou manutencao incorretas;

¢) danos causados por alteracoes ou reparacoes efetuadas por alguém nao
autorizado pela Sunray;

d) danos causados por acidentes;

e) substituicdo ou remocao da etiqueta com o niimero de série e da etiqueta de
fabrico.

Se um produto coberto pela garantia for considerado defeituoso devido a materiais,
componentes ou mao de obra incorretos, e a reclamagio ao abrigo da garantia for
efetuada respeitando o prazo da mesma, a Sunray Medical ir4, segundo o seu critério,
reparar ou substituir a(s) peca(s) com defeito gratuitamente. A Sunray Medical ndo ira
fornecer um produto de substitui¢io para utilizagdo enquanto o produto com defeito
estiver a ser reparado.
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1 Introducao

A vida 1til prevista deste produto é de 10 anos. Esta empresa ira prestar servicos de

reparacao ao utilizador durante o periodo de vida til.

Os consumiveis, como papel de impressora, elétrodos cutaneos, gel para ultrassons e

cartuchos de impressora, ndo s@o abrangidos pela garantia.

1.5 Resumo de STAN S41

Este manual do utilizador foi escrito para abranger uma configuracao do sistema
completa. A tabela abaixo apresentada define as funcgoes e as capacidades que sdo

opcionais no momento da compra.

Sem-fios US e

Modelo USeTOCO TOCO para FECG e Analise ST
sem fios monitorizacad IUP fetal
o subaquatica
SRF618X9  Opcional Opcional Opcional Opcional

Bateria
incorpora
da

Opcional
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1.5.1 Vista frontal

1 Introducao

-

.

Vista frontal da unidade principal

Pos. Componente

1

N

co N o 9 »~ W

Indicador de alarme

Ecra principal

Teclas tateis

Botao de controlo

Indicador de carregamento da bateria do sistema e corrente elétrica
Bandeja do papel

Botao LIGAR/DESLIGAR

Conectores da paciente
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Figura 1:3 Vista lateral esquerda da unidade principal

Pos. Componente

9 Conector NIBP

10 Para utilizacao futura

11 Para utilizagao futura

12 Conector MECG

13 Conector MSpO2

14 Conector IUP (opcional)
15 Conector FECG (opcional)
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4 I
- J
Figura 1:4 Vista lateral direita da unidade principal

Pos. Componente

16 Conector FCF1 de ultrassons

17 Conector TOCO

18 Suporte de carregamento para sondas sem fios (opcional)

19 Conector do marcador de movimentos fetais

20 Conector FCF2 de ultrassons
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Figura 1:5 Vista traseira da unidade principal

Pos. Componente

21
22
23
24
25
26
27
28
29
30

Interface de antena para sondas sem-fios
Conector para interface RS-232
Conector para interface RS-485
Conector para interface Ethernet
Conector para interface USB

Alga de transporte

Suporte para fusivel

Conector para corrente elétrica
Condutor de equalizagao de potencial

Bloqueio de inclinacdo para ecra
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. J

Figura 1:6 Vista inferior da unidade principal

Pos. Componente
31 Compartimento da bateria

32 Pontos de fixacao do carrinho de transporte e suporte para a parede
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1.5.2 Teclas tateis e botao de controlo

Precaucao!
Evite operagdes violentas, como pressionar continuamente as teclas tateis ou o botao de
controlo.

SHONCNONCMONC

ZERO ALARM RESET NIBP MENU BED START/STOP PRINT

Teclado tatil localizado por baixo do ecra principal

Etiqueta Nome
ZERO Zero TOCO

ALARM Silenciar alarme

Funcao

Define o valor de contracdo TOCO atual como linha base de
referéncia.

Silencia a geracao de um sinal de alarme audivel para

RESET condicoes de alarme atualmente ativas.

NIBP Iniciar/Parar NIBP Abre o menu de medicao NIBP. Durante uma medicao em
curso, selecionar esta tecla ir4 cancelar a medicao em curso e
insuflar a bracadeira.

MENU Acesso a0 menu Entra no menu de configuracdo principal, incluindo
definicoes fetais, definicoes maternas e definicoes do
sistema.

BED Tecla de Acesso ao menu de definigoes rapidas.

alternincia da
cama

START/ Iniciar/parar Inicia e para o modo de registo.

STOP registos

PRINT Iniciar/parar a Inicia e para a funcao de impressora.

impressora
4 I
- J

Botdo de controlo

O botao de controlo é utilizado para navegar no ecra principal, ou seja, aceder aos botGes
de menus, ajustar o volume sonoro, alterar definicées, etc.

« Para percorrer, alterar o destaque ou aumentar/diminuir valores, rode o botao
de controlo para a direita/esquerda.

16(186) STAN S41 Instrucgdes de utilizacdo - P2263-11070 Rev CE1.5 - Outubro 2024



1 Introducao

« Para selecionar um item, botao ou valor em destaque pressione e solte o botao
de controlo.

1.5.3 Acessorios

Precaucao!
Ligue apenas sensores e sondas indicados como compativeis. Obtenha mais informacoes
relativas a "Dispositivos compativeis" na pagina 160.

Os sensores e sondas sao ligados a unidade principal através dos conectores nos painéis
laterais esquerdo e direito. Cada acessoério inclui uma patilha no corpo do conector para
assegurar a insercao adequada.

4 )

-

-

Figura 1:10 Sonda de ultrassons sem fios para registo da frequéncia cardiaca fetal
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4 , )

-

Figura 1:12 Sonda TOCO sem fios para registo de contracoes uterinas

4 )

Figura 1:13 Marcador de movimentos fetais com fios para registo manual de movimentos fetais
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- e j

Figura 1:14 Conjunto de cabos para MECG com 5 cabos condutores para registo de ECG, frequéncia cardiaca e
ritmo respiratorio maternos

-

-

Figura 1:15 Sensor MSpO2 para registo de pulsacdo e saturacgéo de oxigénio maternas

(

-

Figura 1:16 Bragadeira NIBP para medic¢do ndo invasiva da pressao arterial materna
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Acessorio ou peca sobresselente Numero de peca
Sonda de ultrassons com fios P1221-05038

Sonda de ultrassom FHR1 sem-fios (2.4GHz. Para ser usado apenas P1271-05043
com suporte de carregamento de 2.4GHz).

Sonda de ultrassom FHR1 sem-fios (433MHz para monitorizacdo  P1271-05050
subaquaética. Para ser usado apenas com suporte de carregamento
de 433MHz).

Sonda de ultrassom FHR2 sem-fios (2.4GHz. Para ser usado apenas P1271-05042
com suporte de carregamento de 2.4GHz).

Sonda de ultrassom FHR2 sem-fios (433MHz para monitorizagdo =~ P1271-05051
subaquética. Para ser usado apenas com suporte de carregamento

de 433MHz).

Placa de perna de FECG para Goldtrace P1263-03024

Elétrodo de espiral fetal Goldtrace CNS000004
(Neoventa Medical)

Elétrodo cutaneo embalado individualmente adequado para analise CNS000003

ST fetal (Neoventa Medical)

Sonda TOCO com fios P1224-05052

Sonda TOCO sem-fios (2.4GHz. Para ser usado apenas com suporte P1271-05044
de carregamento de 2.4GHz).

Sonda TOCO sem-fios (433MHz para monitorizagdo subaquatica. =~ P1271-05052
Para ser usado apenas com suporte de carregamento de 433MHz).

Cabo do adaptador IUP para Clinical Innovations/Koala IPC-5065
(Clinical Innovations)
Cateter IUP Koala IPC-5000
(Clinical Innovations)
Cabo do adaptador IUP para Utah Medical/Intran P1263-03027
Cateteres IntranPlus TUP IUP-400, IUP-450
IUP-500, IUP-550
(Utah Medical)
Marcador de movimentos fetais com fios P1221-12035
Cinta das sondas P2224-08001
Cinta das sondas - largura de 5 cm CNSo000107
(Neoventa Medical)
Cinta das sondas - largura de 10 cm CNS000108
(Neoventa Medical)
Cinta da placa de perna CNS000106
(Neoventa Medical)
Gel de acoplamento Aquasonic P7001-00030
Conjunto de cabos para MECG com 5 cabos condutores P9001-00201
Conjunto de cabos para MECG com 3 cabos condutores P9001-00478
Elétrodo de ECG descartavel para registo MECG P7001-00296
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1 Introducao

Acessorio ou peca sobresselente Numero de peca
MSpOz2 sensor P7002-00008

Sensor MSpO2, Cabo de extensdo MSpO2 (também exige o P7002- P9001-00501
00008 para uso)

Bracadeira NIBP (perimetro do antebraco entre 20,5 cm e 28 cm)  P9001-00503

Bracadeira NIBP (perimetro do antebraco entre 27 cm e 35 cm) P9001-00504
Bragadeira NIBP para adulto (perimetro do antebraco entre 34 cme P9001-00505
43 cm)

Bracadeira NIBP para adulto (perimetro da coxaentre 42cme 54  P9001-00506
cm)

Tubo flexivel de extensao da bracadeira NIBP P9001-00485

Papel de impressora com grelha de analise CTG+ST, com intervalo P8105-00063
de frequéncia cardiaca de 50-210 bpm e escala de 20 bpm/cm,

Papel de impressora apenas com grelha CTG, com intervalo de P8105-00003
frequéncia cardiaca de 50-210 bpm e escala de 20 bpm/cm

Papel de impressora apenas com grelha CTG, com intervalo de P8105-00004
frequéncia cardiaca de 30-240 bpm e escala de 30 bpm/cm (EUA)

Cabo de alimentacao P5301-00001
Fusivel T2AH250V P4940-00010
Bateria recarregavel do sistema (iGes de litio) P4910-00015
Bateria recarregavel para sonda sem fios (polimeros de litio) P4901-01030

1.5.4 Descricao geral da interface de utilizador

O ecra principal do monitor apresenta ntimeros, tracados, menus e informacoes do
estado do monitor. Podem ser configurados trés temas de cor de fundo diferentes: preto,
verde ou cor-de-rosa.

O aspeto pode variar dependendo das op¢oes instaladas e quais as fungdes que estdo a
ser
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usadas.

** FCF altal rat(’)rio leva @
Il A
I 1=

FECG

l - 167-
ol = 28

FECG médio 416:09
T/ORS A

FPM Q7 Mspnz QG- [H]
FOM QF Resp 12 @
H oo ¥ Fitgacacnyy % KKK R HER oo

OriceParar
] mmHg

0
B 03 73 1:01 H
@ » Z P 100 70 1:01

= lom/mp ME /Y Prermir batSo de controlo para abrit menu 76:14 2020/03/16

\@

L0

©

Figura 1:17 Ecra principal

Etique <
q Nome Funcao

ta

1. Campodo  Area de visualizaciio de sinais de alarme visuais, apresentando as
alarme condi¢oes de alarme atualmente ativas. Os alarmes fisiol6gicos sao

apresentados do lado esquerdo e os alarmes técnicos do lado direito.

2. Campo a) Indicador de canal sem fios

?;:;enco b) Indicador do volume sonoro da FCF

¢) Indicador do volume sonoro do alarme audivel
d) Valor atual da FCF para o respetivo gémeo

e) Qualidade do sinal FCF. Quando a qualidade é fraca, o indicador
fica cinzento.

f) Qualidade de transmissao de sondas sem fios. Quando a qualidade
é fraca, o indicador fica cinzento.

g) Indicador do estado de carga da bateria de sondas sem fios.

h) Nivel de desvio (+20 ou -20) aplicado a FCF de gémeos no tracado
de CTG.

i) Pressao uterina atual.

j)  Onda de FECG médio com razio T/QRS atual e indicador de BP.

22(186) STAN S41 Instrucoes de utilizagio - P2263-11070 Rev CE1.5 - Outubro 2024



Etique Nome

ta

3. Campo
numérico
materno

4. Campo de
estado

5. Tracado de
CTG

6. Menu
Atalho/
Registo

1 Introducao

Funcao

a) Pulsacdo e saturacao de oxigénio maternas atuais medidas a partir
do sensor MSpO2

b) Pressao arterial materna medida com a bragadeira NIBP.

¢) Frequéncia cardiaca e ritmo respiratério maternos medidos com
conjunto de cabos para MECG.

a) Numero da cama, utilizado para reconhecimento do dispositivo no
CMS da Sunray. Se o CMS da Sunray nao estiver configurado, esta
posicao fica em branco.

b) Indicador de estado da impressora como a imprimir, erro da
impressora (o simbolo de impressora aparece riscado) ou modo
inativo (o simbolo de impressora fica cinzento).

¢) Resolugdo horizontal do tragado de CTG no ecra.
d) Indicador do estado de alimentacao.

e) Indicador do estado do alarme.

f) Informacoes de feedback do sistema.

g) Indicador do estado de monitorizacao central.
h) Data e hora do sistema.

Visualizacao da frequéncia cardiaca e da tendéncia de atividade uterina
durante a monitoriza¢io ou ao analisar registos.

A resolucdo vertical pode ser configurada para 50-210 bpm @20 bpm/
cm (padrao internacional) ou 30-240 bpm @ 30 bpm/min (padrao dos
EUA). A resolucio horizontal pode ser configurada para 1,2 e 3 cm/
min.

A cor padrao da area de frequéncia cardiaca fetal pode ser adaptada
para varias orientagoes de classificagdo CTG, ver "Materiais de
formacao e diretrizes clinicas" na pagina 164.

O ID da gravacao é apresentado no canto superior esquerdo.
a) Nome e ID da paciente.

b) Controlo para alterar o modo de visualizagao.

¢) Controlo para visualizar o registo de eventos.

d) Controlo para percorrer o tracado de CTG.

e) Controlo para abrir o submenu de ferramentas, aceder a funcoes
para introduzir informacées da paciente, analisar o registo de
eventos e rever a analise automatica de CTG.

f) Controlo para aceder ao menu de definigoes rapidas.
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1.6 Marcacoes e identificacao

1.6.1 Etiquetas de identificacio do produto

Simbolo

EC | REP

REF

SN

LOT

IPNN

C € 0123

Denominaciao

Nome, endereco do
fabricante

Data de fabrico

REP CE

Ref.2 de nimero de
catalogo/modelo/tipo

Numero de série

Codigo do lote

Consultar as instrugées de
utilizacdo

Consultar as instrucoes de

utilizacdo

Classificacao IP

Marca CE

Descriciao

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Indica o nimero de série que é Gnico
para cada unidade principal
SRF618Xg9 individual.

Significa que as instrugdes de
utilizacdo devem ser lidas.

Indica a necessidade de o operador
consultar as instrucoes de utilizacao.

Simbolo marcado em qualquer
dispositivo com caixa protegida de
acordo com a IEC 60529.

Confirma que o dispositivo tem
marcacao CE de acordo com a diretiva
relativa aos dispositivos médicos, 93/
42/CEE.
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Simbolo Denominaciao Descriciao
Marca REEE Indica a recolha separada de residuos
de equipamentos elétricos e
eletrénicos.

Parte aplicada do tipo CF ~ Adequada para aplicacdo externa e
interna na paciente, incluindo
aplicacao cardiaca direta.

Parte aplicada do tipo CFa Adequada para aplicacio externa e
prova de desfibrilagao. interna na paciente, incluindo
aplicacgao cardiaca direta.

Parte aplicada do tipo BFa Adequada para aplica¢io externa na
prova de desfibrilagao. paciente.

Indicador de alimentacdo  Indica que o dispositivo est4 ligado a
rede elétrica.

Indicador de carregamento Indica que a bateria do sistema esta a

da bateria ser carregada.
Alimentacdo CA Tensao de alimentacgio de corrente
alternada.

Ligacgdo a terra de protecdo Identifica o terminal de ligacdo a terra
de protecao do dispositivo.

Simbolo de aviso geral O risco relacionado é clarificado em
texto em cada simbolo quando
apresentado no dispositivo ou
instrucdo. Os riscos sdo também
explicados nas instrugées de
utilizacdo.

Condutor de equalizacdo de Pode ser utilizado para ligar a barra de

potencial ligagdo a terra externa se os
regulamentos locais indicarem que
todas as pecas de metal devem estar
ligadas a terra.

Alimentacido LIGADA/ Identifica o interruptor LIGAR/
DESLIGADA DESLIGAR.

G+ Pe!llrp>
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Simbolo Denominacao

%’ Porta USB

NET Porta Ethernet
RS-232 Porta série RS-232
RS-485 Porta série RS-485

Descriciao

USB nao isolado. Para dispositivos de
armazenamento amoviveis. Tenha em
atencao que apenas devem ser
utilizados dispositivos alimentados
através da porta USB. Os dispositivos
alimentados por outra cablagem nao
devem ser ligados, exceto se forem de
qualidade médica.

A corrente total nao deve exceder 0,5
A.

Ligacao a Intranet do hospital. Isolada

Identifica a porta série de
comunicac¢ao RS-232. Isolada.

Identifica a porta série de
comunicacdo RS-485. Isolada.
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2 Seguranca

2.1 Regulamentos locais

Siga sempre as instrugdes apresentadas neste documento, exceto especificagdo em
contrario segundo os regulamentos locais.

2.2 Grupo-alvo

O perfil de utilizador podera variar em diferentes regioes. Os utilizadores tipicos sao:
« parteiras,
« especialistas em obstetricia e ginecologia, e
« enfermeiros obstetras numa sala de preparacao de partos.

Os utilizadores devem ter conhecimentos suficientes relativamente ao idioma deste
manual do utilizador, de modo a assegurar que estas e outras instrucées podem ser
compreendidas e cumpridas.

Para obter mais informacoes relativamente a educacao e formacao, contacte a Sunray
Medical ou o seu distribuidor local.

2.3 Simbolos de seguranca

As instrugoes contém trés simbolos que, em conjunto com texto, indicam ao utilizador
que ha riscos envolvidos.

Os simbolos sao apresentados a esquerda do texto. Sao utilizados trés simbolos
diferentes para indicar o grau de perigo:

AN
Este simbolo indica que existe um possivel risco que podera resultar em morte ou lesoes.
Precaucao!
Este simbolo indica que existe um possivel risco que podera resultar em lesGes menores ou

moderadas, danos no equipamento, trabalho extra ou resultados inesperados.
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2 Seguranca

Sugestao!

Este simbolo indica informag6es que facilitam o manuseamento da instalagdo ou
proporcionam uma possivel vantagem técnica operacional.

2.4 Manuseamento do equipamento

Aviso!

Para evitar lesoes na paciente, coloque o monitor numa posi¢do que impega a queda
acidental do mesmo sobre a paciente.

Aviso!

A sobrecarga ou utilizagio inadequada de solucoes de montagem, como um carrinho de
transporte ou um brago de suporte, poderdo causar lesGes graves a qualquer pessoa atingida
pelo equipamento em queda.

Aviso!

Se a sua unidade estiver montada num brago de suporte com uma mola integrada, certifique-
se de que a mola esta corretamente configurada para evitar o ressalto do brago aquando da
libertacdo do parafuso de bloqueio atingindo, consequentemente, o utilizador.

Precaucao!
Nunca eleve uma unidade pelos respetivos cabos, pois pode danificar o equipamento.

Precaucao!

Mantenha a unidade isenta de humidade e limpe o pd, pois podem danificar o equipamento.
Evite utilizar o equipamento imediatamente apos deslocar 0 mesmo de um ambiente
frio para uma localiza¢do quente e humida.

Precaucao!
Evite vibracgoes e temperaturas elevadas, pois podem danificar o equipamento.

e e e e | Pb|IPlP

Precaucao!

Aquando da instalacdo num armario, assegure uma ventilacdo adequada, acesso para
manutencao e espago para uma visualizacgdo e funcionamento adequados.
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Precaucao!
Coloque o monitor numa superficie nivelada e estavel. Assegure que existe espaco suficiente
a volta do monitor para garantir uma ventilagdo normal.

2.5 Ligacao a terra

Aviso!
Para evitar o risco de choques elétricos, este equipamento apenas deve ser ligado a uma rede

elétrica com ligacdo a terra de protecio.

2.5.1 Condutor de equalizacao de potencial

@%ﬂf |

- J

Figura 2:18 Condutor de equalizac¢ao de potencial

\

SOOI IC O

7

A unidade principal esta equipada com uma ligacao opcional para uma barra de
referéncia de ligacdo a terra para ligagio equipotencial. O conector cumpre 0s requisitos
da IEC/EN 60601-1, clausula 8.6.7.

2.6 Seguranca elétrica

Aviso!
N3o tente ligar ou desligar um cabo de alimentacdo com as maos molhadas. Certifique-se de
que as suas maos estdo limpas e secas antes de tocar num cabo de alimentacao.
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Aviso!
Nao sao permitidas quaisquer modifica¢ées nao autorizadas deste monitor.

Aviso!

O monitor ndo se destina a utilizacao durante desfibrilacao. A desfibrilacdo durante o
trabalho de parto e o parto é contraindicada e podera causar lesdes permanentes no
nascituro.

Aviso!

O monitor ndo se destina a utilizacao durante RM. Remova todas as sondas, sensores e
acessorios antes de efetuar a RM, caso contrario a paciente ou o utilizador poderéo sofrer
lesoes.

Aviso!

O monitor ndo se destina a utilizagdo durante eletrocirurgia. Remova todas as sondas,
sensores e acessorios antes de efetuar eletrocirurgias, contrario a paciente ou o utilizador
poderio sofrer lesoes.

Aviso!

Para evitar choques elétricos, nao utilize sondas com fios para monitorizar pacientes durante
partos na dgua, em banheiras de hidromassagem ou imersao, durante o duche, ou em
qualquer outra situacdo em que a mae esteja imersa em agua.

Aviso!

Tenha em atencao que, se a paciente estiver ligada a mais do que uma unidade de
equipamento, a soma dos respetivos componentes com corrente de fuga podera ultrapassar
os limites permitidos, mesmo que as correntes de fuga individuais sejam inferiores ao limite
permitido.

Precaucao!

Aligacdo de equipamentos elétricos a tomadas multiplas resulta efetivamente na criacio de
um sistema elétrico para medicina e pode originar um nivel reduzido de seguranga.

Precaucao!

Evite que os contactos do elétrodo cutaneo ou do elétrodo de escalpe toquem no solo ou em
qualquer outro objeto condutor de eletricidade.

Precaucao!

Caso molhe acidentalmente a unidade principal, desligue a alimentacao, desligue da
paciente e contacte um técnico autorizado.

e @ e | BIP>P>IP PP
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Precaucao!
Certifique-se de que o posicionamento do equipamento permite desligar da rede elétrica de
forma facil.

Precaucao!

Evite tocar na paciente enquanto estiver a aceder a solu¢oes de montagem ou a qualquer
cablagem, exceto os sensores da paciente.

2.7

2.8

Condicoes ambientais

O Monitor fetal e materno STAN S41 deve ser usado apenas sob as condicoes
operacionais seguintes:

« Temperatura ambiente: +5 °C a +40 °C
« Humidade relativa: < 90% (sem condensagao)
 Pressao atmosférica: 860 hPa a 1060 hPa

Monitor fetal e materno STAN S41 pode ser usado em ambientes hospitalares normais, e
estd homologado de acordo com a norma EN60601- 1-2 sobre interferéncia
eletromagnética (CEM) e transmissores radio.

Do mesmo modo que outros aparelhos médicos, o Monitor fetal e materno STAN S41
requer precaucgdes especiais para CEM e tem que ser instalado e colocado em servigo de
acordo com as informacdes CEM contidas nestas instrucoes de utilizacao e Manual de
Servigo do STAN S41.

Interferéncias eletromagnéticas

&

Precaucao!

Os aparelhos de transmissao de radio, os telemoveis, os equipamentos de imagiologia por
ressonancia magnética (RM), etc., poderao afetar o funcionamento do dispositivo, ndo
devendo ser utilizados nas proximidades do mesmo. Deve ter especial cuidado durante a
utilizacao de fontes de emissao forte de energia, como eletrocauterizacao, para evitar a
passagem de cabos de eletrocauterizacao, etc., sobre ou junto ao dispositivo.

&

Precaucao!

Equipamento de comunicacoes RF portateis (incluindo periféricos, como cabos de antena e
antenas externas) ndo devem ser usados a menos do que 30 cm (12 polegadas) para qualquer
parte do dispositivo, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode
resultar na degradacdo do desempenho deste equipamento.
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Precaucao!

O monitor tem um condutor de ligacfo a terra de prote¢ao necessario para efeitos de CEM.
Utilize sempre o cabo de alimentacao fornecido com a ficha de trés pinos para ligar o
monitor a rede elétrica CA. Nunca adapte a ficha de trés pinos da fonte de alimentacao para
encaixar numa tomada de dois orificios.

Precaucao!

A utilizacdo de acessorios, sondas e cabos diferentes dos especificados podera resultar em
emissoes eletromagnéticas mais elevadas ou em diminui¢ao da imunidade eletromagnética
do dispositivo.

Precaucao!

Desligue as sondas que ndo estiverem a ser utilizadas da unidade principal. Caso contrario,
estas poderao ser afetadas por interferéncias ambientais e gerar dados de saida falsos.

2.9

O aparelho e acessorios listados na secc¢ao "Dispositivos compativeis" na pagina 160,
estdo em conformidade com a norma CEM, IEC 60601-1-2:2014+A1:2020.

O sistema pode ser suscetivel a interferéncias de picos da linha de alimentacao continuos
e repetitivos e de outras fontes de RF, mesmo que o outro equipamento cumpra os
requisitos de emissdo da norma EN 60601-1-2. Exemplos de outras fontes de
interferéncia de RF sdo outros dispositivos elétricos para medicina, produtos celulares,
equipamentos de tecnologias da informacao e transmissées de radio/televisao. Os
parametros fetais, principalmente ultrassons, sio medigoes sensiveis que envolvem
pequenos sinais, e o equipamento de monitorizaciao contém amplificadores de rececao
de alto ganho muito sensiveis. Os niveis de imunidade para campos eletromagnéticos de
RF irradiada e perturbagoes conduzidas induzidas por campos de RF estdo sujeitos a
limitacGes tecnolbgicas. Para assegurar que campos eletromagnéticos externos nao
provocam medicoes erradas, é recomendado evitar a utilizagdo de equipamentos
emissores de radiagoes elétricas nas proximidades destas medicoes.

Antes de colocar o dispositivo em utilizacdo num novo cenéario, avalie a compatibilidade
eletromagnética do dispositivo com o equipamento circundante.

Ligacao de equipamentos externos

Os equipamentos externos destinados a serem ligados as entradas de sinal, saidas de
sinal ou outras tomadas devem estar em conformidade com os requisitos das normas
EN/IEC aplicaveis (por ex., IEC/EN 60950 para equipamentos informaticos e a série
IEC/EN 60601 para equipamentos elétricos para medicina). Além disso, todas as
combinagdes (sistemas) devem estar em conformidade com os requisitos da IEC/EN
60601-1, clausula 16, Sistemas Elétricos para Medicina.

32(186) STAN S41 Instrucdes de utilizagdo - P2263-11070 Rev CE1.5 - Outubro 2024



2 Seguranca

Aviso!
Qualquer equipamento que nao esteja em conformidade com os requisitos da IEC/EN 60601

deve ser mantido a, pelo menos, 1,5 m de distancia da paciente ou da superficie sobre a qual
a paciente se encontra.

Todas as pessoas que ligam equipamentos externos as entradas de sinal, saidas de sinal
ou outras tomadas criam um sistema e, portanto, sdo responsaveis por assegurar que o
sistema se encontra em conformidade com os requisitos da IEC/EN 60601-1. Em caso de
davidas, consulte técnicos de satide qualificados ou a Sunray Medical.

Aviso!
Nao toque em cabos de conectores externos, por ex., o conector de um sistema de
monitorizacdo central, aquando da ligacdo a unidade principal.

2.10 Eliminacao

De modo a evitar a contaminacao do pessoal, do meio ambiente ou de outros
equipamentos, antes de eliminar equipamentos médicos no final da sua vida 1til,
certifique-se de que estes foram devidamente desinfetados e descontaminados de acordo
com os regulamentos e a legislacdo em vigor no seu pais.

N3o elimine equipamentos elétricos e eletronicos como residuos urbanos
indiferenciados. Recolha-o separadamente, de modo a que este possa ser reutilizado,
processado, reciclado ou recuperado de forma segura e adequada. Isto aplica-se a
unidade principal, cabos e acessorios para utilizagdo multipla.

O equipamento destinado a utilizagao tinica, como elétrodos cutaneos, deve ser
corretamente eliminado como residuo médico de acordo com os regulamentos
nacionais.
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3 Funcionamento do dispositivo

3.1 Iniciar um registo

Aviso!
Antes de ser usado pela primeira vez, é necessario instalar o sistema que deve ser feito por
técnicos qualificados, de acordo com Manual de Servico do STAN S41.

Quando utilizar o sistema a partir de uma bateria interna, preste aten¢do ao indicador da
bateria apresentado no ecra. Se a bateria estiver fraca, ligue a unidade principal a corrente
elétrica para evitar o encerramento do sistema.

A\
N

Precaucao!

Quando comecar a monitorizacdo de uma nova paciente, certifique-se de que nao esta a
continuar o registo da paciente anterior, uma vez que tal podera resultar numa avaliacao
incorreta da condicdo da paciente.

Botao ligar/desligar e tecla tatil "START/STOP"

1. Pressione o botdo ligar/desligar na parte frontal da unidade principal. O ecra
principal ira ser apresentado no espaco de segundos.

2. Se existir um registo anterior que tenha sido colocado em pausa menos de 2 horas
antes, sera apresentada uma caixa de dialogo que d4 a possibilidade de continuar o
registo que se encontra em pausa. Nao existe qualquer registo em pausa, uma marca
d'agua na area do tracado de CTG do ecra ira indicar que o monitor se encontra em
modo de inatividade.

3. Premir a tecla de toque ‘START/STOP*.E iniciado um registo e a marca d'agua de
inatividade na area do tracado de CTG é removida. Est4 agora pronto para comegar
a monitorizacdo da paciente.
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4. Se pretender imprimir continuamente a gravacao em papel térmico, verificar se ha
papel no tabuleiro da impressora e premir a tecla de toque “PRINT”. Selecionar a
opc¢ao “Imprimir continuamente”.

Sugestao!

Cada registo recebe automaticamente uma ID de registo. Esta ID é composta pelo “Nome da
maquina” + quatro nimeros que esta visivel no campo acima do rastreio CTG. Pode
confirmar se um registo est4 em curso através da atribuicio de uma ID de registo e se ndo
existe uma marca d'agua de inatividade ou interrompido na janela do tragado de CTG.

Sugestao!

A Sunray Medical recomenda manter sempre a unidade principal ligada a corrente elétrica.
Isto ira evitar o esgotamento indesejado da bateria.

3.2 Terminar ou colocar o registo em pausa

Precaucao!
Nao prima o botdo ligar/desligar continuamente. Permita, pelo menos, 10 segundos entre as
operacoes de desligar e ligar o monitor.

R0

QA

Figura 3:20 Tecla tatil "START/STOP"

1. Durante a gravacdo, manter premida a tecla de toque ‘START/STOP*.Sera
apresentada uma caixa de didlogo a perguntar se pretende colocar o registo em curso
em pausa ou termina-lo permanentemente.

2. Se optar por colocar o registo em pausa, sera apresentada uma caixa de dialogo com
a opc¢ao para continuar o registo colocado em pausa ou terminar o mesmo. Pode
manter o sistema neste estado ou desligar o mesmo até ao momento em que
pretender continuar o registo.

3. Se, em vez disso, optar por terminar o registo, tal ser4 indicado por uma marca
d'agua de interrompido no tracado de CTG.
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3 Funcionamento do dispositivo

4. Para imprimir em papel uma gravacao terminada, premir a tecla “PRINT”.
Selecionar a opcao “Imprimir tudo”.

5. Para desligar a unidade principal, mantenha premido o botao ligar/ durante trés
segundos.

6. Pode também optar por iniciar outro registo. Para o fazer, mantenha premida a tecla
tatil "START/STOP" novamente.

3.3 Definicoes rapidas

Precaucao!
As definicoes feitas no didlogo de defini¢oes rapidas aplicam-se apenas a gravacao atual.
Quando a gravacdo seguinte € iniciada, as defini¢bes que vao ser usadas sdo as do sistema.

Adaptagio das definigles para gravagdo JELOTE3

Sensibidade TOCD 3 €
Wolume do som FECG s v
Wolume do som US D @ 0
Métoda de analize pré-natal ; c
Limite de alarme FHR alto ] (T ]
Lirnite: de alarme FHR baixo s v
Lirnite: de alarme MHR alto i v
Lirnite: de alarme MHR baixa ] v

Lirnite: de alarme 55 alto

o = 10
o mm 10
o mm 10
o mm 10
ol = 10

Az alterages feitas nesta caixa de didlogo aplicam-ze apenas a esta gravagao. ‘

Lirnite: de alarme 55 baixo

Lirnite: de alarme D14 alto

Lirnite: de alarme D14 baixo

Lirnite: de alarme MSPO2 baixo

X X X X XK KX KK

(uando a gravagio seguinte iniciar, a3 definiclies 4o repostas para as pré-definidas.

Figura 3:21 Janela de defini¢oes rapidas

1. Premir a tecla “BED”. Aparece a janela de defini¢oes rapidas.
2. Marcar a caixa correspondente para selecionar a definicao.

@ »

3. Premir os botoes “+” e “-” para alterar as definicoes.
4. Premir “Default” para colocar todas as defini¢oes para os seus valores pré-definidos.

5. Premir “Save” para guardar as defini¢bes ou “Cancel” para descartar as alteracoes e
sair das defini¢Oes rapidas.

STAN S41 Instrucoes de utilizagdo - P2263-11070 Rev CE1.5 - Outubro 2024 37(186)



3 Funcionamento do dispositivo

3.4 Introduzir informacoes da paciente

Info do paciente — |

et A

O Kttt o 0 20 20

T/QRS

8
%

ES

=

Tomdmin ﬂ

Figura 3:22

Registo de NIBP

Registo de eventos

Tendéncia

Resultado da andlise

Alivar moda de apresentagdo pélvica

Reiniciar a linha base T/ORS

Desativar andlise 5T

Regressar

e

trolo para inseri informagies d

¢ 2 O &

4

| 12
‘ FECG
[

A
| 1P
mmHg 3 3

FECG médio

4:02:34
T/ORS 01
i

| 93 wsz 99 u

FCv 93 FResp 12
Unico: Parar

5D mmHg o

13 1:01

100 70 1:01

14:02:46 2020/03/16

Aceder a caixa de dialogo de introdugéo de informagGes da paciente

Durante o registo ou antes de iniciar um novo registo, rode o botao de controlo para

selecionar o botao do menu "Ferramentas" (A). Em seguida, selecione o item de
menu "Info da paciente" (B) para aceder a caixa de dialogo de introducao de

Informacgdes da paciente.

ID registo info do paciente: 102455 13 Dez, 2017 13:57:53 ‘i
Nomel | Mimera de [0 | |
e semanage ] wrbal_ ]
Ambita de munllunzagéul ‘ Vl ID da cama ‘ |
N ref pacientel | NE ref hospital ‘ |
| Guardar alteragties e sair |
[ Rejeitar l [ Camegar ] [ |Importages ] [ Guardar ] [ Mowa ]
A A B £ i A £ ] 1]
1 2 ) 4 & E 7 3 | 0 €
Tab a i F R T i U | u] B
C4PS A 5 o F G H J K L Enter
; z * C Y B N M
‘ ‘ ’ ‘ ‘

Figura 3:23 Introdugdo manual de informagées da paciente utilizando o teclado apresentado no ecra

2.

Para introduzir as informacoes da paciente manualmente, utilize o teclado

apresentado no ecri e o botao de controlo para introduzir o nome, idade, semana de
gestacao, informacdes de gravidez/paridade, etc., da paciente. Prima "Enter" depois

de terminar cada campo de texto.
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3 Funcionamento do dispositivo

D
02441
02442
02444
n2448
02445
02450
102451
02452
02453

ALnalizar registos

Nome
ROSE
Lucy

ELI
WICKY
HEBE
ALLA

ELI

ELI

Criado
21Mar, 2017 16:03:32
21Mar, 2017 16:32:19
21Mar, 2017 13:16:18
22 Mar, 2017 13:55:24
23 Mar, 2017 D8:47:21
27 Mar, 2017 02:52.04
27 Mar, 2017 08:59:23
27 Mar, 2017 10:26:10
08 Jun, 2017 10:40:40

Duracdo
0:24:00
0:52:00
0:08:58
0:50:00
0:2155
0:05:.02
0:44:00
0:00:04
0:28:07

-

Pagina: 17417

Premir tecla BED para alterar foca

Total 313 Pagina: 1717

Nome

Selec. n? da cama

Camar  [+]

‘ Atualizar Sair

Figura 3:24 Importar informagoes da paciente a partir de um ficheiro de registo anterior

3. Em alternativa, pode importar informagdes da paciente a partir de um ficheiro de
registo anterior. Para o fazer, selecione o botao "Carregar" e, em seguida, selecione o
registo a partir do qual pretende copiar as informacg6es da paciente.

Nome
B1
cz
D3
E4
F5
GE
H7
]
J3
A0
Bl
ci2
D1
EH
F13
G 16
H 17
118

Info do paciente

25
26
27
28
29
a0
kil
32
a3
24
25
26
27
28
29
0
il
32

|dade Semana gest,

3041
30+2
3043
30+4
3045
30+
kil
I
k2
I3
ld
e ]
6
a2
3241
3242
3243
32+4

G/F ID dacama

b1
c2
d3
ed
f5
gk
h7
ig
i9
k10
11
m 2
ni3
o4
pla
ql6
[
518

M.2 hosp.

M.? do paciente

&

Tipo MNimero de ID

Premir tecla BED para alterar foca

Figura 3:25 Importar informacoes da paciente a partir do software Insight

4. Uma terceira alternativa consiste em importar as informacgdes da paciente a partir
do software Insight PC. Para o fazer, selecione o botdo "Predefini¢do” e, em seguida,
a lista predefinida a partir da qual pretende copiar as informagoes da paciente. Para
importar a lista predefinida, selecione a funcao predefinida do software Insight PC
de acordo com o respetivo manual do utilizador.

5. Quando terminar, selecione "Guardar" para guardar as informacées e, em seguida,
em "Sair" para a vista de monitorizacao.
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3 Funcionamento do dispositivo

3.5 Introduzir anotacoes

A funcao de anotagdes permite registar informagées em texto relacionadas com a
gravacao, para ficarem guardadas como parte dos dados da gravacao .

@) A

b Ll
FECG
(§ 1 5 6 -
| iR
| g 5 3
FECE médio 10413 |

M Q7 Ms02 99 W

FC OF  Resp
K Koy KB MM | K i

12

OniceParar

S0 _weiig
103 73 1:01

@ o [ & @ 100 70 1:01

Premir bot3o de contralo para registo de eventos

==

= lem/min MF /Y

14:04:15 2020/03/16
Figura 3:26 Abrir o registo de eventos

1. Durante o registo, rode o botao de controlo para selecionar o botao do menu

"Registo de eventos" (A). Isto ird abrir a janela de registo de eventos.

ID de regista de eventos: 102460 19 Dez, 2017 15:07:01

15:07: 01 MAP alta: 83mmHg -
15: 1106 MAF alta: 83mmHg

15:14:21 FCF1 alta: 162bpm
15:14:22 FCF1 alta: 162bpm

=
Total: 4 Pagina: 1de 1

[ Anterior Pagina l [ Pagina Seguinte ] [ AdlD\UﬂalEVEﬂm [

Figura 3:27 Abrir o menu "Adicionar evento"

| Premit botio de controlo para adicionar evento

Sair ]

2. Selecione "Adicionar evento" (B) para aceder ao menu "Adicionar evento".
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3 Funcionamento do dispositivo

1D de registo de eventos: 102454 2020/03/16 01.00:52

280
Everto

&l |:| Maximum 200 characters (0]

-
]| Tt mank B
T Adicionar a modelos
High FHR1
Lows FHR1
Lows MSp02 = Eliminar modela

High Temp 1

Selecionar hora 7

4

Rodar botdo de controlo para selecionar modelo

Cancelar Concluido

Figura 3:28 Selecionar o modelo de anotagéo

3. Utilize o botao de controlo para selecionar o modelo de anotacao adequado (C).

4. Se nao existir um modelo adequado disponivel, mude para o campo de edicao de
texto (D) rodando e pressionando o botao de controlo ou utilizando o ecra tatil. Em
seguida, introduza um texto adequado utilizando o teclado apresentado no ecra.

=
FECG

L2
£ 1 4 4 -
L8]
4 3 5
@ FECG médio 40042

:_:‘_':(\J B

;

FPM 108 msp0z 99 i
Fod 108 Resp 12

0 3 K o sl x e
S o UnicocParar

. S0 mmHg 0
= 103 73 1:01

@ o d 100 70 1:01

= lcmémin k3 ﬂ para definir hora da oconéncia 140146 2020403416

Figura 3:29 Selecionar uma ocorréncia de evento

5. Se pretender estabelecer retroativamente a anotacio, selecione o botao "Selecionar
hora" (E) para especificar em que ponto do registo o evento ocorreu. Em seguida,
rode o botao de controlo, avance para a pagina onde o evento ocorreu e prima o
botao de controlo. Em seguida, mova o marcador azul (F) para destacar o ponto de
tempo exato em que o evento ocorreu e prima novamente o botao de controlo.
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3 Funcionamento do dispositivo

Depois de ter especificado o texto de anotagdo e hora, selecione "Concluido" para
adicionar a anotacao ao registo.

6. Senao pretender estabelecer retroativamente a anotacao, basta selecionar
"Concluido" para adicionar a anotacao ao registo com a hora atual.

3.6 Analisar o tracado de CTG

Ajanela de rastreio CTG permite que o(a) médico(a) possa interpretar a frequéncia
cardiaca fetal e contra¢Ges maternas para classificar o CTG e determinar o estado do
feto.

Sugestao!

Para ajudar o operador a classificar a linha base da frequéncia cardiaca fetal, o tracado de
CTG pode ser configurado para mostrar diferentes cores de fundo para diferentes niveis de
frequéncia cardiaca. Certifique-se de que a definicao corresponde as suas orientagoes locais
de classificacao da linha base.

FECG

(§ 1 5 2 =
1P 2 1
" 3 1

| FECG médio Wiz

WWW M 10} Mspoz 99 i

FoM 107 FResp 12
Onic:Parar
S/0 b

0
— 03 73 1:01 H
@ » E @ @100 70 1:01

= lcmémin “l-_ ﬂ Fiodar bot&a de contralo para navegar na CTG 14:13:16 2020403416

%K K Koo X HERN o0HEN | Moot X oot oo gl % % % a0 % Dtypnnyy X KR

Figura 3:30 Percorrer a janela de CTG

1. Selecione o botao do menu "Percorrer” (A) utilizando o ecra tatil ou acionando o
botdo de controlo. Isto ird ativar o modo de deslocamento.

2. Rodar o botao de controlo, ou deslizar no ecra de toque para a esquerda ou direita
para navegar no rastreio CTG para a frente e para tras ou pagina por pagina.

Sugestao!

Para percorrer varias paginas de uma vez, basta rodar o botao de controlo varios niveis de
uma so vez.
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3 Funcionamento do dispositivo

3. Para sair do modo de deslocamento, selecione novamente o botdo do menu
"Percorrer".

vt

—— — —
Corn fios

P
- 34 | &
FECG médio 15:37: 31
1T T/ORS on

M M 100 S0z 99 H

FCcM 100 FResp 12
R X Koy g ¥ KRB xRN Unico: Parar
KRR R 8/ mmHg
5553535 0

103 73 1:01
: @ # @  [&|we 70 1:01

1 em/min 'ﬂ ﬂ Premir botdo de controla para abrir menu 18:37:39 2020403416

Figura 3:31 Janela de tracado de CTG

Pos q
Valor medido Aspeto

1. Frequéncia cardiaca fetal a partir de FCF1, Linha sélida, azul,
O linha sélida, preto
frequéncia cardiaca fetal a partir do elétrodo
de escalpe

2. Frequéncia cardiaca fetal a partir de FCF2  Linha s6lida, roxo
Pulsacdo materna de MSpO2 e MECG Linha sélida, verde

4. Atividade uterina de TOCO, ou Linha s6lida, preto,
atividade uterina de TUP linha s6lida, azul

5. Movimento fetal registado com marcadorde Seta para baixo com a letra "M", cinzento
movimentos fetais

6. Movimento fetal registado com sonda de Seta para cima com indicacao "U1"/"U2",
ultrassons cinzento

72 Movimento fetal registado com sonda Seta para cima com a letra "T", cinzento
TOCO

8. Marcador de registo de eventos Seta para cima, cinzento

. Carimbo de data/hora -

10. Razdo T/QRS Cruz, preto
11.  Indicador de onda de ST bifasico Indicagdo "1"/"2"/"3", preto
12. Evento ST Texto descritivo, branco em fundo preto
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3 Funcionamento do dispositivo

3.7 Analisar o registo de eventos

O registo de eventos é um resumo das condi¢oes de alarme e anotagOes que ocorreram
durante o registo, proporcionando ao médico uma descricao geral do quadro clinico.
Esta acessivel durante uma gravagao a decorrer e para rever uma gravacao anterior.

FECG

| 2
~ 1956+
b

-~ 53

FECG média 14:04:13 |

3 X Koo X KKK oeREN | K

M Q7 wsenz 99 [ @

FOM @F Resp 12

OniceParar

2] TG 0
103 73 1:01

@ o« B¢ 1w 70 1:01

= lcmémin - ﬂ Premir botdo de controlo para registo de eventas 14:04:15 19 2020/03/16

==

Figura 3:32 Aceder a janela de registo de eventos

1. Utilize o botao de controlo para selecionar o botao do menu "Registo de Eventos"

A).

2. Pode agora analisar a lista de condi¢Ges de alarme e as anotagdes pagina a pagina
rodando o botao de controlo.

3. Para sair do registo de eventos, selecione o botao "Sair" e pressione novamente o
botao de controlo.
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3 Funcionamento do dispositivo

@ | ID de registo de svertos: 102455 19 Dez, 2077 1357:53 XY
_SibldeTegstoldele A
14:07:22 Freq. da pulsagdo materna alka: 121bpm -

48843 Freq. da pulsagdo matemna alta: 122bpm
14:10:49 FCF1 alta: 163bpm
@ | AATEIFCF alt: Fidbpm

Total: 4 Pagina: 1de 1

| Premi botdo de controlo para sair |

[ Anterior Pagina l [ Pégina Seguinte ] [ Adicionar eventa ] [ Sair ]

Figura 3:33 Janela de registo de eventos

Pos. Descricao

1 Identificador de registos
2 Condigoes de alarme
3 Anotacoes

3.8 Analisar o registo de NIBP

O registo de NIBP é um resumo de medic¢oes de NIBP realizadas durante o registo,
proporcionando ao médico uma descricao geral do quadro clinico. Est4 acessivel durante
um registo em curso e aquando da analise de um registo anterior.
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n>

Info do paciente FECE

(% 1 5
Registo de MIBF

1150 ﬁ‘

-
Fegisto de eventos mmHg \.
_ FECG médio 1020 E
M Tendéncia T/0RS 0
el I

. Resultado da andlise

)4 Ativar modo de apresentagdo pélvica

===

O ¢
B

—_— Reiniciar a linha base T/QRS 20 FPM M5p02 IE

- T/QRS 92 99

S o FIM 992 Resp 12
3 X Rty X K HEH g Desativar andlise ST [ T =

i i 50 mHg
ju= g 0
egressar
iﬁ 13 1:01
— = - ]
@ o & g0 70 1:01
= lcmémin - ﬂ Premir bot3o de contiolo para ver registo NIEP 14:03:09 2020/03/16

Figura 3:34 Aceder ajanela de registo de NIBP

1. Utilize o botao de controlo para selecionar o botao do menu "Ferramentas" (A). Em
seguida, selecione o item do menu "Registo de NIBP" (B) para aceder ao registo de
NIBP.

2. Pode agora analisar a lista de medicoes de NIBP pagina a pagina rodando o botdo de
controlo.

3. Parasair do registo de NIBP, selecione o botio "Sair" e pressione novamente o botao
de controlo.

|0 de registo de MIBP: 102454 |/V_\
M2 S5 Dl MapP Hora
1 100 70 20 13:52:39
2 03 73 a3 13:52:40
3 100 70 80 13:53:03
4 03 73 a3 135304
5 100 70 80 13531
g 03 73 a3 13531
7 100 70 80 135318
g o3 73 a3 135315

Unidade: mmHg Total: 8 Pagina: 141

[ Para cima l [ Para baixo l [ Sair

Figura 3:35 Janela de registo de NIBP
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3 Funcionamento do dispositivo

3.9 Utilizar os alarmes

Precaucao!

Nao baseie a monitorizagio da paciente exclusivamente no sistema de alarme. A auséncia de
eventos que despoletem o alarme nio implica o bem-estar da mae ou do feto. O sistema de
alarme néo substitui a necessaria vigilancia pessoal e o exame clinico da sua paciente.

@ Precaucao!
Quando ocorrer um alarme, verifique sempre a condicao da paciente primeiro.
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3.9.1 Descricao geral do sistema de alarme

4 )

Annn

= FCF akal
FECG

¥ "8

FECG médio 147509

OO

M 97 Moz 99 W
FCM Q7 Rep 12

OricosParat
S/ mmHg

0
B i 1 1o |:|
@ % @ O 3 100 70 1:01

Fremi botsio d conirola para abrir menu W14 2020/03/16

A RESET NIBP MENU 3ED S PRINT

temmin M /%

- J

Descricdo geral do sistema de alarme

Pos. Descricao

1 Condicgoes de alarme atualmente ativas

2 Indicador do volume sonoro do sinal de alarme audivel
3 Indicador de desativa¢ao do sinal de alarme

4 Controlo "Alarm reset" (Repor alarme)

5 Indicadores para alarmes desativados individualmente

Os alarmes, agrupados como alarmes fisioldgicos e alarmes técnicos, sdo visualmente
apresentados no campo de alarme no ecra. Dependendo da forma como o seu sistema
esta configurado, os alarmes podem também ser apresentados como sinais audiveis.

Em termos de gravidade, as condi¢Ges de alarme estao divididas em trés niveis de
prioridade: alta, média e baixa. Para cada alarme apresentado, a prioridade é indicada
€omo:
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3 Funcionamento do dispositivo

Prioridad Cor de

edo fundo Simbolo Tom audivel (se configurado)

alarme

Alta Vermelho, HHE DO-DO-DO--DO-DO---DO-DO-DO--DO-DO,
intermitente Intervalo de 14 segundos

Média Amarelo, i DO-DO-DO, intervalo de 20 segundos
intermitente

Baixa Azul ciano, * DO-DO, intervalo de 25 segundos
nao
intermitente

*#**(Qg alarmes de prioridade alta representam condi¢oes que poderao exigir intervengao para
evitar lesdes graves ou a morte da paciente.

**(Qs alarmes de prioridade média representam condiges que poderao exigir intervengio para
evitar lesGes na paciente.

*Qs alarmes de prioridade baixa representam condi¢oes de que o operador deve ter
conhecimento a medida que a monitorizagio continua.

As prioridades de alarme sao predefinidas, e ndo podem ser alteradas.

Se estiverem ativas varias condic¢des de alarme ao mesmo tempo, o sinal de alarme
audivel ira refletir a condicao de alarme com a prioridade mais alta.

Ira soar um sinal de alarme audivel até as condi¢des que despoletam o alarme estarem
resolvidas, ou até o operador ativar a tecla repor alarme. O intervalo de pressao sonora
para sinais de alarme audiveis é de 45 dB ~ 85 dB, dependendo do nivel sonoro do
alarme configurado.

© ® 9%

NS\ S0 SURISE®
WRP

Tecla tatil "ALARM RESET"

Apbs a ativacdo da tecla repor alarme, os sinais de alarme audiveis apenas serdo gerados
para condigoes de alarme subsequentes.

Os sinais de alarme visual permanecem no ecra desde que a condi¢ao que os despoletou
se mantenha.

Todas as condicoes de alarme ficam guardadas no sistema, e podem ser revistas no
registo de eventos, ver a sec¢do "Analisar o registo de eventos" na pagina 44. Apds uma
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3 Funcionamento do dispositivo

falha de energia intencional ou acidental, o registo de eventos pode ser analisado
recuperando o registo anterior.

Sugestao!

As unidades com uma bateria do sistema instalada nao serao afetadas pela perda de energia
temporaria.

3.9.2 Alarmes fisiolégicos

Os alarmes fisiologicos indicam um sinal vital que ultrapassa o respetivo limiar
configurado. Os limiares de alarme podem ser ajustados e os alarmes podem ser
desativados. Ver também "Defini¢oes do sistema de relevancia clinica" na pagina 166.

Precaucao!

Existe a possibilidade de riscos se os alarmes apresentarem defini¢ées diferentes
configuradas em monitores diferentes na mesma maternidade. No inicio de um novo registo,
analise as defini¢oes de alarme e certifique-se de que as definicoes de alarme sdo adequadas
a sua paciente.

Precaucao!
A definicao de limites de alarme para valores extremos podera despoletar alarmes
demasiado frequentes ou raros, eliminando a utilidade do seu sistema de alarme.

Prazo de
Mensagem Condicao Prioridade Atraso* validade do
alarme
Aumento da linha base O nivel da linha base de T/QRS Média 5a10 minutos, N3o expira.
de T/QRS aumentou mais de 0,05 em dependendoda
comparacao com os 180 minutos qualidade do
anteriores. sinal.
Aumento de T/QRS O T/QRS aumentou Média 10 segundos a  Nao expira.
episodico temporariamente no nivel da linha 2 minutos,
base em mais dependendoda
de o,10. frequéncia
cardiaca e da
qualidade do
sinal.
ST bifésico Ainclinacdo ST na onda de FECG = Média 15segundosag Nao expira.
tem sido de grau bifasico 2 ou 3 minutos,
para trés FECG médios dependendoda
consecutivos. frequéncia
cardiaca e da
qualidade do
sinal.
FCF1/2 alta Quando a frequéncia cardiaca fetal Média Igual ao *
for superior ao limiar configurado intervalo
durante um determinado periodo configurado.

de tempo. (Limiar e intervalo
configuraveis.)

*Atraso desde a condigao fisiologica até ser gerado o sinal de alarme.
**Q sinal de alarme expira quando a condicdo que o despoletou deixa de se verificar.
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Mensagem

FCF1/2 baixa

> 5 UC em 10 min

FCM alta

FCM baixa

Paragem cardiaca
materna

RR elevado

RR baixo

Asfixia materna

MSpO2 baixa

Frequéncia da pulsacao

materna alta

Condicao

Quando a frequéncia cardiaca fetal
for inferior ao limiar configurado
durante um determinado periodo
de tempo. (Limiar e intervalo
configuraveis.)

Quando ocorrerem cinco ou mais
contracoes uterinas durante os dez
minutos anteriores.

Quando a frequéncia cardiaca
materna medida com o conjunto
de cabos para MECG for superior
ao limiar configurado durante um
determinado periodo de tempo.
(Limiar e intervalo configuraveis.)

Quando a frequéncia cardiaca
materna medida com o conjunto
de cabos para MECG for inferior ao
limiar configurado durante um
determinado periodo de tempo.
(Limiar e intervalo configuraveis.)

Paragem cardiaca

Quando o ritmo respiratério
medido com o conjunto de cabos
para MECG for superior ao limiar
de alarme mais alto

Quando o ritmo respiratério
medido com o conjunto de cabos
para MECG for inferior ao limiar
de alarme mais baixo

Nao é possivel detetar respiracao
no intervalo configurado.

Quando a oxigenagdo materna for
inferior ao limiar de alarme mais
baixo

Quando a frequéncia da pulsacgao
materna medida com o sensor
SpO2 for superior ao limiar
configurado durante um
determinado tempo. (Limiar e
intervalo configuraveis.)

Prioridade

Média

Baixa

Média

Média

Alta

Média

Média

Alta

Média

Média

*Atraso desde a condigao fisiologica até ser gerado o sinal de alarme.
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Atraso*

Igual ao
intervalo

configurado.

<125s

Igual ao
intervalo

configurado.

Igual ao
intervalo

configurado.

<10s

<3s

<3s

Igual ao
intervalo

configurado.

Inexistente

Igual ao
intervalo

configurado.

**Q sinal de alarme expira quando a condi¢ao que o despoletou deixa de se verificar.

Prazo de
validade do
alarme

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

* %

*%

* %
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Prazo de
Mensagem Condicao Prioridade Atraso* validade do
alarme
Frequéncia da pulsacdo Quando a frequéncia da pulsacao = Média Igual ao i
materna baixa materna medida com o sensor intervalo
SpO2 for inferior ao limiar configurado.
configurado durante um
determinado periodo de tempo.
(Limiar e intervalo configuraveis.)
SYS/DIA/MAP alta Quando BP da pressao sistolica, BP Média Depende do Na medicao
da pressao diastélica ou MAP intervalo de seguinte,
forem superiores ao respetivo medicao quando a
limiar de alarme configurado. selecionado. condicao ja nao
se verificar.
SYS/DIA/MAP baixa Quando BP da pressio sistolica, BP  Média Depende do Na medicao
da pressdo diastélica ou MAP intervalo de seguinte,
forem inferiores ao respetivo medicao quando a
limiar de alarme configurado. selecionado. condicao ja nao

se verificar.

*Atraso desde a condigao fisiologica até ser gerado o sinal de alarme.

**Q sinal de alarme expira quando a condicao que o despoletou deixa de se verificar.

3.9.3 Alarmes técnicos

Um alarme técnico indica que a monitorizacao da paciente podera estar comprometida
devido a uma circunsténcia técnica. As condiges de alarme técnico seguintes geram
sinais de alarme.

Precaucao!

O alarme técnico que avisa sobre frequéncias cardiacas fetal e materna coincidentes apenas
funciona quando é registada uma frequéncia cardiaca materna com o sensor SpO2 materno
ou MECG.
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Mensagem de
alarme

FCF1/2 e FCF1/2
coincidem

FCF1/2 e FCM
coincidem

Apresentacao pélvica?

Apresentacao cefalica?

Perda de sinal ST

Linha base T/QRS em
falta

Verifique o elétrodo
cutaneo

Verificar o elétrodo de
escalpe

ST desativado: Sinal
ruidoso

ST desativado: Sinal
fraco

ST desativado:
Interferéncia com o
sinal

A gravacdo vai parar as
XX:XX

Condicao de alarme

Quando duas frequéncias
cardiacas fetais coincidem,
sugerindo que ambos os sensores
monitorizam o mesmo feto.

Quando a frequéncia cardiaca fetal
e a pulsacdo materna coincidem,
sugerindo que o sensor fetal
poderé estar a monitorizar a mae.

Presencga continua de ondas P
negativas na onda de FECG
detetada durante o registo no
modo cefélico.

Presencga continua de ondas P
negativas na onda de FECG
detetada durante o registo no
modo de apresentagao pélvica.

Inexisténcia de calculo da razao T/
QRS durante 90 segundos.

A funcao de anélise ST ainda nao
dispoe de dados suficientes para
calcular o aumento da linha base
T/QRS ou alarmes de aumento de
T/QRS episddico.

Aligacao com o elétrodo cutaneo
nao é suficiente para detetar
frequéncia cardiaca de FECG.

Aligacao com o elétrodo de
escalpe ndo é suficiente para
detetar frequéncia cardiaca de
FECG.

Sinal FECG demasiado afetado por
artefactos para efetuar a analise
ST.

Sinal FECG demasiado fraco para
efetuar

a andlise ST.

Suspeita de interferéncia de outro

equipamento. Nao é possivel
efetuar a analise ST.

Uma gravacao excede 23 horas.

Prioridade

Baixa

Baixa

Baixa

Baixa

Baixa

Baixa

Baixa

Baixa

Baixa

Baixa

Baixa

Baixa

*Atraso desde a condigao técnica até ser gerado o sinal de alarme.
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Atraso*

60 s

60 s

2 a 10 minutos,
dependendo da
frequéncia
cardiaca e da
qualidade do
sinal.

2 a 10 minutos,
dependendo da
frequéncia
cardiaca e da
qualidade do
sinal.

90s

Inexistente

<5s

<58

10 - 60 S

10 - 60 S

10 - 60 S

Inexistente

**Q sinal de alarme expira quando a condi¢ao que o despoletou deixa de se verificar.

Prazo de
validade do
alarme

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

Nao expira
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Pr
Mensagem de .~ . . % azo s
Condicao de alarme Prioridade Atraso validade do
alarme
alarme
Sonda FCF1/2 Quando a sonda de ultrassons estd Baixa Inexistente **
desligada desligada da paciente ou do
monitor.
FCF 1/2 sem fios: Sinal Problema de comunicagdo coma  Baixa <3s *%®
sem fios inexistente sonda de ultrassons sem fios.
TOCO sem fios: Sinal ~ Problema de comunicagdo coma  Baixa <3s w*
inexistente sonda TOCO sem fios.
Bateria fraca da sonda  Bateria fraca da sonda de Baixa <3s **
FCF1/2 ultrassons sem fios.
Bateria Fraca da Sonda Bateria fraca da sonda TOCO sem Baixa <3s **
TOCO fios.
Cabos RA/LA/LL/V O cabo para MECG esta separado  Baixa Inexistente **
desligados da paciente ou o conjunto de cabos
Cabos R/L/F/C para MECG est4 separado da
desligados unidade principal.
ECG I/11/V: Polarizado Polarizac¢ao do cardiografo. Baixa Inexistente **
Cabo de respiracao O cabo de respiracao esti separado Baixa Inexistente **
desligado da paciente ou o conjunto de cabos
para MECG esta separado da
unidade principal.
Sensor MSpO2 O sensor MSpO2 esta separado da Baixa Inexistente w*
desligado paciente ou da unidade principal.
MSpO2: Pulsacdondo O oximetro de pulso ndo consegue Alta <30S o
detetada determinar a pulsacgao.
Falha no autoteste Falha no sensor ou outro Média Inexistente Apbs a ativacao
NIBP hardware. do botao
"Repor" no
menu de
definicoes
NIBP, se a
condicao deixar
de existir.
Bracadeira NIBP solta  Falha na medicao NIBP devidoa  Baixa Inexistente Ap6s a medicao
um problema relacionado com a seguinte, se a
bracadeira. Verifique o tamanho, o condicdo ja ndo
posicionamento e o aperto da existir.
bragadeira. Certifique-se de que a
paciente nao se esta a mover
excessivamente nem a usar
vestuario no local onde a
bragadeira esta a ser aplicada.
Fuga de ar NIBP Fuga de ar na vélvula solenoide, Baixa Inexistente Apbs a medicao

tubo ou bracgadeira.

*Atraso desde a condicao técnica até ser gerado o sinal de alarme.

**Q sinal de alarme expira quando a condi¢ao que o despoletou deixa de se verificar.

seguinte, se a
condicao ja nao
existir.
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Mensagem de
alarme

NIBP: Erro da pressao
de ar

Sinal NIBP fraco

Medicao NIBP fora do
intervalo

Movimentos NIBP
excessivos

Sobrepressdo NIBP

Sinal NIBP saturado

Fuga no sistema de ar
NIBP

Falha no mdédulo NIBP

Tempo limite de
medicao NIBP

Tipo de bragadeira
NIBP incorreto

Tempo limite da
bragadeira NIBP

Condicao de alarme

Nao é possivel manter uma
pressdo estavel na bragadeira.
Verifique a integridade do tubo
flexivel e da bragadeira.

O moédulo NIBP nao consegue
detetar a pulsacao da paciente.

Verifique o aperto da bragadeira.

Pressao arterial superior ou
inferior ao intervalo de medigao
garantido.

A paciente move-se
frequentemente durante a
medicao ou tem uma pulsacao
inconstante, como arritmia.

Prioridade

Baixa

Baixa

Baixa

Baixa

A pressio da bragadeira ultrapassa Alta

o limite de seguranca, 315+10
mmHg.

O sinal do sensor NIBP esta

saturado.

Suspeita de fuga de ar durante a
realizacao do teste de fugas.

Erro interno no médulo NIBP.

O tempo de medicao ultrapassa
120 segundos.

Erro da medigdo da bragadeira.

Pressao da bragadeira
constantemente superior a 12

mmHg durante 170 segundos ou

mais.

Baixa

Baixa

Média

Média

Baixa

Alta

*Atraso desde a condigao técnica até ser gerado o sinal de alarme.
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Atraso*

Inexistente

Inexistente

Inexistente

Inexistente

Inexistente

Inexistente

Inexistente

Inexistente

Inexistente

Inexistente

Inexistente

**Q sinal de alarme expira quando a condi¢ao que o despoletou deixa de se verificar.

Prazo de
validade do
alarme

Ap6s a medicao
seguinte, se a
condicao ja nao
existir.

Apb6s a medigio
seguinte, se a
condicdo ja ndo
existir.

Apbs a medicao
seguinte, se a
condicao ja nao
existir.

Ap6s a medicao
seguinte, se a
condicao ja nao
existir.

Apos a medicio
seguinte, se a
condic¢do ja ndo
existir.

Apbs a medicao
seguinte, se a
condicao ja nao
existir.

Apo6s a medicao
seguinte, se a
condicao ja nao
existir.

Apbs a ativagio
do botao
"Repor" no
menu de
definicoes
NIBP, se a
condicao deixar
de existir

Apo6s a medicao
seguinte, se a
condicao ja nao
existir.

Apos a medicdo
seguinte, se a
condic¢io ja ndo
existir.

Apbs a medicio
seguinte, se a
condicao ja nao
existir.
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Mensagem de
alarme

Bateria do sistema fraca

Bandeja da impressora
aberta

Impressora sem papel
Erro da impressora

desconhecido

Erro no médulo fetal

Erro do médulo
materno

Erro do médulo FECG

Moédulo FECG
desligado

Erro no sistema de
ficheiros

CMS offline

Condicao de alarme

A tensao da bateria do sistema é

demasiado baixa; o sistema ir4 ser

automaticamente encerrado no

espaco de 10 min, exceto se o cabo

de alimentacao for ligado.

A bandeja do papel ndo esta
fechada.

Nao ha papel na bandeja do papel
de impressora.

Erro interno no médulo da
impressora.

Erro interno no modulo de
parametros fetais.

Erro interno no moédulo de
parametros maternos.

Erro de comunica¢ao do modulo
FECG.

Erro interno no moédulo FECG.

Nao é possivel arquivar
corretamente alguns ou todos os
dados da gravacdo no inicio de
uma gravacao.

Aligacao ao sistema de
monitorizacdo central ou ao
servidor de sequéncia STN parou
de funcionar.

Prioridade

Média

Baixa

Baixa

Baixa

Alta

Alta

Alta

Alta

Alta

Baixa

*Atraso desde a condigdo técnica até ser gerado o sinal de alarme.

Atraso*

> 10 min antes
de o sistema ser
automaticamen
te encerrado.

Inexistente

Inexistente

Inexistente

Inexistente

<10Ss

<10Ss

<10S

Inexistente

Inexistente

**Q sinal de alarme expira quando a condicao que o despoletou deixa de se verificar.

3.9.4 Preparacoes para utilizacao

Prazo de
validade do
alarme

Quando o
sistema é
novamente
ligado a rede
elétrica.

*%

Ap6s reiniciar o
sistema, se a
condicdo ja ndo
existir.

Apos reiniciar o
sistema, se a
condicao ja nao
existir.

Ap6s reiniciar o
sistema, se a
condicdo ja ndo
existir.

Ap6s reiniciar o
sistema, se a
condicdo ja ndo
existir.

Apos reiniciar o
sistema, se a
condicao ja nao
existir.

*%

*%

Precaucao!

Certifique-se de que o sistema de alarme esta configurado de forma a que os sinais de alarme
sejam percetiveis pelo operador. Dependendo do seu ambiente, podera pretender ativar os
sinais de alarme audiveis e selecionar um nivel sonoro adequado para o alarme audivel.
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Precaucao!

Se estiver configurada a sinalizac¢do de alarme audivel, deve confirmar regularmente o
funcionamento do sinal de alarme audivel efetuando um teste de altifalante conforme
descrito em "Efetuar verificacao funcional" na pagina 125.

Rever as defini¢oes dos alarmes para verificar se o sistema de alarmes est4 configurado
corretamente para a paciente a monitorizar e a localizagdo do monitor.

Sugestao!

Algumas das definicoes dos alarmes podem ser alteradas na caixa de didlogo de definigoes
rapidas. Notar que as definicGes feitas na caixa de dialogo de definicoes rapidas aplicam-se
apenas a gravacao atual.

1. Podera ser necessario adaptar os alarmes fetais dependendo das condicGes iniciais
do feto, por ex., idade gestacional e nivel da linha base da frequéncia cardiaca.

2. Podera ser necessario adaptar os alarmes maternos de acordo com as condicées
iniciais e o estado de satide da mae. E frequentemente necessario adaptar
individualmente os alarmes NIBP para os valores de normalidade de cada paciente.

3. Podera ser necessario adaptar a utilizacdo de alarmes audiveis e o nivel sonoro ao
tipo de monitorizacao, por ex., testes pré-natais ou registos intraparto, e onde os
médicos deverao estar durante o registo.

4. Caso tenha davida sobre até que ponto o sinal de alarme é percetivel, efetue um teste
de alarme estimulando um sinal que seja mais alto do que o limiar superior, ou mais
baixo do que limiar inferior, de um nivel de alarme configurado.

Sugestao!

Se pretender, pode configurar o sinal de alarme audivel de modo a ser gerado apenas com
condicdes de alarme com prioridade "Alta" ou "Alta e média", utilizando a definicdo
"Condicoes de sinal de alarme audivel". Ver também "Definic6es do sistema" na pagina 166.

3.9.5 Monitorizacao com alarmes

Durante a monitorizacao, certifique-se de que existe, pelo menos, um médico na area
onde o som do alarme pode ser ouvido ou as mensagens do alarme podem ser
visualizadas, para que possam ser adotadas as medidas necessarias quando ocorrer uma
emergeéncia.

Quando o monitor emitir um alarme e chamar a sua atencao, deve:
1. Verificar a condicao da paciente.
2. Identificar a causa do alarme.

3. Silenciar o alarme, se necesséario.

4. Verificar se o alarme terminou quando a condicao de alarme foi resolvida.
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3.10

5. Considerar se é necessario ou nao alterar os limites dos alarmes. Algumas das
definicGes podem ser alteradas na caixa de didlogo de defini¢Oes rapidas.

Quando o parametro fisiol6gico monitorizado se encontrar novamente no intervalo do
limiar, ou se a condicdo técnica deixar de existir, o monitor ira parar de sinalizar o
alarme.

Utilizar sondas sem fios

O Monitor fetal e materno STAN S41 pode ser equipado com capacidade para

monitorizagdo sem-fios com duas sondas ultrassom e uma sonda TOCO. Se necessario,
pode combinar a utilizagdo de sondas com fios e sem fios, por exemplo, utilizando uma
sonda de ultrassons sem fios para o gémeo um e outro com fios para o gémeo dois, etc.

H4 dois subsistemas de sondas sem-fios diferentes, um que opera na banda de
frequéncia 2.4GHz e um que opera na banda de frequéncia 433MHz. Para monitorizacao
subaquatica, podem ser usadas apenas as versoes de 433MHz de sondas sem-fios FHR e
TOCO (caixa branca) .

A transmissao do sinal sem-fios da sonda para o monitor é significativamente atenuada
pela agua; pode ser necessario deslocar a unidade principal mais préximo da banheira.
Ter também em atenc@o que banheiras com paredes de metal podem reduzir ainda mais
o alcance operacional.

Sugestao!

Nao esquecer de repor a zero a linha base TOCO alguns minutos ap6s a paciente ter entrado
ou saido da banheira. A linha base TOCO pode ser afetada pela alteracdo de temperatura
durante a deslocacdo da sonda TOCO para dentro ou fora da dgua.

Para obter instrucoes especificas sobre como configurar a monitorizacao do paciente
com sondas sem-fios, ver "Monitorizar a frequéncia cardiaca fetal com sondas de
ultrassons" na pagina 77 e "Monitorizar a atividade uterina com a sonda TOCO" na
pagina 96 respetivamente.

Precaucao!

As sondas sem-fios ultrassom e TOCO 2.4 GHz sdo adequadas para usar quando a paciente
estd a tomar um duche, mas nao podem ser usadas para monitorizacdo subaquatica. Usar as
sondas sem-fios ultrassom e TOCO 433MGz para monitorizagdo subaquética.

Precaucao!

Evitar usar jatos de 4gua durante a monitorizacao; pode resultar na gravacao de frequéncias
cardiacas incorretas ou artificiais.
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Precaucao!

Antes de colocar um sistema sem fios em utilizacio, certifique-se de que ndo interfere com
outros monitores Sunray Medical existentes na maternidade assegurando que esta
configurado um tnico nimero de canal sem fios para cada dispositivo.

\ 1 ) )

Figura 3:38 Visualiza¢ao e marcagoes para monitoriza¢ao sem fios de ultrassons de FCF e TOCO.

1. Ao retirar uma sonda sem-fios do suporte de carregamento, confirmar se a bateria
(A) tem carga suficiente para a monitorizacao pretendida e se a sonda comunica com
a unidade principal; para isso comparar o nimero do canal sem fios (B) na sonda
com o apresentado no ecra, ou simular movimentos cardiacos fetais e verificar se sao
refletidos no ecra e/ou altifalante.

2. Se tiver problemas com a qualidade da monitorizagao:

a) Verifique o posicionamento das sondas e o aperto das cintas das sondas. A sonda
e/ou o feto podem ter-se movido.

b) Confirme se os niveis da bateria sao suficientes.
¢) Confirme se a paciente se encontra no raio de alcance da unidade principal e ndo
esta a mover-se excessivamente. A qualidade da monitorizacao nao pode ser

garantida enquanto a paciente estiver, por ex., a caminhar.

d) Certifique-se de que as antenas na parte traseira da unidade principal estdo
devidamente apertadas.

e) Certifique-se de que nenhum outro monitor Sunray na maternidade esté4
configurado com o mesmo nimero de canal sem fios.

Sugestao!

Se uma sonda sem fios nao se encontrar no alcance de comunicacao da unidade principal
durante mais de dois minutos, esta ira encerrar automaticamente para poupar bateria. Para
reativar a sonda, basta colocar a mesma novamente no respetivo suporte de carregamento
durante um curto periodo de tempo.

3. Se qualquer sonda sem fios ficar sem bateria, pode mudar para uma sonda com fios
simplesmente ligando uma a porta adequada. Nao se esqueca de voltar a colocar a
sonda sem fios no suporte de carregamento apos a limpeza. Para a FCF2, é
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necessario alternar para um tipo de transdutor de FCF2 de sem fios para com fios,
conforme as instruc¢oes em "Defini¢oes rapidas” na pagina 37

4. Em alternativa, pode substituir a sonda sem fios por uma de outra unidade:

a) Para o fazer, coloque primeiro a sonda sem carga no suporte de carregamento da
outra unidade (que deve estar ligada). Para confirmar se o nimero do canal
sem-fios no visor da sonda é atualizado, compara-lo com o ntimero no ecra (ver
Figura 3:38 na pagina 59).

b) Em seguida, coloque a sonda carregada da outra unidade no suporte de
carregamento da unidade que est4 a utilizar para monitorizar a sua paciente.
Para confirmar se o nimero do canal sem-fios no visor da sonda ¢ atualizado,
comparéa-lo com o ntimero no ecra (ver Figura 3:38 na pagina 59).

¢) Pode agora utilizar a sonda carregada para monitorizar a sua paciente.

Sugestao!

Para se certificar de que tem sempre sondas carregadas quando necessita das mesmas para
monitorizacao, mantenha o cabo de alimentacao da unidade principal ligado a rede elétrica
entre utilizac¢Ges.

4 )

o

Figura 3:39 Suporte de carregamento com sondas sem fios, colocado do lado direito da unidade principal.
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5. Ao colocar novamente as sondas sem-fios no suporte de carregamento da outra
unidade principal, verificar se estdo devidamente limpas antes de as colocar no
compartimento pretendido.

Precaucao!
Assegurar que as sondas estao colocadas no suporte de carregamento correto. As sondas
433MHz ndo podem ser carregadas num suporte de 2.4GHz e vice-versa.

3.11 Analise automatica de CTG

A analise automatica de CTG permite ao médico avaliar a condicao do feto com base em
varios indices e parametros predefinidos, calculados pelo sistema. Sdo suportados os
seguintes métodos de analise CTG:

a) NST - teste em repouso. (Ver também"PublicacGes sobre NST - Teste em
repouso” na pagina 183.)

b) CST - teste de esforco de contracoes. (Ver também "PublicacGes sobre CST -
Teste de esforco de contracbes" na pagina 184.)

¢) Analise de Fischer. (Ver também "PublicacGes sobre a analise de Fischer" na
pagina 182.)

d) Analise de Krebs. (Ver também "Publicac6es sobre analise de Krebs" na
pagina 183.)

e) Analise de STV. (Ver também "Publica¢Ges sobre STV" na pagina 182.)

Aviso!
As fungbes de anélise automatica de CTG destinam-se unicamente a utilizagio pré-natal, ou

seja, vigilancia de gravidezes. Estas ndo se destinam a utilizacao intraparto, ou seja, ndo se
destinam a utilizagdo durante o parto.

Precaucao!
As funcoes de analise automatica de CTG destinam-se a apoiar os médicos na interpretacao
de CGT. As conclusoes devem ser retiradas com base no diagndstico dos médicos.

Precaucao!

As fungdes de analise automética de CTG calculam varios indices obtidos a partir da
frequéncia cardiaca fetal monitorizada, tocografia e movimentos fetais registados. E da
responsabilidade do médico fazer a interpretagio de diagndstico destes e outros dados.
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Figura 3:40 Aceder a funcdo de analise automéatica de CTG

14:05:33 202003416

—®
®

Verificar se o sistema est4 configurado para o teste a efetuar, STV, NST, CST, Fischer

ou Krebs.

Rode o botdo de controlo e selecione o botdo do menu "Ferramentas" (A) e, em
seguida, o item do menu "Resultado da analise" (B) para aceder a funcao de analise

automaética de CTG.

Nota: A analise automatica de CTG necessita de, no minimo, dez minutos de dados
de frequéncia cardiaca fetal para conseguir efetuar os calculos.

Enquanto a anélise estiver a ser efetuada (10 a 60 minutos, dependendo do intervalo
configurado), o monitor ir4 atualizar continuamente os resultados da anélise de CTG

de dois em dois minutos.

Quando a andlise estiver concluida, pode escolher imprimir o tragado de CTG
juntamente com os resultados da anélise selecionando o botao "PRINT".
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Registo result, da anal. CTG: 102455 A FRegisto result. da anal. CTG: 0013

Hora de inicio 135762 Hora de inicio 0212:17

Duwiagdo daintervalo 0:12:00 Duragdo da intervs 100:00

Resultada W [ms]

Linha base FCF 154 k-3 428

Wariabiidade FCF 22

HF 0 212252 a7a

H$ACC 10-4 bpm s 212254 475

i 1 2'12-3UE| 376

255 E 212 - 302 385

#D 4 212 - 304 390

212 - 208 397

iR 0 212308 402

Duragio FD 3] a 242910 407

W [ms] 13.86

HUC 3

Intervalo UC 00255

Duragfio UC 5] 3

LD /UC 0%

Premir botio de controlo ou MEMLU p/ sair ‘ ‘ Premir botdo de controlo ou MEMU p! sair ‘

CsT - R STV B minintervale | w [m—

Analize concluida [ Pagina anteriar l [ Pagina seguinte ] [ Sair ]

Figura 3:41 Resultados da anéalise de CTG

Sugestao!

Se utilizar o sistema tanto em gravacoes antenatais como intraparto, é recomendéavel manter
a fungdo STV desativada por padrio e ativa-la quando necesséario, para evitar que os valores
STV sejam gravados no registro de eventos durante a gravacio do intraparto. Para isso,
definir “Imprimir pardmetros CTG” para “Off” e quando é indicada a andlise STV, alterar o
método de analise de “Off” para “STV com intervalos de 60 min” no menu de “Defini¢oes

rapidas”.

Sugestao!

» Com a anélise STV, a variagdo de curto prazo é calculada com uma janela deslizante de60

minutos

» Com a analise de Fischer, a variagdo de curto prazo (STV) é calculada com uma janela
deslizante de 20 minutos.

« Com a analise de Krebs, a variagdo de curto prazo (STV) é calculada com uma janela
deslizante de 30 minutos.

Parametro

Hora de inicio
Duracdo do intervalo

Linha base FCF

Variabilidade da FCF

#MF

#ACC

#DEC

#ED

Descricao

A hora de inicio relativa da anélise.

Duracao do intervalo de monitorizagao analisado (10 a 60 minutos).
Frequéncia cardiaca fetal média quando nao influenciada por

movimentos fetais ou contracoes.

Variabilidade longa (VL) média estimada da frequéncia cardiaca fetal
quando esta se encontra na linha base, medida em bpm.

O nimero de movimentos fetais registados com o marcador de
movimentos fetais ou por sondas através da detecdo automatica de
movimentos fetais.

Numero de aceleragoes com amplitude superior a 10 bpm, com
duracao de mais de 10 segundos, e aceleragdes com amplitude
superior a 15 bpm, com duracdo de mais de 15 segundos.

Numero total de desaceleracoes.

Numero de desaceleragoes precoces.
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Parametro Descricao

#LD Numero de desaceleragoes tardias.

#VD Numero de desaceleragoes variaveis.

#PD Numero de desaceleracoes prolongadas.

Duracao PD (s) Tempo de duracao média de desaceleracoes prolongadas.
VC (ms) Variabilidade curta estimada, medida em milissegundos.
#UC Numero de contragdes uterinas.

Intervalo de UC Intervalo médio de contrac¢ao (pico a pico).

Duracado UC (s) Duracdo média da contracao em segundos.

LD/UC Razdo de desaceleragoes tardias.

3.12 Impressao em papel

O Monitor fetal e materno STAN S41 tem uma impressora térmica integrada com
capacidade para impressao continua e retrospetiva.
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-

-

= FCF alal

NIBP

FECG
[bprl

167 =
% 28

FECG médio 11509
TARS 0N

M Q7 oz 99 W
FOM Q7 PResp 12

Urico:Parar
0
1:01

SD  mrHg
1:01

103 73
100 70

147614 2020/03/16
MENU BED S T/STOP

PRINT

/

Pos

Vista da impressora com controlos associados

Parte

Tecla "PRINT"

Indicador do estado da impressora

Saida de papel

Alarmes técnicos

Botdo para abrir a bandeja do papel

Descricao

Utilizada para iniciar e parar uma impressao
continua.

Indicador de estado da impressora como a
imprimir, erro da impressora (o simbolo de
impressora aparece riscado) ou modo inativo (o
simbolo de impressora fica cinzento).

Indica a impossibilidade de imprimir, por ex.,
sem papel ou com a bandeja aberta.

Utilizado para abrir a bandeja do papel.
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3.12.2 Resumo da impressao

Precaucao!

Se existir qualquer discrepéncia entre a visualizacio e a impressao, baseie a avalia¢ao na

impressao.

Precaucao!

Se os dados forem duvidosos, os médicos dev
real.

em efetuar diagnosticos com base na condicao

Sugestao!
Quando efetuar impressdes, tenha em atenca

0 que, uma vez que a resolucao de pixeis é

maior em papel do que ecr3, a granularidade do tracado da frequéncia cardiaca fetal também
sera superior. No entanto, isto ndo ira afetar a classificacdo de variabilidade.
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@\ J ID (de registq: |
\ﬂsom B
Joanpz-joe [
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e 2|
| 1D |da cama: =
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N° |ref o;ﬁitﬁ\l PM/MSp02:
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Figura 3:43 Exemplo de impressdo com tragados

Pos

Dados
1 Informacdes da paciente
2 Informagoes de registo

3 Legenda do tracado de FC

4 Nao aplicavel

5 Tracado de FCF1

Descricao
Lista de informagdes da paciente, incluindo ID,
nome, etc.

Uma lista da data, hora, velocidade de
impressao atuais

Define a espessura da linha e o desvio de
separacao do gémeo configurado utilizado para
tracados de frequéncia cardiaca

Nao aplicavel

A FHR1 é tracada com uma linha com
espessura média.

66(186) STAN S41 Instrucoes de utilizagdo - P2263-11070 Rev CE1.5 - Outubro 2024



3 Funcionamento do dispositivo

.Pos Dados Descricao

6 Tracado de FCF2 A FHR2 é tracada com uma linha fina.

7 Tracado de MECG Imagem do tracado de MECG.

8 Dados de monitorizacao materna Resumo dos dados da monitoriza¢ao materna,
incluindo a frequéncia de pulsac¢ao/cardiaca,
frequéncia respiratoria e oxigenacao.

9 Tragado de TOCO ou IUP Desenhado com linha de espessura média.

10  Razao T/QRS Cruz.

11 Indicadores de onda de ST bifasico Indicagdo "1"/"2"/"3", preto.

12 Eventos ST Texto descritivo, branco em fundo preto.

13 Onda de FECG médio Impresso com intervalos de 2 minutos.

3.12.3 Preparacio para impressio

Precaucao!
Diferentes defini¢oes de velocidade do papel resultam num aspeto diferente do tragado de

FCF na impressao. Para evitar interpretagoes erradas, é recomendado que todos os
monitores existentes na maternidade sejam definidos para a mesma velocidade do papel.

Certifique-se de que existe papel de impressora suficiente para o registo que
pretende imprimir. Acrescentar mais papel se necessario conforme indicado em
"Carregar papel" na pagina 7o0.

Certifique-se de que as definic6es da impressora correspondem ao registo que
pretende efetuar, incluindo a defini¢do "Tempo limite de impressao”, que ira parar
automaticamente a impressao ap6s o tempo especificado.

Sugestao!
E possivel definir o offset dos tracados de FCF2 para separar os dois tracados de FCF no ecri
e no papel.

3.12.4 Impressao continua durante o registo

Menu de impressdo

@ Selecionar operagdo de impressao

{ Imprimir continuamente ] [ Impressdo retiospetiva ] [ Imprimir iegisto do evento ]

[ Imprirmir regista MIBP ] [ Alimentacio do papel ] [ Definigies de impressda ]

Parar impressdo Cancelar

Figura 3:44 Menu de impressao, impressao continua

1.

Depois de a gravacdo ter iniciado, premir na tecla “PRINT” e escolher “Imprimir
continuamente” no menu de impressao.
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2. Aimpressora ira agora comecar a imprimir o tracado até a hora atual e, em seguida,
ira continuar a imprimir até terminar o registo, ou até ao tempo limite de impressao
ser atingido.

3. Para cancelar a impressao, premir na tecla “PRINT” e selecionar “Parar impressao”
no menu de impressao.

4. Paraimprimir o registo de eventos, registo NIBP ou para colocar papel, premir na
tecla “PRINT” e escolher a opc¢ao pretendida no menu de impressao.

Sugestao!

Quando a impressora ficar sem papel iré ser apresentado um alarme técnico no ecra.

3.12.5 Impressao retrospetiva durante ou apods o registo

Menu de impressda

Selecionar operag3n de impress3n

[ Imprimir continuanmente I l Impressda retrospetiva ] [ Imprirmir registo do eventa I

[ Imprirmir registo MIBP ] [ Alimentagdo do papel ] [ Definigties de impressio I

Farar imprezs3o Cancelar

Figura 3:45 Menu de impressdo, impressao restrospetiva

Imprimir retrospetivamente um segmento de uma gravagao:

1. Certifique-se de que o registo que pretende imprimir é apresentado no ecra. Se
necessario, abra-o utilizando a op¢ao do menu analisar registos.

2. Certifique-se de que a impressora ainda nao esta ocupada com a impressao de outro
tracado.

3. Premir a tecla “PRINT” e selecionar “Impressao restrospetiva” (ou “Imprimir
segmento”) no menu de impressao.

4. Rodar o botao de controlo para escolher a pagina onde a impressao deve comegar.
Premir o botdo de controlo. Aparece uma linha azul no tracado (A). Premir o botao
de controlo para selecionar o ponto de partida. A linha azul ir4 agora passar a
vermelha (B).
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Figura 3:46 Selecione o inicio da série de impressao

5. Rodar o botao de controlo para selecionar a pagina onde a impressio deve acabar.
Premir o botao de controlo. Vai aparecer uma linha azul no tracado (C). Premir o
botdo de controlo para selecionar o ponto final. A linha azul fica vermelha e a
impressao vai comecar.
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Tomimin  E /Y Premir botéio de contiolo para selecionar ponta final 121 2020403416
Figura 3:47 Selecionar o fim da série de impressao

6. Para cancelar a impressao, premir na tecla “PRINT” e selecionar “Parar impressao”
no menu de impressao.
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3.12.6 Carregar papel

Precaucao!

Utilize apenas papel de impressora com a mesma Escala de FC que a escala definida no ecra.
A utilizacao de papel de impressora com a escala incorreta pode resultar numa avaliacao
incorreta do tracado de CTG. Pode verificar a compatibilidade do papel efetuando um teste
de impressdo a partir do menu "Defini¢es da impressora".

Precaucao!

Utilize apenas papel de impressora fornecido pela Sunray Medical. O papel fornecido por
outros fabricantes podera ter uma largura e esquemas de grelha diferentes, causando o risco
de uma avaliac¢do incorreta do tracado de CTG.

Sugestao!
O papel de impressora térmico deve ser guardado num ambiente fresco, escuro e seco.

A impressora pode ser carregada com um bloco de papel de cada vez. Cada bloco é
composto por 150 folhas continuas de papel e seré suficiente para 25 horas de impressao
a velocidade de 1 cm por minuto.

As tltimas cinco paginas do bloco tém uma marcagio especial para chamar a atengio do
operador para o facto de o papel estar a acabar.

O o000 0Q/( h
N

-

Figura 3:48 Procedimento para colocar papel

1. Para colocar papel, prima primeiro o botao que abre a bandeja do papel.

2. Retire qualquer papel restante do bloco anterior. A impressora apenas tem espago
para um bloco de papel.
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Figura 3:49 Procedimento para colocar papel

3. Abra um novo bloco de papel térmico. Desdobre a pagina de cima da pilha, coloque a
pilha com a secgao superior da grelha de frequéncia cardiaca a esquerda e, em
seguida, deslize o papel para a bandeja do papel. Puxe a pagina de cima do papel
colocado para fora da bandeja.

4. Empurre a bandeja do papel até ao fim. Para a impressora funcionar, a bandeja deve
estar na posicao fechada.

5. Aimpressora esta agora pronta a ser utilizada.

3.13 Gerir registos guardados

Para cada registo concluido, é gravado e guardado na unidade principal um ficheiro de
registo individual com dados de medicao, anotacoes e informacoes da paciente. O
ficheiro destina-se a fins retrospetivos e pode ser recuperado para analise no ecra,
impresso em papel ou exportado para um dispositivo de armazenamento USB.

Com o armazenamento no formato de ficheiro STN, a capacidade de armazenamento no
monitor é de aproximadamente 20 a 50 registos, dependendo do contetido e da duracao
do registo.

Quando a memoria atinge capacidade maxima, o sistema elimina automaticamente as
gravacOes mais antigas para criar espaco para novas gravacoes.

Sugestao!

Pode ser definida uma palavra-passe para evitar acesso nao autorizado a gravagoes
guardadas.
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3.13.1 Analisar um registo guardado
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Figura 3:50 Opcdo do menu "Analisar registos”

1. Prima a tecla tatil "MENU" para abrir o menu do sistema e, em seguida, selecione
"Analisar registos" (A). Tenha em atencao que a possibilidade de analisar um registo
anterior apenas esta acessivel enquanto nao existe outro registo em curso, pelo que
deve terminar qualquer registo em curso primeiro.

Ainalisar registos A
[1] Mome Criado Duracdo
102441 ROSE 21Mar, 2017 16:03:32 0:24:00 =
02442 Lucy 21Mar, 2017 16:32:19 0:52:00
02444 KATE 21 Mar, 2007 13:76:78 0:08:58
02448 ELI 22 Mar, 2017 13:55:24 0:50:00
02443 WICKY 23 Mar, 2017 08:47:21 0:2155
02450 HEBE 27 Mar, 2007 08:52:04 0:05:02
102451 ALLA 27 Mar, 2017 08:59:23 0:44:00
02452 ELI 27 Mar, 2017 10:26:10 0:00:04
102453 ELI 08.Jun, 2017 10:40:40 0:28:07
-
Pagina: 17417
Premir tecla BED para alterar foca
Tatal: 313 Pégina 1717 Selec. n? da cama [Cama1 ]+
Nome | ‘ Atualizar Sair

Figura 3:51 Selecionar o registo para analise

2. Rode o boto de controlo para destacar o registo que pretende visualizar e prima o
botao para confirmar. O registo é agora apresentado, permitindo-lhe analisar o
tragado de CTG, rever eventos e alarmes e imprimir retrospetivamente o registo.
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Analisar registos S
[1] Mome Criado Duracdo
102431 LiLy 15 Mar, 2007 111122 [:06:00 =
-
Inserir nome ‘
Totof 1Pagina: 141 Sz e Camar  [+]
Morme [Lwy | Atuglizar Sair

Figura 3:52 Procedimento para filtrar a lista de registos com base no nome da paciente

3. Em alternativa, pode procurar um registo especifico com base no nome da paciente.
Para o fazer, introduza o nome proprio e/ou apelido da paciente nos campos de
edicdo "Nome" e, em seguida, prima "Atualizar" para atualizar a lista.

3.13.2 Arquivar registos guardados em USB
1. Assegurar que o S41 esta desligado; ligar uma unidade USB com capacidade de
memoria suficiente ao conector USB na parte traseira da unidade principal.

Assegurar também que o dispositivo de memoéria nao esta protegido contra escrita.

2. Ligar o S41 e selecionar ‘Exportar gravaces‘ no menu.

Ewxpartar registos A

[n] Mame Criada Duragda

02441 ROSE 21 Mar, 2017 16:03:32 0:24:00 =

02442 Lucy 21Mar, 2017 16:3279 0:52:00

102444 KATE 21Mar, 2017 19:16:18 (:08: 56

02448 ELI 22 Mar, 2017 12:56:24 0:50:00

102443 WICKY 23 Mar, 2017 08:47:21 0:21.55

02450 HEBE 27 Mar, 2017 08:52:04 0:05:02

102451 ALLA 27 Mar, 2017 08:59:23 0:44:00

102452 ELI 27 Mar, 2017 10:26:10 0:00:04

02453 ELI 08 Jun, 2017 10:40:40 02817

-

Expartar ou ndo ficheira tnico ou ficheiros warios | @

Total: 313 Pégina: 717 Modo Uniico :

Figura 3:53 Selecionar registo(s) para exportagdo para USB

3. Para exportar varios registos num s passo, certifique-se primeiro de que o campo
"Modo" (A) esta definido para "Periodo de tempo". Rode e prima o botao de controlo
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para selecionar o primeiro registo na sequéncia a exportar. Em seguida, rode e prima
o botao de controlo para selecionar o ultimo registo a exportar. Uma caixa de didlogo
de confirmacao ira solicitar que confirme o intervalo selecionado antes de copiar os
ficheiros de registo para o dispositivo de armazenamento USB.

4. Para exportar um registo inico, mude primeiro o campo "Modo" (A) de "Periodo de
tempo" para "Unico". Em seguida, rode e prima o botfo de controlo para selecionar
o registo tinico que pretende exportar. Uma caixa de didlogo de confirmacao ira
solicitar uma confirmacao antes de copiar o ficheiro.

5. Selecione "Sair" para regressar ao ecra principal.

6. Remova o dispositivo de armazenamento USB da unidade principal.

Sugestao!

Os registos podem também ser automaticamente armazenados num servidor de ficheiros de
rede.

3.13.3 Eliminar registos guardados

1. Prima a tecla tatil "MENU" para abrir o menu do sistema e, em seguida, selecione
"Eliminar registos".

Eliminar registos T A
D Mame Criado DuragZo
100032 01 Mov, 2012 17.07:45 0:00:25 =
100033 01 Mo, 2012 17:14:13 0:02:00
100034 15.Jan, 2013 10:16:52 Fi44:24
100036 13 Mar, 2013 15:51.43 0:02:00 n
100037 26 Mar, 2013 15:54.58 0:20:00

10 Eliminar registos | i.‘

Confirme a eliminagia dos registos 100035 a 100047

9 Sim ] [ N&o l I Tudo ] [ Cancelar ]
100043 29 Mar, 2013 0%.66:27 0:18:00

100044 29 Mar. 2013 10:06:58 0:04:00

100045 29 Mar, 2013 10:10:12 0:02:00

100046 29 Mar, 2013 10:1153 (0:16:00

100048 29 Mar, 2073 10:26:37 0:12:00

100043 28 Mar, 2013 10r 34:12 0:04:00

100050 29 Mar. 2013 10:38:40 0:02:00

100051 29 Mar, 20713 10:40:26 0:28:00 hd

& @ 0O

Lista 15/332. ID de registo selecionado; 100035
Premir bot3o de controlo para eliminar registo

Total: 332 Pagina 1418 Moda Perioda de tempa -

Figura 3:54 Selecionar varios registos para eliminagao

2. Para eliminar varios registos num s6 passo, certifique-se primeiro de que o campo
"Modo" (A) est4 definido para "Periodo de tempo". Rode e prima o botao de controlo
para selecionar o primeiro registo na sequéncia a eliminar (B). Em seguida, rode e
prima o botao de controlo para selecionar o dltimo registo a eliminar (C). Uma caixa
de dialogo de confirmacao (D) ir4 solicitar que confirme o intervalo selecionado
antes de eliminar os ficheiros.
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Eliminar registos Li
D Nome Criado Duragdo
102441 ROSE 21Mar, 2007 16:03:32 (0:24:00 |:
102442 LUCY 21 Mar, 2017 18:32:13 (0:52:00
102448 ELI 22 Mar, 2017 13:65:24 (0:60:00 @
102443 WICKY 23 Mar, 2017 08:47:21 0:2155
102450 HEBE 27 Mar, 2017 08:52:04 0:05:02

0 Eliminar registos

Confirme & eliminagdo do registo 102444

Sim Nio

-
Lista 307/313. Premir a tecla MEMU para sair do modo de gestdo de ficheiros, @

Premir bot3o de controlo para eliminar registo |

Total 313 Pagina: 1717 Moda Urico :

Figura 3:55 Selecionar um registo tnico para eliminacao

3. Para eliminar um registo tinico, mude primeiro o campo "Modo" (A) de "Periodo de
tempo" para "Unico". Em seguida, rode e prima o botfio de controlo para selecionar
o registo tnico (B) que pretende eliminar. Uma caixa de didlogo de confirmacao (C)
ira solicitar uma confirmacio antes de eliminar o ficheiro.

4. Selecione "Sair" para regressar ao ecra principal.
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4 Monitorizacao

4.1.1

4.1.2

Monitorizar a frequéncia cardiaca fetal com sondas de
ultrassons

Pré-requisitos

Acessorios
Sondas de ultrassons (com ou sem fios)
Gel para ultrassons

Cinta das sondas ou rede elastica tubular

Configuracio

Precaucao!

« Durante o registo de ultrassons, a frequéncia cardiaca materna podera ser detetada
acidentalmente. Confirme regularmente se a sonda de ultrassons est4 a monitorizar o
feto.

« Durante um registo ecografico em gravidezes gemelares, o ritmo cardiaco do outro gémeo
pode ser captado acidentalmente. Controlar regularmente se o transdutor de ultrassom
esta a monitorizar o gémeo pretendido.

» Utilize o seu bom discernimento clinico na monitorizacao de pacientes de baixo risco para
evitar insonacao desnecessaria.

1. Certifique-se de que a alimentacio esta ligada e é iniciado um registo.

2. Se pretender registar movimentos fetais utilizando a sonda de ultrassons, certifique-
se de que a definicao "Modo de funcionamento MFA" no menu "Defini¢oes Fetais"
esta configurada para "FCF" ou "Ambos".

4 )

- J

Figura 4:56 Palpagdo para localizar as costas do feto
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3. Identifique as costas do feto (palpacdo).

-

FHR1 FHR2

- /

Figura 4:57 Conectores FCF1 e FCF2 para funcionamento com fios nas partes laterais da unidade principal

4. Para configurar a monitorizagdo com sondas de ultrassons com fios, ligue a sonda de
ultrassons ao conector adequado, FCF1 (para o feto 1) ou FCF2 (para o feto 2), na
unidade principal.

p
"

Figura 4:58 Sondas de ultrassons FCF1 e FCF2 sem fios no suporte de carregamento

5. Em alternativa, para configurar a monitorizagdo com a sonda de ultrassons sem fios,
levante a sonda FCF1 (para o feto 1) ou FCF2 (para o feto 2) adequada do suporte de
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carregamento. Certifique-se de que a bateria da sonda apresenta carga suficiente
para a sessdo de monitorizagao pretendida. Verificar também se a sonda sem-fios
estd a comunicar com a unidade principal conforme descrito nas instrucées em
"Utilizar sondas sem fios" na pagina 58.

Sugestao!

» Se abateria da sonda nao estiver suficientemente carregada, pode utilizar uma sonda com
fios, ou utilizar uma sonda carregada de outra unidade. Para emparelhar uma sonda de
uma unidade com a unidade que est4 a ser usada para monitorizar o paciente, cumprir as
instrucoes em "Utilizar sondas sem fios" na pagina 58.

» Paraa FCF1, o sistema é capaz de alternar automaticamente entre transdutores sem fios e
com fios. No entanto, para a FCF2, é necessario alternar manualmente entre o transdutor
com fios e sem fios conforme as instrugdes em "Defini¢bes rapidas” na pagina 37

4 N

- AN

Figura 4:59 Aplicacdo da sonda de ultrassons

6. Aplique gel para ultrassons na sonda de ultrassons. Nao coloque uma quantidade
excessiva de gel. A sonda de ultrassons pode deslizar e sair da devida posicao.

7. Coloque a sonda no abdémen materno com a superficie plana contra a pele. Aponte
a sonda para o coracao do feto.

8. Movendo a sonda de ultrassons sobre a pele, localize a posi¢do onde o feedback
audivel proveniente do coracao do feto é mais forte.

- J

Figura 4:60 Sonda de ultrassons fixa com uma cinta ou uma rede tubular
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9. Usar um cinto de sonda ou uma rede elastica tubular para prender a sonda
ultrassom ao abdémen materno.

Sugestao!

A rede eléstica tubular é frequentemente considerada mais confortavel, principalmente no

caso de pacientes obesas.

= FCF alal
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Premir bot&a de cantrola para abrir menu

Figura 4:61 Verificar a qualidade do registo de ultrassons

2

=1

FCF
[bpm]
Corn fios

B
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o 2 8

FECG médio

FPM 97 Msp0z 99

]

FCc 9F  FResp 12

Unico:Parar
5/D mmHg

0

103 73 1:01
100 70 1:01

H

14:16:14 202003416

10. Certifique-se de que tem um bom sinal e nio esta a registar acidentalmente a
frequéncia cardiaca materna, a frequéncia cardiaca do gémeo ou metade da

frequéncia cardiaca fetal.

Sugestao!

« Durante o registo de ultrassons, podera ser necessério deslocar a sonda, uma vez que o
feto pode mover-se e descer na pélvis.

« Se for dificil estabelecer contacto com o batimento cardiaco fetal, efetue uma sonografia.

« Se asonda de ultrassons com fios e a sonda de ultrassons sem fios estiverem ligadas para
0 mesmo gémeo, a sonda com fios tera precedéncia sobre a sonda sem fios.
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4.1.3 Apresentacao

@ - **FCF alal 3
4L
FCF =
ok 1 6 e
Com fiog @\
1P
" 2 8

FECG médio

3)
)

QIOONO

M 97 Msp02 99 M
FoM 9F  FResp 12

Urico:Parar
50 mmHg

0
=8 03 73 1:01H
@ &« EF 4P |2 1w 70 1:01

= lcm/min - & PFremir botdo de contiolo para abrir menu 14:18:14 20200318

Figura 4:62  Apresentacdo de FCF através de ultrassons

Pos. Descricao

Valor da frequéncia cardiaca (bpm)

Tracado da frequéncia cardiaca

Indicador da qualidade do sinal

Qualidade de transmissao da sonda sem fios
Estado de carga da bateria da sonda sem fios

Alarmes relacionados com a monitorizacao de FCF através de ultrassons

Q o =" O Q w >

Movimento fetal registado com a sonda de ultrassons

4.1.4 Alarmes

Nome Tipo

FCF alta/baixa Alarme fisiologico
FCF1/2 e FCF1/2 coincidem Alarme técnico
FCF1/2 e FCM coincidem Alarme técnico
Sonda FCF1/2 desligada Alarme técnico
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4.2 Monitorizar a frequéncia cardiaca fetal com o
elétrodo de escalpe

Esta secclo é aplicavel aos sistemas com a op¢ao FECG instalada.
4.2.1 Pré-requisitos

Acessorios

Elétrodo de escalpe fetal do tipo recomendado (FSE)

Elétrodo cutaneo embalado individualmente do tipo recomendado

Placa de perna de FECG

Cinta da placa de perna (apenas necessaria para placas de perna com um botao na cinta)

Adesivo abrasivo e alcool para preparacao cutanea

4.2.2 Configuracao

1. Certifique-se de que a alimentacao esta ligada e € iniciado um registo.

4 )

- J

Figura 4:63 Preparar a area cutanea

2. Raspe a coxa com o adesivo abrasivo (A) junto ao canal inguinal. Evite colocar o
elétrodo cutaneo sobre o musculo da coxa, uma vez que a tensao do musculo da coxa
durante as contragoes podera interferir com a aquisi¢io do sinal FECG.

3. Limpe a pele com alcool (B) e deixe secar.
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- AN J

Figura 4:64 Coloque o elétrodo cuténeo e a placa de perna

4. Coloque o elétrodo cutianeo (C) na placa de perna (D).

Sugestao!

Para uma qualidade 6tima do sinal, utilize elétrodos cutaneos embalados individualmente da
marca recomendada. O gel de contacto de um elétrodo cutaneo fica seco ao final de alguns
dias se, por ex., for deixado num recipiente aberto.

5. Aplique o elétrodo cutdneo com a placa de perna junto ao canal inguinal (E).

6. Se estiver a utilizar uma placa de perna reutilizdvel com um botao na cinta, fixe a
placa de perna com a cinta da placa de perna.

7. Abra a embalagem do elétrodo de escalpe fetal.

N [ )

/\/ Y

Figura 4:65 Fixar o conector FECG no mesmo lado da unidade principal como um conector de protecao de
perna.
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8. Coloque o elétrodo de escalpe fetal de acordo com as instrugées do fabricante.

Sugestao!

Para uma qualidade 6tima do sinal de FECG, a espiral deve estar totalmente rodada no
escalpe fetal. Isso é conseguido se o tubo condutor levantar ligeiramente depois de o libertar.

9. Limpe todo o muco ou sangue visivel existente nos fios para que nao passe para a
placa de perna. Em seguida, ligue os fios (F) do elétrodo do escalpe fetal a placa de
perna.

e D

.

Figura 4:66 Porta de descarga da placa de perna de FECG

Sugestao!

Se ocorrer a entrada de muco ou sangue no conector na placa de perna reutilizavel, limpe o
conector irrigando-o com uma seringa cheia de solucao salina ou 4gua através da porta de
descarga na placa de perna.

10. Ligue a placa de perna ao monitor fetal.
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Figura 4:67 Verificar a disponibilidade da FCF

11. Certifique-se de que nao sdo apresentados quaisquer alarmes técnicos aplicaveis a
monitorizacao de FECG no ecra e que o monitor comeca a apresentar a frequéncia
cardiaca fetal.

4 )

Figura 4:68 Modo de visualiza¢ao "Fetal e FECG"

12. Se estiver a efetuar a monitoriza¢do com analise ST do ECG fetal, verifique
analisando cuidadosamente o sinal de FECG no modo de visualizacao "Fetal e
FECG" para garantir que:

« A qualidade do sinal é adequada.
« A frequéncia cardiaca e 0 ECG da mae ndo estdo a ser registados.

« A funcido de modo de apresentacao pélvica é ativada em caso de apresentacao
pélvica (e ndo é ativada na apresentacao cefalica).

« Nao existem quaisquer malformacgoes cardiacas ou arritmias que possam
distorcer o FECG médio ou o célculo da frequéncia cardiaca.
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4.2.3 Apresentacao
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Figura 4:69 Apresentacgio de FCF de FECG

Pos. Descricio

A Valor da frequéncia cardiaca fetal (bpm)

Tracado da frequéncia cardiaca fetal

Indicador da qualidade do sinal

Alarmes relacionados com a monitorizagao de FC de FECG

Sinal de FECG atual

Mg Q W

4.2.4 Alarmes

Nome Tipo

FCF alta/baixa Alarme fisiologico
Verifique o elétrodo cutaneo Alarme técnico
Verificar o elétrodo de escalpe Alarme técnico
FCF1/2 e FCF1/2 coincidem Alarme técnico
FCF1/2 e FCM coincidem Alarme técnico
Sonda FCF1/2 desligada Alarme técnico

@ &
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4.3 Monitorizar com a analise ST fetal

Esta secc¢ao aplica-se a sistemas com a opc¢ao anélise ST instalada.

Aviso!
Leia todas as instrugoes, incluindo "Indicagoes de Utiliza¢ao", "Contraindicagoes”, Avisos,

Precaucoes e "Qualidade do sinal" antes de utilizar. A n3o observancia destas instrucoes
poderé resultar em lesGes graves na paciente.

Aviso!

O controlo intraparto do feto € um processo complexo que implica uma variedade de
considera¢oes maternas e fetais na formulacio de decisdes clinicas. As Diretrizes clinicas
STAN sdo recomendacdes com base numa investigacao clinica abrangente e posterior
utilizacdo clinica prospetiva. As Diretrizes clinicas STAN nao substituem a avaliacdo
clinica individualizada e a tomada de decisGes para cada paciente.

A anélise ST é um complemento da monitorizacdo da frequéncia cardiaca fetal e ndo deve
ser utilizada exclusivamente na tomada de decisoes de gestao de pacientes. Existem
situacoes em que o feto apresenta hipoxia, contudo nao é possivel detetar um evento ST.
Estas incluem as seguintes:

« Casos com perda de variabilidade - tracados pré-terminais da frequéncia cardiaca
» Hipoxia preexistente
» Tempo inadequado para obter a linha base T/QRS

« Fraca qualidade do sinal ST

Se houver algum motivo para acreditar que qualquer uma das situagoes acima
apresentadas é aplicavel, baseie a tomada de decisdes clinicas nos dados disponiveis,
por ex., na FCF.

Os sistemas de monitorizacgio central ligados ao STAN podem apresentar FCF e tracados
da atividade uterina, mas poderao nao suportar a visualizacdo dos dados da analise ST
fetal. Neste caso, as informagoes ST que incluam eventos e informacoes sobre a qualidade
do sinal nao estardo disponiveis no sistema de monitorizacao central. A néo verificagdo
regular do monitor STAN e do registo de eventos para obtencao direta de informacoes ST
importantes, principalmente durante periodos de anomalias a nivel da frequéncia
cardiaca fetal, podera resultar na perda de informacgdes importantes e em lesdes na
paciente.

Naio se baseie unicamente na apresentacao de uma mensagem assinalada com evento ST
para demonstrar a necessidade de intervencao obstétrica. Caso suspeite, com base apenas
em FCF e/ou dados clinicos, que o feto estd a enfrentar uma grave hipoxia, deve gerir a
paciente em conformidade, ainda que néo exista qualquer mensagem assinalada com
evento ST.

Sempre que se verifique auséncia de dados de anélise ST durante >4 minutos e as
tentativas de reajustar o elétrodo do escalpe fetal e o sinal do monitor sejam infrutiferas,
baseie a gestao clinica nos dados disponiveis, por ex., em FCF. As falhas nas razoes T/QRS
com duracdo superior a 4 minutos poderao resultar na perda de informacées ST (Eventos
ST) importantes.

O ECG fetal é semelhante a, mas ndo igual, a ECG de adultos. Nao é possivel diagnosticar
patologias cardiacas fetais, como ventriculo esquerdo hipoplésico, com base no sinal de
ECG fetal. Ainda que o padrio de ECG fetal pareca normal, ndo se pode assumir que o
coracao fetal seja normal. O STAN S41 nao substitui um exame de ecocardiografia fetal.

Antes de ser estabelecida uma linha base T/QRS, o STAN ir4 apresentar as razdes T/QRS,
mas poderé no estar preparado para detetar eventos ST. Siga as instrugoes apresentadas
neste capitulo.
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4.3.1

4.3.2

Pré-requisitos
» O operador tem formacao em vigilancia fetal e interpretacdo de CTG.
» O operador tem formacio adequada em monitorizac¢ao fetal com anélise ST.
« Diretrizes clinicas para monitorizacao de CTG com anaélise ST fetal.

« Indicacoes relativas a utilizacdo da analise ST fetal cumpridas, sem qualquer

contraindicacdo presente. No inicio, a anélise ST necessita de uma linha base FCF

estavel e variabilidade normal.

« O monitor est4 ligado e configurado para a monitorizacio da frequéncia cardiaca
fetal com elétrodo de escalpe, de acordo com a sec¢io anterior.

O operador deve receber formacao especializada na utilizagao e interpretacao da funcao
de anélise ST do Monitor fetal e materno STAN S41, de modo a garantir o desempenho

adequado e a utilizacdo segura deste dispositivo. A formacao relativa ao dispositivo
STAN, analise ST e interpretacao relacionada é descrita em www. neoventa.com, em

"Support” e em "Neoventa Academy", estando igualmente disponivel para transferéncia

uma descri¢ao da funcionalidade do dispositivo.

Configuracao

Precaucao!

Se a anélise ST for utilizada, a monitorizagao deve iniciar-se durante a 1.2 fase do parto, ndo
devendo o feto ser colocado em risco. A aplicagdo das Diretrizes clinicas STAN requer uma
qualidade de sinal adequada e um periodo inicial de condices fetais estaveis.

Precaucao!

N3o tente provocar a rutura das membranas amniéticas com o elétrodo de escalpe. O
contacto entre o elétrodo e os fragmentos da membrana podera resultar numa onda de
FECG médio distorcida, o que pode dar origem a uma analise ST incorreta.

Precaucao!

A funcionalidade de anéalise ST é um complemento da monitorizacao cardiaca fetal
convencional e ndo deve ser utilizada em substitui¢ao da interpretacao clinica de FCF.

S @ & @&

Precaucao!

A seguranca e eficicia da anélise ST ndo foram sistematicamente avaliadas nas seguintes
situagoes:

« Feto prematuro (menos de 36 semanas de gestac¢ao)

» Gravidez de gémeos

» Apresentacao pélvica

Aplicar o eletrodo de escalpe fetal, ver a sec¢do "Monitorizar a frequéncia cardiaca
fetal com o elétrodo de escalpe" na pagina 82. Certifique-se de que as membranas
amni6ticas foram totalmente afastadas do local onde o elétrodo de escalpe foi
aplicado.
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2. Verifique se a frequéncia cardiaca fetal apresenta uma linha base estavel e
variabilidade normal. Se a asfixia fetal for grave e duradoura, a onda ST regressa ao
normal, refletindo uma capacidade de reacao acentuadamente reduzida por parte do
feto. Nao se pode esperar uma alteracao ao longo do tempo, pelo que depender da
analise ST nesta situacado podera resultar em graves efeitos neonatais adversos.

3. Antes de se basear nos dados da anélise ST, verifique se o complexo de FECG possui
um aspeto normal, observando o sinal FECG original no modo de visualizacao "Fetal
e FECG".

» Na eventualidade de uma frequéncia cardiaca fetal constante, nao flutuante,
certifique-se de que nenhum outro dispositivo interfere com o sinal FECG.

» Se a onda de ECG for invertida (a onda P e o pico R sdo negativos), o elétrodo
de escalpe podera ser aplicado num feto em posic¢ao pélvica. Neste caso, e se
pretender continuar a monitorizacao com andlise ST, utilize a funcdo do modo
de apresentacdo pélvica.

« Inspecione o pico R. Se os picos R forem duplicados (ou entalhados), a média
de sinais e
a analise ST podem tornar-se inexatas.

Sugestao!

» No caso de uma contraindicacao, limitacdo ou outra circunstancia que o impeca de utilizar
a analise ST, pode desativar a analise ST durante o restante periodo de registo
selecionando "Desativar a anélise ST" no menu "Ferramentas". Tenha em atengdo que, se
reativar a anélise ST depois de ter sido desativada, a linha base T/QRS sera reiniciada.

» Se a analise ST tiver sido efetuada num sinal ECG néo representativo, como no caso de
equipamento que provoca interferéncias, pode reiniciar a linha base T/QRS selecionando
"Reiniciar a linha base T/QRS" no menu "Ferramentas". Tenha em atenc¢do que esta aco
ird reiniciar a analise ST devendo, por conseguinte, ser efetuada apenas em condigbes
fetais estaveis.

Precaucao!

Para monitorizagdo do gémeo 2 com o elétrodo de escalpe ap6s o nascimento do gémeo 1, é
recomendada a desativagdo da analise ST, uma vez que a anélise ST nao deve ser iniciada
apos forca ativa ou involuntaria. Se, ainda assim, pretender continuar com a anélise ST,
utilize a funcdo "Reiniciar a linha base T/QRS" para evitar que a linha base T/QRS do gémeo
1 afete a analise ST do gémeo 2.

4. Certifique-se de que a qualidade do sinal FECG é suficiente para a analise ST:

« Indicador cardiaco de FECG no nivel 3 ou 4.

« Asrazoes T/QRS devem surgir regularmente na area T/QRS do tracado de
CTG.

« Nao devem existir alarmes técnicos relacionados com o registo de FECG no
campo de alarmes, como ST desativado: Sinal fraco ou ST desativado: Sinal
ruidoso.

« Se ndo existirem razoes T/QRS durante as contracgoes, o elétrodo cutaneo
podera estar colocado numa posicao demasiado baixa na coxa materna.
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Considere a hipotese de substituir por um elétrodo novo, mais préximo do
canal inguinal.

5. Antes de o sistema conseguir detetar Aumentos da linha base T/QRS e Aumentos T/
QRS episodicos, é necessario estabelecer uma linha base T/QRS. Tal é indicado no
registo de eventos através da mensagem Linha base T/QRS estabelecida. Em
condicdes normais, isto deve ocorrer no espaco de 5 a 10 minutos.

6. Durante o registo, avalie continuamente a qualidade do sinal. Se existirem periodos
de > 4 minutos sem razoes T/QRS, poderao nao ser detetados Aumentos de T/QRS
episodico e eventos ST bifasico. Em caso de problemas a nivel da qualidade do sinal,
devem ser implementadas as seguintes acoes corretivas:

 Abra o modo de visualiza¢ao "Fetal e FECG" e analise o aspeto do sinal FECG.

« Verifique a placa de perna e certifique-se de que existe um bom contacto entre
a pele e o elétrodo de escalpe.

« Verifique/aplique um novo elétrodo cutaneo.

« Verifique/aplique um novo elétrodo de escalpe.

4.3.3 Apresentacao
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m e 2 4

FECG médio WE'DE'D/
T/ORS Uk
K KA 6 K REE HER KK @
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3333333
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P 98 k02 99 (M
FCv Q8  Resp 12

Unico:Parar

/ 5/D mmHg o
@ 103 713 1: 09

100 70 1:01

= lcmémin -il ﬂ Premir botio de contiolo para abrir menu 15:05:18 2020/03416
Figura 4:70 Apresenta¢do de informacoes da analise ST
Pos. Descricao
A Onda de FECG médio atual
B  Razao T/QRS atual
C Indicador da qualidade do sinal
D  Tracado T/QRS (cruzes)
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Indicadores de onda de ST bifésico
Indicadores de evento ST

Alarmes relacionados com a anélise ST

T Q@ =

Sinal de FECG atual

4.3.4 Alarmes

Nome Tipo

ST bifasico Alarme fisiol6gico
Aumento da linha base T/QRS Alarme fisiologico
Aumento de T/QRS episodico Alarme fisiologico
Perda de sinal ST Alarme técnico

ST desativado: Sinal ruidoso Alarme técnico

ST desativado: Sinal fraco Alarme técnico

ST desativado: Interferéncia com o sinal Alarme técnico
Linha base T/QRS estabelecida Sinal de informacoes
Linha base T/QRS em falta Alarme técnico

A detecdo de Aumentos de T/QRS episodico requer uma linha base inicial de 10 razoes
T/QRS, e a detecdo de Aumentos da linha base T/QRS requer uma linha base inicial de
20 razoes T/QRS. Enquanto estas linhas base estao a ser determinadas, é apresentado o
alarme técnico Linha base T/QRS ainda nao estabelecida.
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4.3.5 Possiveis causas que estdao na origem da qualidade incorreta do sinal ST

Fator Descricao

Qualidade do elétrodo cutaneo Existem grandes varia¢es na qualidade dos elétrodos
cutaneos disponiveis.

E recomendada a utilizacfio apenas de elétrodos cutdneos
embalados individualmente de elevada qualidade durante
a monitorizacao com STAN S41; obtenha mais
informacoes relativas a "Dispositivos compativeis" na
pagina 160.

Secura/tempo de vida do elétrodo  E essencial que os elétrodos cutineos sejam novos. Se o

cutaneo saco nao estiver devidamente selado, o gel do elétrodo ira
secar, afetando o desempenho do elétrodo. E preferivel
utilizar elétrodos cutdneos embalados individualmente.

Fraca preparacao da pele Se a pele nao for preparada antes da aplicacao, alguns
elétrodos poderao fornecer uma resisténcia elétrica 1000
vezes superior, resultando numa fraca qualidade do sinal
ST. E fornecida uma superficie abrasiva juntamente com
os elétrodos cutaneos recomendados.

Qualidade do elétrodo de escalpe Utilize apenas elétrodos de escalpe indicados como
compativeis durante a monitorizagao com analise ST fetal;
obtenha mais informacoes relativas a "Dispositivos
compativeis" na pagina 160.

Aplicagao do elétrodo de escalpe E essencial que a aplicacéo seja corretamente efetuada.
Nao utilize o elétrodo de escalpe na rutura das
membranas, uma vez que o material da membrana pode
afetar o desempenho do elétrodo. Utilize apenas os
elétrodos de escalpe de espiral inica recomendados e rode,
pelo menos, 360° para uma fixagio correta. Para obter
mais informacdes, consulte as instrucoes fornecidas na
embalagem descartavel.

Problema na placa de perna A parte interior dos cabos pode estar danificada, o que ndo
é visivel a partir do exterior. Se os cabos estiverem
danificados, podera ainda obter um registo de CTG, mas
nao razoes T/QRS

4.3.6 Avaliar a qualidade do sinal ST

No modo de sinal, o complexo QRS do ECG fetal deve ser nitidamente visivel e ndo deve
ser possivel identificar uma onda P positiva.

92(186) STAN S41 Instrucées de utilizacao - P2263-11070 Rev CE1.5 - Outubro 2024



4 Monitorizagdo

- J

Figura 4:71 Janela de FECG médio com complexo do ECG nitidamente identificavel e onda P positiva

A janela de FECG médio deve apresentar um complexo do ECG nitidamente
identificavel.

Se o sinal ST for de fraca qualidade, podera observar-se uma ou mais das situagdes que
se seguem durante a inspec¢do do sinal no modo de visualizac¢ao "Fetal e FECG":

« Dificuldade de identificacao dos complexos QRS

« Amplitude reduzida dos complexos T/QRS

+ Linha base FECG flutuante

« Sinal FECG (ST) "ruidoso"

« Interferéncia dos complexos do ECG materno no sinal FECG

Assim que é detetada uma fraca qualidade do sinal ST pelo STAN S41, o monitor ira
apresentar um alarme técnico de ST desativado, acompanhado por uma ou ambas as
mensagens Verificar pele e Verificar escalpe.

Caso nao tenham sido representadas razoes T/QRS durante mais de 9o segundos, sera
registado um evento de perda de sinal ST no registo de eventos. O evento de perda de
sinal ST sera fechado ap6s a representacao de, no minimo, 5 razées T/QRS durante um
periodo de 2 minutos.

No inicio de um registo, preste especial atencao ao modo de visualizacao "Fetal e FECG"
e ao registo de eventos e inspecione o sinal FECG no modo de visualizacao "Fetal e
FECG". Se estiver ativo um evento de perda de sinal ST no registo de eventos, devem ser
adotadas medidas adequadas para melhorar a qualidade do sinal.

4.3.7 Numero reduzido de razées T/QRS

A qualidade do sinal é de vital importancia para garantir que o operador obtém
informagoes corretas.
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A qualidade do sinal ST podera deteriorar-se durante um curto periodo de tempo devido
ao ruido elétrico

introduzido por movimentos ativos da mae. A perda de curta duracao de razoes T/QRS
podera também ser provocada por manobras que incluam a area onde o elétrodo de
escalpe é aplicado, como exames vaginais ou recolha de amostras de sangue do couro
cabeludo do feto. Normalmente, nestas situagoes, a qualidade do sinal ST e as razoes T/
QRS irdo recuperar espontaneamente. Se o sinal ST néo recuperar, devem ser adotadas
medidas adequadas; obtenha mais informacoes relativas a "OrientacOes gerais para
melhoria da qualidade do sinal" na tabela abaixo apresentada.

Se a qualidade do sinal ST se deteriorar gradualmente sem sinais de recuperagao, isto
normalmente indica que o elétrodo cutaneo ou de escalpe esta solto. Outras causas
poderao estar relacionadas com o feto e/ou com a mae, por exemplo: edema do escalpe
ou colocagao do elétrodo de escalpe nas proximidades da parede vaginal. Devem ser
adotadas medidas adequadas para melhorar a qualidade do sinal ST, incluindo a
aplicacdo de novos elétrodos; obtenha mais informacoes relativas a "OrientacOes gerais
para melhoria da qualidade do sinal" na tabela abaixo apresentada.

NOTA: Normalmente, é observado um nimero reduzido de razoes T/QRS durante
desaceleragoes com perda pronunciada de batimentos ou durante periodos de
bradicardia, mesmo na presenca de uma boa qualidade de sinal.

Recomendacoes

Orientacoes gerais para melhoria da Verifique o sinal FECG no modo de visualizacao "Fetal e

qualidade do sinal: FECG" e certifique-se de que é registado um complexo do
ECG fetal normal. Observe o aspeto dos complexos, a
amplitude e o nivel de ruido.

Certifique-se de que o elétrodo cutaneo esta devidamente
colocado: a pele preparada conforme recomendado, o
elétrodo cutaneo devidamente fixo e nao colocado sobre o
musculo da coxa. Um elétrodo cutaneo mal fixo ird
aumentar a suscetibilidade a ruido elétrico. Se necessario,
aplique um novo elétrodo cutaneo. A aderéncia do elétrodo
cutaneo a pele podera degradar-se com o decorrer do
tempo devido a movimentos e transpiragao, pelo que
durante trabalhos de parto prolongados podera ser
necessario aplicar um novo elétrodo cutaneo.

Se necessario, aplique um novo elétrodo de escalpe. Um
elétrodo de escalpe solto, normalmente, provoca
complexos de FECG de amplitude reduzida e uma fraca
qualidade do sinal ST.

Se o padrao de CTG for classificado Prossiga com a monitorizagdo em STAN S41conformidade
como normal e o sinal recuperar: com as Diretrizes clinicas.

Se o padrao de CTG for classificado Cabe ao médico determinar durante quanto tempo devem

como normal e o sinal ST ndo prosseguir as tentativas de recuperacao do sinal. Se a

recuperar: frequéncia cardiaca fetal (FCF) passar a intermédia ou
anormal (preocupante), obtenha mais informagées abaixo.
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Recomendacoes

Se o padrao de CTG for classificado Tenha em atencao que as falhas nas razoes T/QRS com
como intermédio ou anormal duracao superior a 4 minutos poderao resultar na perda de
(preocupante) e o sinal ST recuperar informacoes ST (Eventos ST) importantes.
imediatamente sem falhas nas

razoes T/QRS superiores a 4

minutos:

Se o padrao de CTG for classificado Tenha em atencao que as falhas nas razoes T/QRS com
como intermédio ou anormal duracao superior a 4 minutos poderao resultar na perda de
(preocupante) e nao for possivel informacoes ST (Eventos ST) importantes.

recuperar o sinal ST, considere

basear a decisdo clinica nos dados

disponiveis, como, por ex.,

informacoes de FCF.

Se o padrio de CTG for classificado  E indicada uma intervenco imediata, em conformidade
como pré-terminal: com as Diretrizes clinicas.

4.3.8 Apresentacio pélvica

Aviso!

» Até ao momento, a analise ST ainda nio foi avaliada em partos com apresentacdo pélvica,
em estudos clinicos. Do mesmo modo, desconhece-se a sua seguranca e eficacia em partos
com apresentacdo pélvica. No entanto, o monitor é capaz de monitorizar os partos com
apresentacao pélvica, pelo que os pontos gerais a seguir apresentados sdo aplicaveis a esta
situagao.

« Aligacdo de um elétrodo de escalpe fetal numa apresentac¢ao pélvica ir4 resultar num
padrao de ECG fetal invertido. O monitor STAN S41 est4 equipado com uma funcio de
modo de apresentacdo pélvica que deve ser ativada caso exista uma clara indicacao de
tentativa de parto vaginal com apresentacio pélvica por um médico com as competéncias
exigidas.

» Em caso de apresentacao pélvica, deve ser ativada a fun¢do do modo de apresentagio
pélvica. Caso contrario, o STAN S41 podera apresentar as razoes T/QRS erradas e detetar
ST bifasicos falsos, resultando em potenciais lesdes no feto e na mae.

4 )

J

Figura 4:72 Sinal de FECG invertido na apresentagao pélvica

Durante a monitorizacao de um parto com apresentacao pélvica, a aplicacao do elétrodo
de escalpe resulta num FECG invertido quando comparado com uma apresentacio
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4-3-9

4.4

4.4.1

cefalica. Este facto torna-se 6bvio pela constatagdo de que a componente inicial da forma
de onda do ECG (onda P) é negativa. Se o STAN S41 estiver a ser utilizado com um ECG
registado de forma invertida, poderao ser detetados ST bifasicos falsos. Quando o
elétrodo de escalpe é aplicado num parto com apresentacao pélvica, o modo de
apresentacgao pélvica deve ser ativado. O STAN S41 ird inverter o FECG e analisa-lo da
forma normal.

O STAN S41 ir4 apresentar um alarme técnico se forem registados continuamente
durante 3 minutos complexos de FECG com ondas P negativas. Esta situacdo ocorreria
caso a funcdo do modo de apresentacgao pélvica tivesse sido erradamente configurada
(nao ativada durante uma apresentacao pélvica ou ativada durante uma apresentacao
cefalica).

NOTA: Ocasionalmente, poderdo observar-se ondas P negativas durante periodos de
bradicardia grave.

Complexos de FECG atipicos

4 )

J

Figura 4:73 FECG com picos R duplicados

Os complexos do ECG podem ser atipicos de varias formas. Se os picos R forem
duplicados (ou entalhados), o calculo da média dos sinais e a analise ST poderao tornar-
se inexatos.

Monitorizar a atividade uterina com a sonda TOCO

Pré-requisitos

Acessoérios
Sonda TOCO (com ou sem fios)

Cinta das sondas ou rede elastica tubular
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4.4.2 Configuracao
1. Certifique-se de que a alimentacao esta ligada e € iniciado um registo.
2. Se pretender registar movimentos fetais utilizando a sonda TOCO, certifique-se de

que a definicdo "Modo de funcionamento MFA" no menu "Defini¢oes Fetais" esta
configurada para "TOCO" ou "Ambos".

4 _ )

TOCO
-

Figura 4:74 O conector TOCO para funcionamento com fios no lado direito da unidade principal

3. Para preparar a monitoriza¢ao com sonda TOCO com fios, ligue a sonda TOCO ao
conector correspondente na unidade principal.
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Figura 4:75 Sonda TOCO sem fios no suporte de carregamento

4. Em alternativa, para preparar a monitorizacdo com a sonda TOCO sem fios, retire a
TOCO sem fios do suporte de carregamento e certifique-se de que a bateria da sonda
apresenta carga suficiente para a sessdo de monitorizacao prevista. Verifique
igualmente se a sonda sem fios estd a comunicar com a unidade principal. Ver
instrucgoes adicionais em"Utilizar sondas sem fios" na pagina 58.

Sugestao!

Se a bateria da sonda nio estiver suficientemente carregada, pode utilizar uma sonda com
fios, ou utilizar uma sonda carregada de outra unidade. Para emparelhar uma sonda de uma
unidade com a unidade que est4 a ser usada para monitorizar o paciente, cumprir as
instrugbes em "Utilizar sondas sem fios" na pagina 58.
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Figura 4:76 Palpac@o para localizar o melhor ponto de colocacao da sonda TOCO

5. Identifique a parte superior do fundus (palpacao) para localizar o melhor ponto de
colocacao.

6. Coloque a sonda TOCO sobre o fundus. Nao utilize gel para ultrassons com a sonda
TOCO.

4 )

. J

Figura 4:77 Sonda TOCO fixa com uma cinta ou uma rede tubular

7. Utilize uma cinta das sondas ou uma rede elastica tubular para fixar a sonda TOCO
sobre o _fundus.
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Funcbes Zero TOCO utilizando a tecla tatil "ZERO"

8. Para colocar o sinal TOCO a zero, pressione a tecla tatil "ZERO" entre as contragoes.

9. Aguarde pela primeira contracdo e verifique se esta claramente definida no tracado.

Sugestao!

« Durante o registo TOCO, pode ser necessario deslocar a sonda, uma vez que o feto pode
mover-se e descer na pélvis.

» Se necessario, pode ajustar a sensibilidade do registo TOCO alterando a defini¢ao
"Sensibilidade TOCO" em "Defini¢bes Fetais".
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4.4.3 Apresentacao

FECG
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Premir bot&a de cantrala para registo de eventas

Figura 4:79 Apresentacio da atividade uterina registada com a sonda TOCO

Pos. Descricao

A
B
C

Valor TOCO (%)
Tragado de TOCO

Movimento fetal registado com a sonda TOCO

4.4.4 Alarmes

Nome

> 5 UC em 10 min

Tipo

Alarme fisiologico

4.5 Monitorizar a atividade uterina com o cateter IUP

Esta secgao é aplicavel aos sistemas com a opcao IUP instalada.
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4.5.1 Pré-requisitos

Acessorios
Cateter IUP esterilizado de marca e tipo compativeis

Cabo de adaptador IUP para marca selecionada

4.5.2 Configuracao

Precaucao!

Utilize o controlo para colocacao a zero de IUP apenas quando a ponta do cateter se
encontrar em pressao atmosférica.
Siga as instrugdes do cateter IUP para colocacao a zero.

1. Siga as instrucoes do cateter IUP e insira-o no ttero.
2. Ligue o cateter IUP ao cabo de adaptador IUP utilizando o cabo de interligacao.
3. Ligue o cabo de adaptador IUP ao monitor fetal.

4. Coloque o IUP a zero utilizando o controlo Zero IUP no monitor fetal, seguindo as
condic6es de colocacao a zero descritas nas instrucoes de utilizacdo de IUP.

5. Aguarde pela primeira contracdo e verifique se esta claramente definida no tracado.

4.5.3 Apresentacao

TP
mran 5

|FECG médio 0473
TERE R

W
N

M 97 Mooz 99 [H|

FoWH 9F PResp 12 .

%K % Wity R KRR s HEH ®

rico: Parar
5/ mmHg o
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Figura 4:80 Apresentagdo da atividade uterina registada com o cateter [IUP
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Pos. Descricao
A Valor IUP (mmHg)
B Tracado de IUP

4.5.4 Alarmes

Nome Tipo

> 5 UC em 10 min Alarme fisiologico

4.6 Monitorizar os movimentos fetais utilizando o
marcador de movimentos fetais

4.6.1 Pré-requisitos

Acessorios

Marcador de movimentos fetais (com ou sem fios)

4.6.2 Configuracao

1. Certifique-se de que a alimentacao esta ligada e € iniciado um registo.

4 I

\_ J i Y,

Figura 4:81 Marcador de movimentos fetais para funcionamento com fios no lado direito da unidade principal

2. Para preparar a utilizacdo do marcador de movimentos fetais com fios, ligue-o ao
conector correspondente na unidade principal.
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Figura 4:82 Marcador de movimentos fetais operado pela mae

3.

Deixe a paciente segurar o marcador (com ou sem fios) na mao; peca-lhe que prima

o botao quando sentir um movimento fetal.

Sugestao!

Os varios impulsos do marcador de movimentos fetais no espaco de 5 segundos sdao contados

apenas como um movimento.

4.6.3 Apresentacao

(») \/L\J\/

Figura 4:83
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Pos. Descricio

A

Marcador de movimentos fetais no tracado de CTG

FECG

kN 1 56 ;“
1B

IUpP
o 5 3
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0
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100 70 1:01
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Apresentagdo das indica¢oes de movimento fetal no ecra principal
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4.7 Monitorizar a pressao arterial (NIBP) materna

4.7.1 Pré-requisitos

Acessorios

Bracadeira NIBP de tamanho adequado

4.7.2 Avisos

Aviso!
» As medicgoes frequentes podem causar lesdes na mae devido a interferéncias no fluxo
sanguineo.

» Naio coloque a bragadeira NIBP sobre qualquer tipo de lesdo. Pode piorar a leso.

» A funcio de medi¢cao NIBP no Monitor fetal e materno STAN S41 deve ser usada apenas
na mae. Nao aplique a bracadeira em neonatos ou criancas.

» Nio utilize a bracadeira num membro com uma infusio intravenosa ou um cateter arterial
aplicados.

« Nao aplique a bragadeira em areas onde tenham ocorrido ou onde se espera que venham a
ocorrer lesdes na pele.

« Verifique a paciente frequentemente para se certificar de que a bracadeira NIBP ndo esta a
provocar um impedimento prolongado da circulagio da paciente.

« Utilize o seu bom discernimento clinico para decidir se deve efetuar medig6es de pressao
arterial ndo supervisionadas frequentes. As pacientes com perturbacdes graves a nivel da
coagulacao sanguinea poderdo apresentar o risco de hematomas no membro em que
estiver instalada a bracadeira.

« Nao efetue medi¢does NIBP num brago em caso de linfedema ou risco de linfedema nesse
membro.

» No caso de pacientes que tenham sido submetidas a uma mastectomia, ndo coloque a
bragadeira no braco envolvido.

« Evite que o tubo flexivel da bragadeira fique dobrado, pois podera existir pressio na
bragadeira apds a medi¢ao, podendo provocar lesoes na paciente devido a interferéncias
no fluxo sanguineo.

4.7.3 Configuracao

Precaucao!

« Utilize apenas bracadeiras e acessorios indicados como compativeis.

« Certifique-se de que utiliza uma bracadeira de tamanho correto.

» Aplique a bragadeira corretamente e evite a compressao ou restricao do tubo flexivel.
» Nao utilize a funcao de medicdo NIBP se esta nao tiver sido corretamente calibrada.

« As medicoes de pressao arterial poderao afetar temporariamente outros equipamentos
médicos aplicados no mesmo braco.

1. Certifique-se de que a alimentacao esta ligada e € iniciado um registo.
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o

Localizacio do conector NIBP no lado esquerdo da unidade principal

2. Ligue a bracadeira NIBP ao conector correspondente na unidade principal.

3. Coloque a bragadeira NIBP em volta do brago nu da mae com as letras viradas para
fora. Centre o simbolo de artéria da bracadeira diretamente por cima da artéria
braquial.

Enquanto aperta a bracadeira, certifique-se de que selecionou o tamanho correto
garantindo que o marcador "indice" na bragadeira esta dentro da marcacao de
"intervalo". Caso contrario, selecione uma bragadeira de outro tamanho.

SIRISR

Localizacdo da tecla tatil NIBP na parte frontal da unidade principal
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4. Pressione a tecla tatil "NIBP" para abrir o menu do modo NIBP. Em seguida,
selecione o0 modo de funcionamento preferencial:

« “Single” efetua uma tnica medicao da pressdo arterial.

+ "Auto" inicia um ciclo de medicao com um intervalo de "medi¢ao para medicao"
especificado.

+ "STAT" - modo automatico curto - inicia uma série de medi¢oes onde o monitor
efetua o nimero maximo possivel durante 5 minutos.

5. Pode sempre parar uma medi¢do em curso pressionando novamente a tecla tatil
"NIBP". Esta operacgdo termina também o modo "STAT".

Sugestao!
Para uma precisao de medigdo 6tima:

» Permita que a mae descontraia durante, pelo menos, 5 minutos antes da primeira
medigao.

« Mantenha o braco no qual a bragadeira esta colocada estendido, com a bracadeira ao
nivel do coracao, durante toda a medicao.

« Durante toda a medicfo, para obter medigbes corretas, é importante que a me esteja
descontraida e confortavelmente sentada com apoio para o brago e para as costas, que
ndo tenha as pernas cruzadas e que néo fale.

« O tubo flexivel ndo deve estar torcido ou dobrado.

» As estimativas de pressao arterial podem ser afetadas por temperaturas extremas,
humidade e altitude; consulte "Condigdes ambientais" na pagina 31.

» Podem ocorrer leituras individuais que nao estejam corretas. Por este motivo, quando
ocorrerem valores inesperados, efetue leituras adicionais para verificar o resultado.

Precaucao!
As medi¢bes NIBP durante as contragoes uterinas poderdo provocar desconforto para a mae

e poderdo ndo ser precisas. E aconselhéavel interromper ou adiar quaisquer medicdes
durante uma contracao uterina.
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4.7.4 Apresentacao
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Figura 4:86 Apresentacdo das medigdes NIBP no ecra principal

Pos. Descricao

A Carimbos de data/hora das duas dltimas medigoes efetuadas
B Pressdo sistdlica, diastdlica e arterial média das duas dltimas medic¢oes efetuadas
C Pressdo atual da bracadeira
D Estado da medicdo. Tempo até a proxima medigdo automatica, se o modo "Auto" estiver
selecionado
E Alarmes relacionados com as medi¢does NIBP
Sugestao!

Nas defini¢es NIBP, marcar a caixa “Mostrar MAP” para apresentar os valores MAP das
medigoes NIBP no ecra e impressas.

4.7.5 Alarmes

Nome Tipo

NIBP alta/baixa Alarme fisiologico
Falha no autoteste NIBP Alarme técnico
Bracadeira NIBP solta Alarme técnico
Fuga de ar NIBP Alarme técnico
NIBP: Erro da pressdo de ar Alarme técnico
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Nome

Sinal NIBP fraco

Medicao NIBP fora do intervalo
Movimentos NIBP excessivos
Sobrepressao NIBP

Sinal NIBP saturado

Fuga no sistema de ar NIBP
Falha no médulo NIBP

Tempo limite de medigdo NIBP
Tipo de bracadeira NIBP incorreto
Tempo limite da bracadeira NIBP

4.7.6 Limitacoes

As medig¢oes poderao ser impossiveis ou inexatas nas seguintes situacoes:
« Se a paciente se mover excessivamente e/ou continuamente.

« Se uma pulsacao arterial regular for dificil de detetar.

Tipo

Alarme técnico
Alarme técnico
Alarme técnico
Alarme técnico
Alarme técnico
Alarme técnico
Alarme técnico
Alarme técnico
Alarme técnico

Alarme técnico

« Em pacientes com arritmias cardiacas.

« Quando ocorrem alteracoes de pressao arterial rapidas.

4 Monitorizagdo

« Em pacientes com casos de choque ou hipotermia graves que reduzem a circulacao

sanguinea para a periferia.

« Em pacientes obesas, em que uma camada espessa de gordura rodeando os

membros distorce as oscilacoes provenientes da artéria.
« Numa extremidade edematosa.

« Durante contragoes uterinas.

4.8 Monitorizar a pulsacao e a saturacao de oxigénio
maternas com o oximetro de pulso

4.8.1 Pré-requisitos

Acessorios

Sensor MSpO2, reutilizavel
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4.8.2 Avisos

Aviso!

A monitorizagdo MSpO2 com o Monitor fetal e materno STAN S41 deve ser usada apenas
na mae. Nao aplique o sensor em neonatos ou em criancas.

N3ao coloque o sensor demasiado apertado, uma vez que pode ocorrer necrose de pressao.

Nao mantenha o sensor mais do que 4 horas no mesmo local, uma vez que é possivel a
ocorréncia de irritacao da pele.

N4ao usar o Monitor fetal e materno STAN S41 juntamente com desfibriladores,
equipamentos elétricos para cirurgia ou IRM. Essa utilizagdo é contraindicada.

Nao sao gerados quaisquer alarmes se a alimentagéo elétrica for interrompida ou se o
monitor for acidentalmente desligado durante a monitorizagao.

4.8.3

Configuracao

Precaucao!

Utilize apenas sensores e cabos de extensao indicados como compativeis, consulte a
sec¢do 7.6.4 Cabos e sensores MSpO2. A utilizacio de componentes incompativeis pode
resultar num desempenho inferior.

Inspecione o local de aplicacdo a cada 2 a 4 horas, ou em conformidade com os
procedimentos hospitalares.

Naio coloque fita adesiva sobre o corpo do sensor MSpO2. Em vez disso, se for necessario
fixar o sensor, coloque fita adesiva sobre o cabo do sensor.

N3o esterilize o sensor nem o mergulhe em liquidos.
Se o0 sensor apresentar quaisquer danos, interrompa imediatamente a sua utilizagao.

Nao ligue varios cabos de extensao em série, uma vez que pode dar origem a um
desempenho inferior.

1. Certifique-se de que a alimentacao esta ligada e é iniciado um registo.
y- N\
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Figura 4:87 Localiza¢ao do conector SpO2 no lado esquerdo da unidade principal

2. Ligue o sensor MSpO2 ao conector correspondente na unidade principal.
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Figura 4:88 Posicionamento do sensor MSpO2 no dedo indicador

3. Aplique o sensor MSpO2 no dedo indicador da paciente com a marca da unha virada
para o lado da unha.

Precaucao!
« O verniz para as unhas podera interferir com a intensidade do sinal do oximetro de pulso.

» Caso seja possivel, evite colocar o sensor na mesma extremidade que a bragadeira de
pressao arterial, o cateter arterial ou a infusdo intravenosa.

14:5E

1502 ] ‘,j ':“_I

200 200
@ FECE
(bpm)
WP
" 1 6
80 50

10 100 || FECG médio 15:04:20
o 30 T/0RS 01
801 £0
“UW 40
20 20

| i
@ ¥ &

!! by J\\ﬂ,_/\_lij\,_,ﬂqﬂ,_/\,

>

s 98 ez 99 B
FCM 98 FResp 12

e Unico:Parar
i 50 mmHg 0
25mm/3 100 70 1:01

= lcmémin - ﬂ Premir botio de controlo para abrit menu 15:04:24 202040316

Figura 4:89 Indicadores da qualidade do sinal MSpO2 no ecra principal

4. Confirme se o sinal é adequado garantindo que:

a) O campo MSpO2 mostra um valor de saturacao (A) e um valor de pulsagao
materna (B).

b) A barra de pulso pletismografico (C) atinge, pelo menos, 50% durante as
pulsacoes.

¢) Nao existem alarmes técnicos (D) relacionados com a monitorizacao MSpO2.
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4.8.4 Apresentacao
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Figura 4:90 Apresentagdo da pulsagdo e da saturagao de oxigénio maternas a partir do sensor SpO2 no ecra

principal

Pos. Descricio

A Saturacao de oxigénio materna (%)
B Pulsacdo materna (bpm)
C Barra de pulso pletismografico, indicando a qualidade do sinal de entrada numa base "de

batimento a batimento"
Tragado de pulsa¢ido materna (bpm)

E Onda de pulsacdo MSpO2

Alarmes relacionados com a monitorizagdo MSpO2

Sugestao!

Para eliminar o risco de confusao entre os tragados de frequéncia cardiaca materna e fetal,
verifique regularmente se os tracados de frequéncia cardiaca fetal e materna na janela CTG

nao coincidem.

4.8.5 Alarmes

Nome

MSpOz2 alta/baixa

FPM alta/baixa

FCF1/2 e FCM coincidem
Sensor MSpO2 desligado

MSpO2: Pulsagio nao detetada

Tipo

Alarme fisiologico
Alarme fisiologico
Alarme técnico
Alarme técnico

Alarme técnico
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4.8.6 Limitacoes
A medicao podera ser impossivel ou inexata:

+ Se o sensor MSpOz2 for aplicado incorretamente, estiver demasiado solto ou
demasiado apertado.

+ Se o sensor estiver exposto a luz direta ou luz ambiente forte, infravermelhos e luz
UV. Se necessario, proteja o sensor com uma toalha cirargica.

« Em caso de corantes intravasculares ou de hemoglobina disfuncional.
« Quando a paciente usar verniz para as unhas ou unhas artificiais.
« Quando a paciente se mover excessivamente.

« Se a perfusdo sanguinea for baixa na extremidade onde é aplicado o sensor.
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4.9 Monitorizar o ECG e o ritmo respiratério maternos

4.9.1 Pré-requisitos

Acessorios
Cabo MECG de 3 ou 5 cabos condutores
Elétrodos cutaneos compativeis

Gel do elétrodo condutor, se necessario

4.9.2 Avisos

Aviso!

A funcio de monitorizacdo de MECG apresenta uma onda continua que representa a
atividade elétrica cardiaca da paciente, permitindo a avaliagao do atual estado fisiologico.
Apenas a ligacao correta dos cabos ECG pode garantir uma medigao satisfatoria.

» Quando ligar os elétrodos e o cabo condutor, certifique-se de que néo existem partes
condutoras em contacto com a ligagao a terra. Certifique-se de que todos os elétrodos de
ECG estao devidamente colocados na paciente.

« Verifique a detegdo de cabo desligado antes de iniciar a monitorizagao, por ex., desligando
o cabo condutor ECG da unidade principal e garantindo que sdo apresentados alarmes
técnicos de cabo ECG desligado.

« Todos os elétrodos cutianeos devem ser do mesmo fabricante/material. Usar apenas os
elétrodos e cabos indicados como compativeis na secco "Acessorios e consumiveis de
MECG" na pagina 162, ou seja, cabos e elétrodos de ECG de prata/cloreto de prata (Ag-
AgCl) que estejam em conformidade com as normas AAMI.

Precaucao!

« Tipos diferentes de elétrodos podem produzir tensoes de compensagdo diferentes. Utilize
apenas elétrodos cutaneos indicados como compativeis quando utilizar o monitor para
monitorizacao MECG.

» Apesar de o monitor estar protegido contra efeitos de desfibrilagao, é contraindicado
efetuar uma desfibrilagdo na paciente enquanto estiver ligada ao Monitor fetal e materno
STAN S41.

« O monitor ndo tem a capacidade de detetar ou rejeitar a pulsacdo do pacemaker, nem
fornece pulsacdo para sincronizar uma descarga do desfibrilador.

« O monitor pode ser configurado para gerar sinais de alarme para frequéncias cardiacas
maternas elevadas. Tenha em atengdo que isto ndo é equivalente a alarmes para
taquicardia.

4.9.3 Configuracao

Precaucao!

Verifique regularmente se a pele esta irritada devido a colocagdo de elétrodos do cardidgrafo;
caso existam sinais de irritacao, coloque elétrodos novos ou altere os locais de colocacao a
cada 24 horas.

1. Certifique-se de que a alimentacao esta ligada e € iniciado um registo.
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2. Certifique-se de que as defini¢oes de alarme sao adequadas a sua paciente.

3. Escolha uma area plana para colocar os elétrodos. Prepare cada local para colocacao
do elétrodo cutaneo:

a) Considere a hipdtese de rapar os pelos da pele nos locais escolhidos.

b) Esfregue suavemente as superficies da pele nos locais escolhidos para remover
células mortas da pele.

¢) Limpe cuidadosamente o local com agua e sabao suave (nao utilize 4lcool, pois
ird aumentar a impedancia da pele).

d) Deixe a pele secar antes de colocar os elétrodos.

4. Ligue os elétrodos cutaneos ao cabo condutor MECG.

Figura 4:91 Colocacdo do elétrodo no modo de 3 e 5 cabos condutores, respetivamente.

5. Coloque os elétrodos na paciente. Ver a secgao "Colocacao do elétrodo” na
pagina 119 para obter orientac¢Ges detalhadas sobre onde colocar os elétrodos.

6. Se necessario, pode ser aplicado gel do elétrodo condutor nos elétrodos para
melhorar a condutancia da pele.

_ R\ N/ )

\_ ECG )

Figura 4:92 Localizac¢do do conector ECG do lado esquerdo da unidade principal

7. Ligue o cabo condutor MECG ao conector ECG da unidade principal.
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Figura 4:93 Modos de visualizagdo "Apenas Fetal", "Fetal e Materno", "Apenas Materno" e "Sinal de MECG de

7 canais"

8. Configure o modo de visualizacao adequado alterando as definic6es do sistema de
"Modo de visualiza¢io" para "Apenas Fetal", "Fetal e Materno", "Apenas Materno" e
"Sinal de MECG de 7 canais".

9. Se selecionar o modo de visualizacao materno, selecione o cabo que pretende que
apresentar como fonte MECG em "Defini¢ées MECG". No modo de 3 cabos
condutores, pode selecionar a fonte MECG como cabos I, I e III e, no modo de 5
cabos condutores, pode selecionar a fonte MECG como cabos I, II, ITII, AVR, AVL,
AVF e V. Se a onda de MECG parecer inexata, mude a fonte MECG para outro cabo.

10. Se necessério, altere a amplificacao do visor do sinal MECG alterando a definig¢ao de
ganho MECG.

Precaucao!

» No registo MECG, o ritmo respiratério materno é calculado automaticamente a partir do
cabo ECG II (também designado como "cabo respiratério"). Para evitar o calculo incorreto
do ritmo respiratorio, evite colocar os elétrodos do cabo respiratério RA e LL sobre a drea
do figado e dos ventriculos

« Nao se baseie na monitorizacao respiratéria no caso de pacientes que se movem bastante,
pois pode dar origem a alarmes falsos.

» Para garantir a seguranca da paciente, todos os cabos devem estar ligados a paciente.

11. Verifique se o sinal é adequado. Confirmar se o sinal MECG contém sinais
repetitivos QRS, ndo tem ruido ou outros e se esta apresentado o valor dafrequéncia
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cardiaca materna. Antes de iniciar o teste, reserve 20 segundos para estabiliza¢ao do
monitor.

4.9.4 Apresentacao
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Figura 4:94 Apresenta¢do de MECG, FCM e ritmo respiratorio materno a partir dos elétrodos de MECG

Pos. Descricao

Frequéncia cardiaca materna*

Ritmo respiratério

Tendéncia de frequéncia cardiaca materna
Onda de MECG (configuravel por cabo)

Indicador de amplitude de sinal para efeitos de calibracao

oI o B A @ T -~ -

Onda respiratoria

*Q visor da frequéncia cardiaca é atualizado com um intervalo de 1 s. O tempo de resposta para
uma alteracao na frequéncia cardiaca € inferior a 10 s.

Sugestao!

Para eliminar o risco de confusio entre os tracados da frequéncia cardiaca materna e fetal, a
tendéncia da frequéncia cardiaca materna é sempre apresentada a verde.
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4.9.5 Alarmes e eventos

Nome

FCM alta

FCM baixa

Paragem cardiaca materna
RR elevado

RR baixo

Asfixia materna

Tipo

Alarme fisiol6gico
Alarme fisiologico
Alarme fisiologico
Alarme fisiol6gico
Alarme fisiol6gico

Alarme fisiol6gico

FCF1/2 e FCM coincidem

Cabos RA/LA/LL/V desligados, ou
Cabos R/L/F/C desligados

ECG I/II/V: Polarizado

Cabo de respiracao desligado

Alarme técnico

Alarme técnico

Alarme técnico

Alarme técnico
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4.9.6 Colocacao do elétrodo

Figura 4:96 Colocacdo do elétrodo com 3 cabos condutores de acordo com a norma europeia.

Colocacao de elétrodos para o cabo MECG de 3 cabos condutores

Norma americana Norma europeia (IEC)

(AHA)

Etiqueta Cor Etiqueta  Cor Posicao

RA Branco R Vermelho Junto ao ombro direito, diretamente
abaixo da clavicula.

LA Preto L Amarelo Junto ao ombro esquerdo, diretamente
abaixo da clavicula.

LL Vermelho F Verde No hipogastrio esquerdo.

Figura 4:97 Colocagdo do elétrodo com 5 cabos condutores de acordo com a norma europeia.

Colocacao de elétrodos para o cabo MECG de 5 cabos condutores

Norma americana Norma europeia (IEC)

(AHA)

Etiqueta  Cor Etiqueta  Cor Posicao

RA Branco R Vermelho Junto ao ombro direito, diretamente
abaixo da clavicula.

LA Preto L Amarelo Junto ao ombro esquerdo, diretamente

abaixo da clavicula.
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Colocacao de elétrodos para o cabo MECG de 5 cabos condutores

Norma americana

(AHA)

Etiqueta Cor

RL Verde

LL Vermelho
\% Castanho

Norma europeia (IEC)

Etiqueta
N
F
C

Cor
Preto
Verde

Branco

Posicao
No hipogastrio direito.
No hipogastrio esquerdo.

No peito.
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5 Manutencao

Intervalos

Apos cada utilizacao

Remova as sondas e os elétrodos da paciente; limpe o gel restante na paciente e na sonda com um
lenco ou um pano macio limpo.

Aguarde a paragem da impressao e, em seguida, rasgue-a ao longo do picotado.

Em caso de problemas recorrentes com o sinal

Inspecione as sondas, cabos e conectores para verificar se apresentam fendas ou outros danos. Se
suspeitar da existéncia de danos, efetue o teste de funcionamento adequado descrito a seguir
nesta seccao.

A cada 6 meses

Para unidades com opgdo de bateria do sistema instalada, certifique-se de que as baterias sdo
totalmente recarregadas, no minimo, a cada 6 meses.

A cada 12 meses

O sistema deve ser inspecionado por técnicos qualificados a cada 12 meses.

Precaucao!
« Para unidades com op¢ao de bateria instalada, certifique-se de que as baterias sido
totalmente recarregadas, no minimo, a cada 6 meses.

« Areparacgdo do instrumento deve ser realizada por pessoal técnico autorizado pelo
fabricante.

5.2 Inspecionar e limpar o equipamento

Precaucao!
« Para evitar a contaminacdo cruzada entre pacientes, é recomendado que as sondas e cabos

sejam limpos e desinfetados apo6s cada utilizacdo, antes de serem novamente
armazenados.

« O fabricante ndo se responsabiliza pela eficacia dos agentes quimicos indicados contra
doengas infeciosas. Se necessario, consulte especialistas em doencas infeciosas do seu
hospital.

o Naio utilize diluentes fortes, como acetona.

« Nunca utilize produtos abrasivos, como palha de a¢o ou polimento para metais.

Intervalo entre tarefas

Entre cada utilizacao.
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Condicoes

Cumpra com as diretrizes hospitalares e os regulamentos locais.

Acessorios

Qualquer um dos detergentes seguintes:
« Solucao de sabao suave
« Isopropanol a 70%
« Etanol a 70%

Pano macio

5.2.1 Limpar a unidade principal

Precaucao!

» Desligue o monitor da corrente e separe todos os acessorios antes da limpeza. Nao
mergulhe a unidade em 4gua nem permita a entrada de liquidos na caixa.

« Evite derramar liquidos sobre o monitor durante a limpeza.
» Nao pulverize diretamente sobre a unidade principal.

» Nao permita a presenca de qualquer soluc¢io restante na superficie do monitor.

1. Inspecione a unidade principal, o cabo de alimentacao e os cabos de interface do
sistema quanto a fissuras e danos. Se suspeitar da existéncia de danos, contacte
pessoal de assisténcia técnica qualificado.

N )

hZi/%

AN J

Figura 5:98 Limpar a unidade principal

2. Limpe todas as superficies externas da unidade principal utilizando um pano macio
e qualquer um dos detergentes acima indicados.

3. Permita que seque ao ar ou limpe a humidade restante com um pano macio seco.
Certifique-se também de que ndo existem residuos do detergente de limpeza ou de
agua no suporte de carregamento da sonda sem fios.
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5.2.2 Limpar as sondas

@ Precaucao!
Desligue as sondas e os sensores da unidade principal antes de efetuar a limpeza.

1. Inspecione as sondas, sensores, conjuntos de cabos para ECG e os respetivos cabos
quanto a fissuras e danos. Se suspeitar da existéncia de danos, contacte pessoal de
assisténcia técnica qualificado.

N )

Figura 5:99 Limpar as sondas
2. Limpe as superficies externas utilizando um pano macio e qualquer um dos
detergentes acima indicados.

Figura 5:100 Porta de descarga da placa de perna de FECG reutilizavel

3. Inspecione o conector do elétrodo de escalpe na placa de perna de FECG reutilizavel.
Caso tenha ocorrido a entrada de muco no conector, irrigue a porta de descarga com
uma seringa cheia de solucdo salina ou agua.

4. Permita que seque ao ar ou limpe a humidade restante com um pano macio seco.
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5.2.3 Limpar o tubo flexivel e a bracadeira NIBP

Precaucao!
@ « Ainfiltracao de liquido de limpeza no interior do tubo flexivel ou na membrana de uma
bragadeira NIBP reutilizavel ira provocar danos no monitor.
« Evite apertar o tubo de borracha ou a bragadeira NIBP.
» N3o limpe a bracadeira NIBP a seco.

« Limpe apenas a superficie exterior dos conectores NIBP e certifique-se de que nenhum
liquido entra no conector.

1. Inspecione o tubo flexivel NIBP quanto a fissuras e danos. Se suspeitar da existéncia
de danos, contacte pessoal de assisténcia técnica qualificado.

4 N )

- AN J

Figura 5:101 Limpar o tubo flexivel e a bracadeira NIBP

2. Limpe as superficies da bragadeira e do tubo flexivel utilizando um pano e qualquer
um dos detergentes recomendados.

3. Permita que seque ao ar ou limpe a humidade restante com um pano macio seco.

4. Abracadeira pode também ser lavada na maquina. Contudo, tenha em atencao que
isto ird reduzir a vida 1til da bracadeira. Remova o saco de latex de borracha antes
de lavar e feche o Velcro. Aguarde que a bragadeira seque totalmente; em seguida,
insira novamente o saco de borracha.

Sugestao!

Para colocar novamente o saco de borracha na bragadeira, coloque primeiro o saco sobre a
bracgadeira de forma a que os tubos de borracha fiquem alinhados com a abertura grande do
lado longo da bracadeira. Em seguida, enrole o saco no sentido do comprimento e insira-o na
abertura do lado longo da bracgadeira. Segure os tubos flexiveis e a bragadeira e abane toda a
bracadeira até que o saco se encontre em posicao. Aperte os tubos de borracha a partir do
interior da bracadeira e para fora através do pequeno orificio sob a aba interna.
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5.3 Efetuar verificacao funcional

Intervalo entre tarefas

Diariamente.

Condicoes

Nao sao necessarias quaisquer condigbes especiais para a conclusao desta tarefa.

Acessorios

Dependendo da configuracao e do ambito do teste:
« Computador ligado a intranet do hospital para testar a conectividade da rede.

« Cilindro rigido e resistente, como uma garrafa de 4gua metélica para efetuar o teste de fugas
NIBP.

+ Simulador de ECG de adultos para testar a integridade do conjunto de cabos para MECG.

5.3.1 Unidade principal e impressora

N

/

J

Figura 5:102 Inspecionar a unidade principal e a impressora

1. Inspecione a unidade principal (A) e certifique-se de que nao est4 danificada ou suja.

2. Se estiver a funcionar a partir da corrente elétrica, certifique-se de que o cabo da
rede elétrica (B) esta ligado. Se estiver a funcionar a partir de uma bateria interna,
certifique-se de que esta totalmente carregada (C) antes de utilizar.

3. Alimentacao elétrica na unidade principal utilizando o botao ligar/desligar do lado
esquerdo.

4. Certifique-se de que o monitor inicia sem quaisquer mensagens de erro.
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-

Figura 5:103

5. Rode o botao de controlo (D) para a esquerda e para a direita para confirmar o
respetivo funcionamento. Destaque a opcao do menu do modo de visualizagao e
pressione o botao de controlo para confirmar se o botao (D) est4 a funcionar.

6. Selecione a tecla tatil (E) "MENU" para confirmar se o teclado tatil esta a funcionar.
Selecione a tecla tatil (E) "MENU" novamente para ocultar o menu do sistema.

7. Confirme se a data e a hora apresentadas no canto inferior direito (F) do ecra estao
corretas.

8. Confirme o funcionamento das colunas, por ex., ligando o marcador de movimentos
fetais e pressionando o botao (G), ou ligando uma sonda de ultrassons (H) e
simulando a atividade cardiaca fetal.

N

Figura 5:104

9. Se estiver configurada a comunicacao com um sistema de monitorizacao central,
verifique se o cabo (I) esta ligado e inicie um registo mantendo premida a tecla tatil
(J) "START/STOP". Confirme se o novo registo é apresentado no seu sistema de
monitorizagao central.

10. Se tiver sido configurada a comunicacao de rede IP, certifique-se de que o cabo (K)
esta ligado e, em seguida, verifique a conectividade efetuando um pedido de ICMP
("ping") ao enderego IP configurado, a partir de outro computador (L) na rede.
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Figura 5:105

11. Mantenha premida a tecla tactil "MENU" (E) e, em seguida, utilize o botao de
controlo (D) para aceder a caixa de dialogo de defini¢bes do sistema. Em seguida,
selecione "Defini¢oes da impressora”. Certifique-se de que existe papel na bandeja
da impressora (M) e selecione o botdo "Imprimir pagina de teste". Certifique-se de
que foi criada uma impressao de teste, que as linhas e o texto impressos apresentam
contraste suficiente em relagio ao papel e que a escala do papel corresponde a escala
do tracado de CTG no ecra.

5.3.2 Sonda TOCO com fios
4

O

=
0N
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Figura 5:106 Inspecionar a sonda TOCO com fios

1. Inspecione a sonda TOCO, os cabos e conectores e certifique-se de que nao estao
danificados.
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Figura 5:107 Verificar se é apresentado um valor TOCO no visor

2. Ligue a sonda TOCO ao conector correspondente na unidade principal. Confirme se
é apresentado um valor TOCO no visor.

3. Aplique pressdo na area do sensor e confirme se o valor TOCO apresentado no visor
aumenta em conformidade.

4. Liberte pressao e confirme se o valor TOCO diminui.

5.3.3 Sonda de ultrassons com fios

D A

v
FIF
oo —
Com fios S
uP
~ 53>
FECE médo @

M Q7 M0z Q9
FCM 9F FResp 12

Urico:Parar
S0 mmHg o
= 103 13 1:M H
@ » B @ [E|1w0 70 1:01
= lowmin E /N Premit botSo de cotralo para registo de sventos W04:15 2020403415

Figura 5:108 Verificar se é apresentado um valor FCF1 no visor
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1. Ligue uma sonda de ultrassons com fios ao conector FCF1 na unidade principal.
Confirme se é apresentado um campo FCF1 no visor.

2. Mova a sonda para cima e para baixo sobre uma superficie plana. Deve ser escutado
um som sibilante quando a sonda se move a uma velocidade de cerca de 10 cm/s.

~

- J

Figura 5:109 Simulacdo de movimentos cardiacos fetais

3. Segure a parte lateral do sensor da sonda na mao, com a palma da mao contra a area
do sensor. Toque na area macia de musculo entre o polegar e o dedo indicador em
intervalos regulares. Deve ser escutado um som correspondente e a respetiva
frequéncia cardiaca deve ser visivel no visor.

4. Repita o teste para o conector FCF2.

5.3.4 Sonda TOCO sem fios
[

O

. J

Figura 5:110 Inspecionar a sonda TOCO sem fios

=
<O\

1. Remova a sonda TOCO do suporte de carregamento. Inspecione-o e certifique-se de
que nao esta danificado.

2. Com a sonda ainda fora do suporte de carregamento, certifique-se de que o visor nao
apresenta "LIGADQ". Se o visor apresentar "LIGADQ", isto indica que existe outra
sonda nas proximidades configurada para comunicar no mesmo canal sem fios.
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3. Certifique-se de que a bateria apresenta carga suficiente.

4. Verifique se o indicador de forca do sinal esta no maximo.

4 N\
Yull l‘l;:r“
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\_ J

Figura 5:111 Verificar se os nimeros do canal sem fios apresentados no visor e no transdutor correspondem

5. Verificar se o ntimero do canal sem-fios visivel no visor da sonda corresponde ao
ntmero de canal sem-fios no visor da unidade principal.
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1ermdrin Premir bot3o de contralo para registo de eventos
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Figura 5:112 Verificar se é apresentado um valor TOCO no visor

6.

7.

Confirme se é apresentado um valor TOCO no visor.

FECG
[biprm]

TOCO[)
100%

Com fios
| FECG médio 4:04:13

T/ORS 01z

FPM 97 mMspoz 99 i

FCM 97 FResp 12
OInicorParar
5D mmHg 0
103 73 1:01 H
100 70 1:01

14:04:15 2020/03/16

Aplique pressao na area do sensor e verifique se o valor TOCO apresentado no visor

aumenta em conformidade.

Liberte pressao e verifique se o valor TOCO diminui.
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5.3.5 Sonda de ultrassons sem fios

e

\ [ ) )

Figura 5:113 Inspecionar uma sonda de ultrassons sem fios

1. Remova a sonda de ultrassons (FCF1 ou FCF2) do suporte de carregamento.
Inspecione-o e certifique-se de que nao esta danificado.

2. Com a sonda ainda fora do suporte de carregamento, certifique-se de que o visor nao
apresenta "LIGADQ". Se o visor apresentar "LIGADQ", isto indica que existe outra
sonda nas proximidades configurada para comunicar no mesmo canal sem fios.

3. Certifique-se de que a bateria (A) apresenta carga suficiente.

4. Confirme se o indicador de forca do sinal (B) esta no maximo.

5. Verifique se o nimero do canal sem fios (C) visivel no visor da sonda corresponde ao
ntmero do canal sem fios apresentado no ecra da unidade principal.

Com fios

35?@

| FECE madin

,\M\_/L/ FRM 10() MSpDz 99 i

Foi 100 Resn 12

TvicoParar
5/ mriHg 0
— 103 73 1:01 H
@ # @ & & 100 70 1:00

= Temdmin “l-_ ﬂ Premir bat3o de contrala para abrir menu 18:37:39 202040316

Figura 5:114 Verificar se é apresentado um valor FCF1/FCF2 no visor
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Verifique se o indicador de FCF (FCF1 ou FCF2) correspondente é apresentado no
visor.

Mantenha a sonda numa superficie plana, com a area do sensor em paralelo com e
virada para a superficie plana e, em seguida, mova a sonda para cima e para baixo.
Deve ser escutado um som sibilante a uma velocidade de cerca de 10 cm/s.

Segure a parte lateral do sensor da sonda na mao, com a palma da mao contra a area
do sensor. Toque com um ritmo regular na parte superior da mao. Deve ser escutado
um som correspondente e a frequéncia de toque (valor do batimento cardiaco) deve
ser visivel no visor.

5.3.6 Funcao FECG

/

Figura 5:115 Inspecionar a placa de perna de FECG

1.

Inspecione a placa de perna de FECG quanto a fissuras e danos.
Inspecione o conector do elétrodo de escalpe.

Ligue os cabos ao escalpe, ref. do escalpe e os elétrodos cutaneos de um simulador de
ECG fetal. (Para poder ligar ao conector do elétrodo de escalpe, podera ser
necessario cortar e descarnar os fios de um elétrodo de escalpe.) Caso ndo disponha
de um simulador de ECG fetal, pode ligar as saidas RA, LA e LL (R, L, F) de um
simulador de ECG de adultos. Ligue o simulador de ECG e inicie uma simulacao
adequada.

Sugestao!

Em alternativa, caso nao disponha de um simulador de ECG, pode testar em si proprio ou
noutra pessoa. Cumprir atentamente os procedimentos de preparacao descritos na sec¢ao
"Monitorizar o ECG e o ritmo respiratorio maternos" na pagina 114.

Abra o modo de visualizacao "Fetal e FECG" selecionando o botao do menu "Modo

de visualizacao" e confirme se cada cabo apresenta o sinal adequado.

Desligue cada cabo condutor FECG separadamente e verifique se é apresentado o
alarme técnico de cabo condutor desligado correspondente.
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5.3.7 Funcao IUP
1. Inspecione o cabo de adaptador IUP quanto a fissuras e danos.

2. Ligue o cabo de adaptador IUP ao conector "IUP" na unidade principal. Confirme se
"IUP" é indicado no visor.

n.n

3. Selecione a tecla tactil "ZERO" e verifique se o valor est4 definido para "o".

5.3.8 Funcao NIBP

¢
- -

Figura 5:116 Inspecionar o tubo flexivel e a bracadeira NIBP

1. Inspecione o tubo flexivel e a bracadeira NIBP quanto a fissuras e danos.

2. Ligue uma bragadeira de pressdo arterial compativel ao conector NIBP (A) na parte
lateral da unidade principal.

3. Aplicar a bragadeira no brago e premir a tecla “NIBP” para iniciar a medi¢ao NIBP e
selecionar “Single”.

4. Aguarde até que a medicao esteja concluida e verifique se é apresentado um
resultado NIBP razoavel no visor.

5. Verifique se a pressdo da bracadeira é libertada apos a conclusdo da medigao.

Sugestao!

Se suspeitar que a bragadeira ou o tubo flexivel apresentam fugas, pode efetuar um teste de
fugas automatico. Pode aceder ao mesmo através do menu "Defini¢des NIBP".
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5.3.9 Funcao MSpOz2

4 N O )

Figura 5:117 Inspecionar o cabo e o sensor MSpO2

1. Inspecione o sensor MSpO2, os respetivos cabos e conectores e certifique-se de que
nao estdo danificados.

2. Ligue o sensor MSpO2 ao conector correspondente na unidade principal.
3. Aplique o sensor num dedo. Certifique-se de que sdo apresentados no visor valores

razoaveis para a saturacao e a frequéncia cardiaca.

5.3.10 Funcao MECG e ritmo respiratério

ECG

Figura 5:118 Inspecionar o cabo condutor MECG

1. Inspecione o cabo condutor MECG quanto a fissuras e danos.
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2. Ligue os cabos condutores as saidas RA, LA, RL, LL e V de um simulador de ECG de
adultos. (Dependendo do modelo, estes podem também ter o nome de R, L, N, F e
C.) Ligue o simulador de ECG e inicie uma simulacao adequada.

Sugestao!

Em alternativa, caso ndo disponha de um simulador de ECG, pode testar em si proprio ou
noutra pessoa. Cumprir atentamente os procedimentos de preparagdo descritos na seccao
"Monitorizar o ECG e o ritmo respiratorio maternos" na pagina 114.

3. Abra o modo de visualizagdo MECG selecionando o botao do menu "Modo de
visualizacao" e confirme se cada cabo apresenta o sinal adequado.

4. Desligue cada cabo condutor ECG separadamente e verifique se é apresentado o
alarme técnico de cabo condutor desligado correspondente.

5.3.11 Marcador de movimentos fetais conectado

4 )

- J

Figura 5:119 Inspecionar o marcador de movimentos fetais com fios

1. Inspecione o marcador de movimentos fetais, os respetivos cabos e conectores e

certifique-se de que nao estdo danificados. Ligue-o ao conector correspondente na
unidade principal.

STAN S41 Instrucoes de utilizacdo - P2263-11070 Rev CE1.5 - Outubro 2024 135(186)



5 Manutenc¢ao

|| FeCE

156~

(| Feca medio 043
@ /3RS 012
\M

R

%M 3% Wity g % KKK K HER =

M 97 Ms02 99 (W
FCc 9F Resp 12

OniceParar
] mmHg

0
= 103 73  1:01 H
@ # @ 4 (& 100 70 1:01

= lcmémin - ﬂ Premir botdo de controlo para registo de eventas 14:04:15 2020/03416

Figura 5:120 Marca de movimentos fetais no ecra

2. Inicie um registo e, em seguida, pressione o botdo de ativacdo do marcador de
movimentos fetais. Certifique-se de que é gerada uma indicacgao audivel e que é
apresentado um marcador (A) correspondente no tracado de CTG no ecra.

5.3.12 Marcador de movimentos fetais sem fios

4 p
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Figura 5:121 Inspecionar o marcador de movimentos fetais sem fios

1. Inspecione o marcador de movimentos fetais e certifique-se de que o0 mesmo nao
apresenta quaisquer fissuras ou danos.
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Figura 5:122  Marca de movimentos fetais no ecra

2. Inicie um registo. Confirme se o marcador de movimentos fetais possui bateria
suficiente pressionando o respetivo botao de ativacao e assegurando que o LED
verde da caixa esta aceso quando o faz.

3. Verifique a comunicacao com a unidade principal pressionando novamente o botao
de ativacdo e assegurando que é gerada uma indicacao audivel por parte da unidade

principal, e que é apresentado um marcador (A) correspondente no tracado de CTG
no ecra.

5.4 Definicao de data e hora do sistema

1. Certifique-se de que a alimentacao esta ligada. N2o inicie ainda um registo, uma vez
que nao é possivel alterar a hora do sistema enquanto decorre um registo.

2. Mantenha premida a tecla tactil "MENU" e, em seguida, selecione "Defini¢des do
sistema".

3. Selecione "Defini¢6es de hora".
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5 Manutenc¢ao

Definiglies de data e hora

Sincronizagda da reldgio automatica |CM5 |v|

Servidor de hora de rede | |

Fusa hordrio |GMT

Hora de verdo +1h

Separador de formato de data | ! | - |
Formato de data [2a88.MM/0D [+]

Rejeitar alteragdes e zair ‘

Sincronizar reldgio l

Figura 5:123 Utilizar o botao de controlo para ajustar os digitos da hora e da data

4. Usar o botdo de controlo para definir a hora e data manualmente, e depois
selecionar “Confirmar” para guardar.

Sugestao!
O sistema pode ser configurado para sincronizagao automatica da hora do sistema com o seu

sistema de monitorizacdo central ou com um servidor de hora de rede que suporte NTP/
SNTP.

5. Para configurar o sistema de modo a sincronizar o rel6gio com o seu sistema de
monitorizagao central, certifique-se de que a definicao "Sincronizacao automatica do
relogio” esta configurada para "CMS". O sistema ira atualizar automaticamente o
relogio quando o sistema de monitorizagio central enviar um carimbo de data/hora
atualizado, desde que esta funcdo seja suportada pelo seu CMS.

6. Para configurar o sistema de modo a sincronizar o rel6gio com um servidor de hora
de rede, certifique-se de que a defini¢do "Sincronizacao automaética do relogio” esta
configurada para "Servidor de rede" e tem uma ligacao de rede ativa. Em seguida,
configure o endereco IP do servidor de hora de rede que pretende utilizar através da
definigdo "Servidor de hora de rede". Certifique-se de que a definicao de "Fuso
horario" corresponde a sua localizagdo. Se a sua localizacdo atualmente utilizar a
hora de verao, certifique-se de que a definicado "Hora de verao +1 h" esta ativada. O
sistema ira agora atualizar automaticamente o relgio a intervalos regulares. Pode
também efetuar uma sincronizagido imediata utilizando o botao "Sincronizar
relogio”.
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6 Resolucdo de problemas

6 Resolucao de problemas

Area de
preocupacao

Unidade principal.

Problema

O ecra esté preto, o
indicador de
alimentacdo esta
apagado.

Ruido no altifalante.

A mensagem
"reorganizar indice de
ficheiros" foi
apresentada durante o
arranque.

Nao é possivel aceder
ao menu "Exportar
registos"

Causa provavel

O cabo de alimentagao
esta solto.

O fusivel esta fundido.

A bateria esta
descarregada.

O volume sonoro esta
configurado como
muito alto.

Interferéncias devido a
telemoveis ou outra
fonte de interferéncias
eletromagnéticas.

O dispositivo nao foi
corretamente
encerrado e o indice de
registos tornou-se
invéalido.

Disco USB nio ligado

Disco USB
incompativel

Solucao

Certifique-se de que o
cabo de alimentacao
esta totalmente
encaixado na tomada.

Substitua o fusivel.

Ligue a fonte de
corrente elétrica.

Baixe o volume.

Desligue ou afaste a
fonte de interferéncia.

Desloque a unidade
para um local com
menos interferéncia.

Aceda as funcgoes
"Analisar registos" e
selecione o botao
"Atualizar".

Certifique-se de que o
disco USB esté ligado
ao conector USB

Experimente utilizar
outro dispositivo de
armazenamento USB
com sistema de
ficheiros FAT16 ou
FAT32.
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6 Resolugao de problemas

Area de

~ Problema
preocupacao
Impressora. Papel encravado.

A impressora nao
funciona.

Tracado ténue ou

tracado inexistente.

Monitorizagao sem
fios.

Sem indicacao de
sondas sem fios
ligadas.

M4 rececao do sinal
sem fios.

A bateria da sonda
esgota-se de forma
demasiado rapida.

Causa provavel

Papel incorretamente
posicionado na
bandeja do papel.

O papel esta himido.

A impressao nao foi
iniciada.

A impressora nio tem
papel.

A bandeja do papel
nao esta fechada.

Falha na impressora.

Papel de baixa
qualidade.

As porcas de ajuste da
cabeca de impressao
estdo desequilibradas.

Bateria fraca.

A sonda esta avariada.

Varios sistemas
configurados para
utilizarem o mesmo
canal sem fios.

A distancia entre a
paciente e o sistema é
demasiado grande.

Problemas com as
antenas sem fios.

Forte influéncia de
interferéncias
eletromagnéticas.

Bateria gasta.

Soluciao

Abra a bandeja do
papel e posicione
novamente o papel.

Substitua por papel
seco.

Pressione a tecla tatil
"PRINT".

Coloque papel.

Empurre a bandeja do
papel até os fechos
esquerdo e direito
encaixarem.

Contacte o pessoal de
assisténcia técnica.

Utilize o papel
recomendado pelo
fabricante.

Contacte o pessoal de
assisténcia técnica.

Carregue a sonda
antes de utilizar.

Substitua a sonda.

Configure os sistemas
para utilizarem canais
sem fios diferentes.

Aproxime a paciente e
o sistema.

Certifique-se de que as
antenas na parte
traseira da unidade
principal nao
apresentam danos e
estdo devidamente
apertadas.

Identifique e elimine a
fonte das
interferéncias
eletromagnéticas.

Substitua a bateria por
uma nova.
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Area de
preocupacao

Monitorizagao central

Problema

Aindica¢do "LIGADO"
é apresentada de
forma intermitente no
visor da sonda
enquanto a sonda se
encontra fora do
suporte de
carregamento.

Registo nao visivel no
sistema de
monitorizagao central.

Simbolo do CMS
rasurado no ecra ou
alarme de "CMS
offline"

Causa provavel

Carregamento
insuficiente entre
utilizacoes.

Varios sistemas
configurados para
utilizarem o mesmo
canal sem fios.

Comunicacao da
monitorizacao central
nao configurada

Cabo do CMS nao
ligado

Cabo do CMS nao
ligado

6 Resolucdo de problemas

Solucio

Certifique-se de que a
sonda é
suficientemente
carregada entre
utilizacoes.

Configure os sistemas
para utilizarem canais
sem fios diferentes.

Analisar configuracao
de "Defini¢oes de
CMS"

Ligue o cabo do CMS
ao conector RS-232-
na parte traseira da
unidade principal e
certifique-se de que
esta ligado a tomada
aplicavel. Certifique-se
de que o simbolo de
estado do CMS fica
verde.

Ligue o cabo do CMS
ao conector RS-232-
na parte traseira da
unidade principal e
certifique-se de que
esta ligado a tomada
aplicavel. Certifique-se
de que o simbolo de
estado do CMS fica
verde.
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6 Resolugao de problemas

Area de
preocupacao

STAN Viewer Live e
arquivo de rede

Problema

Registo nao visivel no
STAN Viewer Live

Registo nao
armazenado no
arquivo de rede

Causa provavel

Comunicacio do
servidor de sequéncia
STN nao configurada

Cabo de rede niao
ligado

O registo foi concluido
ha mais de 2 horas

Problemas no servidor

Comunicacio do
servidor de sequéncia
STN nao configurada

Cabo de rede nao
ligado

Problemas no servidor

Soluciao

Analisar configuracao
de "Defini¢oes de
rede”

Ligue o cabo de rede a
parte traseira da
unidade principal e
certifique-se de que
esta ligado a tomada
aplicavel. Certifique-se
de que o simbolo de
estado da rede fica
verde.

O STAN Viewer Live
apenas suporta
andlises de registos em
curso e recentes.

Certifique-se de que o
servidor esta a
funcionar.

Consulte os manuais
de instalacao do
servidor de sequéncia
STN/STAN Viewer
Live.

Analisar configuracao
de "Defini¢oes de
rede”

Ligue o cabo de rede a
parte traseira da
unidade principal e
certifique-se de que
esta ligado a tomada
aplicavel. Certifique-se
de que o simbolo de
estado da rede fica
verde.

Certifique-se de que o
servidor estd a
funcionar.

Consulte o manual de
instalacdo do servidor
de sequéncia STN.
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Area de
preocupacao

Problema

Monitorizacdo de FCF  Fraca qualidade do

através de ultrassons.

Monitorizagao TOCO.

tracado.

Registo nao
intencional da
pulsacdo materna.

Registo de metade da
frequéncia cardiaca
fetal.

Fraca qualidade do
tracado ou linha base
TOCO flutuante.

A leitura de TOCO

ultrapassa o intervalo.

6 Resolucdo de problemas

Causa provavel

O feto ou o transdutor
moveram-se.

Cinta solta.

Gel para ultrassons
desnecessario.

Movimentos fetais
frequentes.

Movimento materno.

Gel para ultrassons
inadequado ou o gel
secou.

A sonda recebe
pulsacoes dos vasos
sanguineos maternos
mais fortes do que os
batimentos cardiacos
fetais.

A sonda nio esta
suficientemente
direcionada para o
coracdo do feto,
tornando o registo
sensivel a respiracao
materna.

A cinta esta demasiado
apertada ou
demasiado solta.

A cinta nao tem
elasticidade.

Movimento materno.

Movimentos fetais
frequentes.

A pressao corporal do
atero para a sonda
TOCO é superior ao
valor numérico médio.

Solucio

Reposicione a sonda.
Se necessario, efetue
uma palpacio.

Aperte a cinta ou
utilize uma rede
tubular eléstica.

Limpe o gel para
ultrassons
desnecessario.

Aguarde que os
movimentos fetais
terminem.

Pega a paciente que
permaneca imoével.

Aplique mais gel.

Afaste a sonda das
artérias maternas.

Aponte a sonda para o
coragdo do feto de
forma mais precisa. Se
necesséario, efetue uma
palpacao.

Aponte a sonda para o
coragdo do feto de
forma mais precisa.

Ajuste o aperto da
cinta.

Substitua a cinta.

Pega a paciente que
permaneca imoével.

Aguarde que os
movimentos fetais
terminem.

Ajuste a definicdo de
sensibilidade TOCO.
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6 Resolugao de problemas

Area de
preocupacao

Monitorizacdo FECG

Problema

Alarmes técnicos
"Verificar o elétrodo
de escalpe" e "Verificar
o elétrodo cutaneo".

Alarme técnico
"Verificar o elétrodo
cutaneo".

Alarme técnico
"Verificar o elétrodo
de escalpe".

Alarme técnico "ST
desativado: Sinal
fraco".

Alarme técnico "ST
desativado: Sinal
ruidoso".

Alarme técnico "ST
desativado:
Interferéncia do sinal".

Causa provavel

Paciente nao ligada.

Problemas com a
qualidade do sinal.

Preparacdo incorreta
da pele.

Elétrodo cutaneo solto
ou desligado.

Elétrodo cutineo
demasiado seco.

Elétrodo de escalpe
solto ou desligado ou
elétrodo aplicado
através das
membranas.

O elétrodo de escalpe
nao foi corretamente
aplicado ou foi
aplicado através das
membranas fetais.

Elétrodo cutineo
solto.

Elétrodo cutaneo
demasiado seco.

Interferéncia com o
ruido elétrico do
equipamento TENS.

Interferéncia com
atividade mioelétrica
(ruido muscular) da
coxa materna tensa.

Interferéncia com o
ruido elétrico do
equipamento TENS.

Soluciao

Verifique a placa de
perna e os elétrodos de
escalpe e cutaneo.

Verifique os elétrodos
de escalpe e cutaneo;

aplique novamente, se
necessario

Prepare a pele de
forma correta,
esfregando-a
suavemente com uma
lixa, e aplique um novo
elétrodo cutaneo.

Verifique o elétrodo
cutaneo, aplique
novamente, se
necessario.

Retire um elétrodo
cutianeo novo do saco
selado e aplique-o.

Verifique o elétrodo de
escalpe; aplique
novamente, se
necessario.

Verifique o elétrodo de
escalpe; aplique
novamente, se
necessario.

Verifique o elétrodo
cutaneo, aplique
novamente, se
necessario.

Retire um elétrodo
cutineo novo do saco
selado e aplique-o.

Desligue o
equipamento TENS.

Aplique um novo
elétrodo cutaneo,
afastando-o do
musculo.

Desligue o
equipamento TENS.
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Area de
preocupacao

Monitoriza¢cdo FECG
(cont.)

Monitoriza¢ao IUP

Problema

Alarme técnico
"Apresentacio
pélvica?".

Alarme técnico de
"Apresentacao
cefélica?".

Fraca qualidade do
tracado da frequéncia
cardiaca fetal.

Fraca qualidade dos
dados ST.

Fraca qualidade dos
dados ST durante as
contracoes.

Problemas recorrentes
com o sinal.

Fraca qualidade do
sinal ou auséncia de
deflexio.

Leituras demasiado
elevadas

6 Resolucdo de problemas

Causa provavel

Posicdo pélvica nao
diagnosticada.

O modo de
apresentacao pélvica

foi ativado por engano.

Diagnoéstico incorreto
de apresentacao
pélvica.

Elétrodo de escalpe
solto ou aplicado
através das
membranas fetais.

Elétrodo cutianeo
solto.

Elétrodo cutaneo
demasiado seco.

Interferéncia com o
ruido muscular.

Muco acumulado no
conector do elétrodo
de escalpe da placa de
perna reutilizavel.

Placa de perna
danificada.

Cabo da sonda
danificado.

A colocagio a zero da
linha base nio foi
efetuada.

Solucio

Confirme a
apresentacao fetal.

Ative o modo de
apresentacao pélvica,
se aplicavel.

Desative o modo de
apresentacao pélvica.

Confirme a
apresentacao fetal e, se
aplicavel, desative o
modo de apresentacio
pélvica.

Verifique o elétrodo de
escalpe; aplique
novamente, se
necessario.

Verifique o elétrodo
cutaneo, aplique
novamente, se
necessario.

Retire um elétrodo
cutianeo novo do saco
selado e aplique-o.

Aplique um novo
elétrodo cutaneo,
afastando-o do
musculo.

Limpe o conector da
placa de perna
irrigando com solucgao
salina através da porta
de descarga da placa
de perna. (Consulte as
instrugoes de
limpeza.)

Verifique a placa de
perna de acordo com
as instrucgoes do
Service Manual.

Efetue um teste
funcional ou contacte
o pessoal técnico.

Efetue o procedimento
de colocacao de IUP a
zero de acordo com as
instrugoes do
fabricante de IUPC.
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6 Resolugao de problemas

Area de

~ Problema
preocupacio

Monitorizagdo MECG. Fraca qualidade do
tracado.

Interferéncia com o
sinal externo.

Leitura inesperada.

Causa provavel

Preparacao
insuficiente dos locais
cutaneos.

O gel do elétrodo
cutaneo secou.

Conectores do elétrodo
cutaneo corroidos no
cabo condutor.

O cabo MECG esta
solto.

A tomada de
alimentacao principal
nao possui fio de
ligacdo a terra.

Fonte de interferéncia
forte no ambiente
envolvente.

Colocacao incorreta do
elétrodo.

Soluciao

Repita a preparacio
dos locais cutdneos.

Substitua por
elétrodos novos
provenientes de uma
embalagem fechada.
Verifique a data de
validade.

Remova a corrosao ou
substitua o cabo
condutor.

Certifique-se de que o
cabo ECG esta
totalmente encaixado
na tomada.

Ligue a uma tomada
de alimentag¢io com fio
de ligacao a terra
padrao.

Remova a fonte de
interferéncia.

Considere a hipotese
de ligar o condutor de
equalizacdo de
potencial a uma fonte
de ligacdo a terra.

Verifique o
posicionamento dos
elétrodos.

146(186) STAN S41 Instrugoes de utilizacdo - P2263-11070 Rev CE1.5 - Outubro 2024



Area de
preocupacao

Monitorizagiao NIBP.

Problema

Falhas na medicao.

A bragadeira nao
enche.

Leitura incorreta.

6 Resolucdo de problemas

Causa provavel

Abracadeira NIBP nio
esta suficientemente
apertada a volta do
braco da paciente.

Bracadeira
incorretamente
colocada ou aplicada
por cima da roupa

A pressao no interior
da bracadeira
ultrapassa os 300
mmHg, libertando a
valvula de seguranca
de sobrepressao.

Fuga de ar

O tubo flexivel da
bracadeira esta
dobrado.

Sistema pneumatico
ou valvulas
bloqueadas.

Limitacoes
tecnologicas em
comparacao com as
medicOes manuais.

Os movimentos da
paciente interferem
com a medigao.

A paciente esta
exausta,
emocionalmente
perturbada, afetada
por cafeina, com
necessidade de
esvaziar os intestinos,
etc.

Solucio

Certifique-se de que a
bracadeira esta
suficientemente
apertada a volta do
brago da paciente.

Certifique-se de que o
tamanho da
bracadeira é adequado
a paciente.

Reposicione a
bracadeira sobre o
braco exposto da
paciente, com a seta
por cima da artéria
braquial, e repita a
medicio.

Certifique-se de que a
bracadeira ndo esta
apertada ou
pressionada e repita a
medicao.

Efetue o teste de fugas.
Se necessario,
substitua a bragadeira
e o tubo flexivel.

Estenda o tubo flexivel
para remover a dobra.

Contacte o pessoal de
assisténcia técnica.

Repita a medicao.

Repita a medicao.

Se possivel, resolva
estas condigoes e
repita a medigdo.
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6 Resolugao de problemas

Area de . ~
~ Problema Causa provavel Solucao
preocupacio
Monitoriza¢io Sem leitura. Sensor solto ou Reposicione o sensor.
MSpOa2. colocagdo incorreta do
Sensor.
Local de aplicagao Aplique o sensor num
incorreto (por ex., local diferente.

demasiado espesso,
demasiado fino,
demasiado
pigmentado ou
demasiado colorido
para permitir a
transmissao adequada
da luz).
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7 Especificagbes

7 Especificacoes

7.1 Classificacoes de seguranca

Classificacao dos dispositivos médicos:
Classe ITb

Tipo de protecio contra choques elétricos:

Equipamento de classe I com fonte de alimentagio interna

Grau de proteciao contra choques elétricos:

Sondas de ultrassons com fios, sonda TOCO e Tipo BF, a prova de desfibrilacao
marcador de movimentos fetais

FECG, IUP Tipo CF
MSpO2, NIBP, MECG Tipo CF, a prova de desfibrilacao

Protecao do efeito da desfibrilacao e recuperacao apods a desfibrilacao

<5 segundos

Grau de protecio contra entrada prejudicial de agua

Unidade principal IPX1 Pode ser limpa com um pano
humedecido.

Sondas ultrassom sem-fios (2.4GHz). IP68 Adequado para uso quando a

Sondas TOCO sem-fios (2.4GHz) paciente est4 a tomar um duche, mas

nao para monitoriza¢ao subaquética.

Sondas ultrassom sem-fios (433MHz). IP68 Para uso subaquético.
Sondas TOCO sem-fios (433MHz)

Sondas de ultrassons com fios IP68 Nao se destinam a utilizacao debaixo
de agua.

Sonda TOCO com fios IPX4 Pode ser enxaguado com agua
corrente.

Marcador de movimentos fetais com fios e sem - Pode ser limpa com um pano

fios humedecido.

Bracadeira NIBP, sensor MSpO2, conjunto de - Pode ser enxaguado com 4gua

cabos de ligagdo MECG , placa de perna FECG, corrente.

cabo adaptador IUP

Tipo de equipamento

Portatil

Modo de funcionamento

Continuo

CEM
Grupo I Classe A
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7 Especificacbes

Precaucao!
A classificacdo IP68 das sondas de ultrassons com fios € aplicavel apenas & limpeza. As
sondas com fios néo se destinam a utiliza¢do debaixo de agua.

Precaucao!

As sondas sem-fios ultrassom e TOCO 2.4 GHz sdo adequadas para usar quando a paciente
est4 a tomar um duche, mas ndo podem ser usadas para monitoriza¢ao subaquética. As
sondas ultrassom e TOCO sem-fios 433MHz sem-fios sdo previstas para uso subaquatico.

&

Precaucao!
0 equipamento NAO deve ser utilizado na presenca de uma mistura anestésica inflamavel
com ar, com oxigénio ou com di6xido de azoto.
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7 Especificagbes

7.2 Unidade principal

Caracteristicas fisicas

Dimensées (largura x profundidade x altura): 230 x 340 x 270 mm

Peso: 6,5kg
Alimentacio

Tensao de funcionamento: 100-240 V CA
Frequéncia de linha: 50/60 Hz
Consumo energético (maximo): 120 VA

Bateria (opcional)

Ntmero do artigo:

P4919-00015

P4910-00006

Tipo: Bateria de ides de  Bateria de ides de
litio recarregavel litio recarregavel

Tensao nominal: 1,1V 11,1V

Capacidade nominal: 5200 mAh 4500 mAh

Autonomia de funcionamento >3 horas >2 horas

(bateria nova, totalmente carregada, impressora

inativa)

Tempo de carregamento <6 horas <6.5 horas

(quando o monitor esta desligado)

Modo de carregamento: Corrente Corrente
constante/tensdo  constante/tensao
constante (CC-CV) constante (CC-CV)

Corrente de carregamento (padrao): 0,2 C (1040 mA) 0,2 C (900 mA)

Tensao de carregamento (padrao): 12.6V 12.6 V

Corrente méxima de carregamento continuo: 2500 mA 2250 mA

Ambiente de funcionamento

Temperatura de funcionamento: +5°Ca+40 °C

Humidade relativa: < 90 % (sem condensacao)

Intervalo de pressao atmosférica: 860 hPa a 1060 hPa

Transporte e ambiente de armazenamento

Transporte (interior da embalagem) ou armazenamento (fora da embalagem)
Intervalo de temperatura: +20 °Ca +55 °C
Intervalo de humidade relativa: < 90 % (sem condensagao)

Intervalo de pressdo atmosférica: 860 hPa a 1060 hPa
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Visor

LCD de 12,1 pol. com resolucao de 800x600 pixeis a apresentar os seguintes dados de saida.

Campo numérico:

Tragado de CTG, visivel até 15 min, deslocavel:

Tracgado de CTG, resolucdo horizontal:
Tracado de CTG, Intervalo de FCF:

Tracado de CTG, Intervalo de UA

Tragados em tempo real:

Indicadores audiveis

Frequéncia cardiaca fetal:

Sinal de alarme audivel:

Marcador de movimentos fetais:

Armazenamento de dados

Frequéncia cardiaca fetal tripla, FECG e/ou
ultrassons (bpm)

Contragao, TOCO (unidades relativas) ou IUP
(mmHg)

Razao T/QRS, onda de FECG médio e
indicador de ST bifasico

NIBP (SYS/DIA/MAP, mmHg ou kPa)
Saturacdo de oxigénio materna, oximetro (%)
Frequéncia da pulsacdo materna, oximetro
(bpm)

Frequéncia cardiaca materna, MECG (bpm)
Ritmo respiratério materno, MECG (rpm)
Frequéncia cardiaca fetal tripla, FECG e/ou
ultrassons (bpm)

Contragao, TOCO (unidades relativas) ou IUP
(mmHg)

Indica¢bes de movimento fetal
1,2 ou 3 cm/min

50 - 210 bpm @ 20 bpm/cm, ou
30 - 240 bpm @ 30 bpm/cm

0 - 100 unidades (TOCO)

0 - 100 mmHg (IUP)

Onda de FECG

Ondas de canal MECG
Onda respiratéria
Onda de SpO2

Audio da frequéncia Doppler a partir das
sondas de ultrassons

Volume e melodia configuraveis

Notificacdo

Armazenamento interno para cada registo individual

Possibilidade de arquivar registos guardados em dispositivos de armazenamento USB e

servidores de rede
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7.3 Registo

Registo US

Técnica:

Frequéncia de funcionamento ultrassonica
Frequéncia central:

Intensidade:

Intensidade média no periodo de pico
(intensidade média temporal, de pico, espacial
-LSPTA):

Desvio em relacdo a frequéncia nominal de 2
MHz:

Pressao sonora de pico negativa (pressao
acustica rarefacional/pico - PR):

Intervalo de FCF:
Precisao de FCF:

7 Especificagbes

Doppler de impulsos ultrassonico
0,8 MHz - 5,0 MHz
2,0 MHz

<10 mW/cm?
<100 mW/cm?
+10%

<1 MPa

30 - 240 bpm

+1 bpm

Os indices térmicos e o indice mecanico sao inferiores a 1,0

Numero de cristais

Registo de FECG

Desempenho da interface:

Diferenca de potencial maxima do elétrodo:
Intervalo de entrada:

Largura de banda de entrada:

Rejeicao da frequéncia da rede elétrica:
Detecao de FCF:

Sensibilidade de FCF (batimentos detetados):
Intervalo de FCF:

Precisao de FCF:

Analise ST fetal:

Batimentos por FECG médio:
Sensibilidade, pico R normal:
Sensibilidade, pico R entalhado:
Intervalo de razao T/QRS:
Precisdo de razao T/QRS:
Indicacao de segmento ST bifasico:

Detecao de aumentos da linha base T/QRS:

Detecdo de aumentos T/QRS episddico:

Detecao de onda de ST bifésico significativa:

12

+0,75 VCC

+10 mV

1,5a 100 Hz (-3 dB)
>40dB

50 uV (amp. pico QRS min.)
30 - 240 bpm

+1 bpm (30 - 180 bpm)
+2 bpm (180 - 240 bpm)

30

100 pV p-p (amplitude QRS min.)
200 uV p-p (amplitude QRS min.)
-0,30 a +0,90

10,02

Classificado como 0, 1,2 € 3

Aumentos de 0,06, 0,09, 0,11, 0,13, etc., num
periodo de tempo de 180 minutos

Aumentos de >0,10 unidades

Sequéncias de, pelo menos, trés BP2/BP3
consecutivos
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Registo TOCO
Intervalo de saida:
Desvio de saida manual:
Resolugio:

Precisao:

Registo IUP
Desempenho da interface:

Largura de banda:

Registo:
Intervalo:
Resolugao:

Precisao:

Registo de movimentos fetais
Funcionamento manual

Automatico, a partir da sonda de ultrassons
(configuravel)

Automatico, a partir da sonda TOCO
(configuravel)

0-100 unidades
0, 5, 10, 15 ou 20 configuraveis
1 unidade

+10% da visualizacao

CCao,7Hz (-3 dB)
(-40 dB a 2,3 Hz)

0-100 mmHg (0-13,33 kPa)
1mmHg

+5% do valor apresentado

Botao manual

Com base na frequéncia cardiaca fetal, sendo
que uma aceleracao de 15 a 40 bpm acima da
linha de base com duracao de, pelo menos, 10
segundos é registada como um movimento fetal

Com base no tracado da atividade uterina,
sendo que um pico de, pelo menos, 10 unidades
acima da linha de base com uma duracao
minima de 8 segundos e maxima de 16
segundos é registado como um movimento fetal

Registo da oximetria de pulso materna

Técnica:

Intervalo de MSpOz2:
Resolucdo MSpO2:
Precisdo de MSpO2:

Tempo médio de calculo de SpO2:
Intervalo da pulsacao:

Resolugao da pulsagao:

Precisao da pulsacao:

Comprimentos de onda:

Alimentacao de saida 6tica:

Tecnologia de oximetria digital

30 -100%

1%

+2% (intervalo de 70% - 100%)
(método de referéncia: cooximetria)
16 s

25-250 bpm

1 bpm

+2 bpm

670 e 910 nm (As informac6es sobre o intervalo
de comprimentos de onda podem ser
especialmente tteis para os médicos.)

<0,75 W
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Registo de NIBP materno
Técnica:

Modos de medicao:

Intervalo, pSYS:
Intervalo, pDIA:
Intervalo, MAP:
Precisao de NIBP:

Intervalo de pressao da bracadeira:

Descarga de ar automatica para a bracadeira:

Tempo médio de carregamento de ar para a
bracadeira:

Tempo de medigao total:

Intervalo de tempo para o modo automatico:

Registo MECG
Método de entrada:

Selec¢ao do cabo:

Impedancia de entrada diferencial:
Corrente do circuito de entrada:
Tempo de recuperacao da linha base:

Protecdo do efeito da desfibrilacdo e
recuperacao apos a desfibrilacao:

Tempo de restauro da polarizac¢ao dos elétrodos
apos a desfibrilagao:

Intervalo de entrada:

Razao de rejeicao do modo comum (CMRR):

Frequéncia de resposta:

Nivel de ruido:

7 Especificagbes

Oscilométrica

Single, Automaético, STAT (modo automatico de
curto prazo)

40-270 mmHg
10-210 mmHg
20-230 mmHg
Desvio médio < +5 mmHg

Desvio padrio < +8 mmHg
Pressao estatica +3 mmHg (estatica)

0-300 mmHg (a valvula de alivio da pressao é
libertada a > 300 mmHg)

Quando o tempo de medicao ultrapassa os 120
segundos, ao desligar, ou quando a pressdo da
bragadeira ultrapassa a protec¢ao de
sobrepressdao a 300 mmHg

<40s

Tipicamente 20 - 45 s, dependendo da
frequéncia cardiaca e da interferéncia de
movimentos

selecionavel 2, 5, 10, 15, 30 min

Modo de 3 ou 5 cabos condutores, configuravel

I, I1, II1, aVR, aVL, aVF, V (modo de 5 cabos
condutores)

I, II, ITI (modo de 3 cabos condutores)
>= 5,0 Mohm

< 0,1 A

<= 3 segundos (modo de monitorizac¢io)

< 5 segundos

A onda de ECG ira regressar a linha base em 10
segundos

+6,0 mV

Modo de diagnéstico: >90 dB

Modo de monitorizac¢ao: >115 dB
Modo MAIS DIFICIL: 110 dB

Modo de funcionamento: >110 dB
Modo de diagnostico: 0,05 - 130 Hz
Modo de monitorizacdo: 0,5 - 40 Hz
Modo MAIS DIFICIL: 5 - 20 Hz
Modo de funcionamento: 1 - 25 Hz

<=30 uVpp RTI (reduzido a entrada)
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Registo MECG
Sinal de calibrac¢ao:

Protecao:

Corrente de fuga da paciente:

Detecao de cabo desligado:

Capacidade de rejeicao da pulsagao do
pacemaker:

Transitérios quando o monitor é separado da
rede elétrica:

Ganho do visor:
Base de tempo do visor:

Resolucdo do visor:

Diferenca de potencial maxima do elétrodo
Saida auxiliar

Pulsacdo sincronizada para cardioversao:
Intervalo de FCM:

Resolucao de FCM:

Precisdo de FCM:

Sensibilidade de detegdo de FCM:
Capacidade de rejeicao para onda T elevada:
Resposta do passo de FCM:

Célculo da média de FCM:

Precisdo de FCM em casos de bigeminismo
ventricular:

Precisao de FCM em casos de bigeminismo
ventricular alternado lento:

Precisdo de FCM em casos de bigeminismo
ventricular alternado rapido:

Precisao de FCM em casos de sistoles
bidirecionais:

Registo respiratorio
Técnica:

Sensibilidade de detecao:

Intervalo de impedéancia da linha base:

Intervalo de RR:

1mV £5%

Isolamento capaz de suportar 4000 V @ 50/60
Hz

<10 pA

Todos os elétrodos de forma individual, exceto
RL

Inexistente

Inexistente

2,5, 5, 10, 20, 40 mm/mV, ajustavel
12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s, ajustavel

1:20 a 3,2:1 consoante a definicao de base de
tempo e o ganho do visor

+500 mV CC

Inexistente

Inexistente

15 - 300 bpm

1bpm

+1% ou +1 bpm, o que for mais elevado
>=0,20 mVpp

Amplitude daonda T, 0 - 1 mV

6-10 s (80 - 120 bpm e 80 - 40 bpm)

A cada 4 pulsacoes

Se forem calculados todos os grupos de ondas
QRS, FC é de 80 bpm; se apenas for calculada a
onda R ou a onda S maior, FC é de 40 bpm.

Se forem calculados todos os grupos de ondas
QRS, FC é de 60 bpm; se apenas for calculada a
onda maior, FC é de 30 bpm.

Se forem calculados todos os grupos de ondas
QRS, FC é de 120 bpm.

Se forem calculados todos os grupos de ondas
QRS, FC é de 90 bpm; se apenas for calculada a
onda maior, FC é de 45 bpm.

Com base na impedancia, medida entre os
cabos condutores RA-LL (R-F) de MECG

0,2 - 3 ohms

500 - 2000 ohms (frequéncia de excitagao de
50 - 120 kHz)

0 -120 RPM
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Registo respiratorio
Resoluc¢ao de RR: 1rpm
Precisdo de RR: +2 rpm

Corrente aplicada a paciente para a detecdo de < 300 pA, 65 kHz (+£10%)
respiracgao, dete¢do de cabos desligados e
supressao de ruido ativa:
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7.4 Impressora

Especificacoes da impressora
Método de impressao:
Largura de impressao real:

Velocidade de impressao, registo em tempo
real:

Velocidade de impressao, impressao
retrospetiva:

Largura do papel:

Informacoes registadas:

Detecao da temperatura da cabeca de
impressao:

Detecao de falta de papel:

7.5 Subsistema sem-fios

Comunicacao (versao 2.4 GHz)
Frequéncia de transmissao:

Dos quais os canais FHR1 2 a 15
(configuraveis):

Dos canais TOCO 2 a 15 (configuraveis):
Largura de banda do recetor:

Técnica de modulacgao:

Poténcia irradiada efetiva:

Alcance real da comunicacao:

Alcance da comunicacao por ar:

Linha tracejada sensivel a temperatura
144 mm

1, 2 ou 3 cm/min, configuravel

Até 50 mm/seg

156 mm

Marcas/tragado de FCF1, FCF2,
Tragado de TOCO e IUP,

Tracado T/QRS, ondas de FECG médio,
indicadores de ST bifésico, indicadores de
evento ST,

Marcador de movimentos fetais,
Hora e data,

Velocidade de impressao,

Nome e ID da paciente,

Desvio de FCF2,

FCM,

MSpO2

Termistor

Interruptor de fotografias

Notificacdo de marca d'dgua nas dltimas 5
folhas de papel

2,4 GHz

2,405 a 2,470 em etapas de 0,005 (GHz)

2,413 a 2,478 em etapas de 0,005 (GHz)
1 MHz

GFSK

0 dBm

>10 m

>20m
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Comunicacao (versiao 433 MHz)
Frequéncia de transmissao:

Dos quais os canais FHR12 a 15
(configuraveis):

Dos canais TOCO 2 a 15 (configuraveis):

Largura de banda do recetor:

Técnica de modulacgao:

Poténcia irradiada efetiva:

Alcance efetivo da comunicacao (geral):
Alcance efetivo da comunicagao (subaquatico):

Alcance da comunicagao por ar (linha de visdo):

Baterias

Tipo:

Tempo de funcionamento continuo:
(bateria nova, totalmente carregada)
Tempo de carregamento:
Capacidade nominal:

Tensdo nominal:

Modo de carregamento:

Corrente de carregamento (padrao):
Tensao de carregamento (padrao):

Corrente méxima de carregamento continuo:

7 Especificagbes

433 MHz

433.1 MHz a 434.4 MHz em incrementos de 0.1
(MHz)

433.1 MHz a 434.4 MHz em incrementos de 0.1
(MHz)

0.1 MHz
GFSK
14 dB
>10m
>5m

70 m

Polimeros de litio recarregavel

8 horas

4 horas - 5 horas

1150 mAh

3,7V

Corrente constante/tensao constante (CC-CV)
0,2 C (230 mA)

5+0,1V

1150 mA
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7.6 Dispositivos compativeis

7.6.1  Acessorios TOCO, ultrassons e marcador de movimentos fetais

Nuamero de peca Descricao

P1221-05032 Sonda de ultrassons com fios
P1221-05037

P1221-05038

P1271-05043 Sonda ultrassom FHR1 sem-fios (2.4GHz)
P1271-05038

P1271-05021

P1271-05050 Sonda ultrassom FHR1 sem-fios (433MHz para uso subaquéatico)
P1271-05042 Sonda ultrassom FHR2 sem-fios (2.4GHz)

P1271-05022

P1271-05051 Sonda ultrassom FHR2 sem-fios (433MHz para uso subaquético)
P1224-05040 Sonda TOCO com fios

P1224-05042

P1224-05048
P1224-05052

P1271-05044 Sondas TOCO sem-fios (2.4GHz)

P1271-02055

P1271-05052 Sonda TOCO sem-fios (433MHz para uso subaquatico)
P1221-12003 Marcador de movimentos fetais com fios

P1221-12035

P4907-00012 Marcador de movimentos fetais sem fios
P1271-12006

P2224-08001 Cinta das sondas

CNSo000107 Cinta das sondas

(Neoventa Medical)

CNS000108 Cinta das sondas - 10 cm de largura, adequada para pacientes com
(Neoventa Medical) IMC elevado

P7001-00030 Gel de acoplamento Aquasonic
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7.6.2 Acessorios e Consumiveis FECG e IUP

Nuamero de peca
P1263-03024
CNS000004
(Neoventa Medical)
CNS000003
(Neoventa Medical)
CNS000106
(Neoventa Medical)
IPC-5065

(Clinical Innovations)
IPC-5000

(Clinical Innovations)
P1263-03027
1UP-400

IUP-450

IUP-500

IUP-550

(Utah Medical)

Descricao
Placa de perna de FECG para Goldtrace
Elétrodo de espiral fetal Goldtrace

Elétrodo cutaneo embalado individualmente adequado para analise
ST fetal

Cinta da placa de perna adequada para aperto da placa de perna
reutilizavel na coxa materna

Cabo do adaptador IUP para Clinical Innovations/Koala

Cateter IUP Koala

Cabo do adaptador IUP para Utah Medical/Intran
Cateteres IntranPlus IUP

7.6.3 Tubo flexivel e bracadeiras NIBP

Numero de peca

P9001-00503

P9001-00473
P9001-00108

P9001-00504
P9001-00505
P9001-00474
P901-00506

P9001-00482

P9001-00485
P9001-00472
P9001-00403
P9001-00109

Descricao

Bracadeira NIBP para adulto (perimetro do antebraco entre 20.5 cm
e 28 cm)

Bracadeira NIBP para adulto (perimetro do antebraco entre 25 cm e
35 cm)
Bracadeira NIBP para adulto (perimetro do antebrago entre 27 cm e
35 cm)

Bracadeira NIBP para adulto (perimetro do antebraco entre 34 cm e
43 cm)

Bracadeira NIBP para adulto (perimetro do antebraco entre 33 cm e
47 cm)

Bracadeira NIBP para adulto (perimetro da coxa entre 42 cm e 54
cm)

Bracadeira NIBP para adulto (perimetro da coxa entre 46 cm e 66
cm)

Tubo flexivel de extensao da bracadeira NIBP (3.0m)

Tubo flexivel de extensdo da bracadeira NIBP (2.0m)
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7.6.4 Cabos e sensores MSpO2

Nuamero de peca
P7002-00008

P9001-00501
P9001-00484

Descricao
Sensor MSpO2

Cabo de extensao MSpO2 (também exige o P7002-00008 para uso)

7.6.5 Acessorios e consumiveis de MECG

Numero de peca

P9001-00401
P9001-00201

P9001-00478
P5300-00004

P7001-00296
P7001-00295

7.6.6 Papel de impressora

Nuamero de peca

P8105-00063
P8105-00003

P8105-00004

Descriciao
Cabo MECG de 5 cabos condutores

Cabo MECG de 3 cabos condutores

Elétrodo de ECG descartavel

Descricao

Papel de impressora para anéalise ST com escala de 50-210 bpm @
20 bpm/cm

Papel de impressora apenas com grelha CTG, intervalo de 50-210
bpm com escala de 20 bpm/cm

Papel de impressora apenas com grelha CTG, intervalo de 30-240
bpm com escala de 30 bpm/cm (EUA)

7.6.7 Equipamento de montagem

Nuamero de peca

P1263-12005
P2228-16001
P1422-12003

P1263-12003

P5301-00011
P5301-00001

P4904-00004

P4940-00010

Descricao

Carrinho de transporte

Braco de suporte

Cabo de alimentacao

Fusivel de rede elétrica T2AL250V

Fusivel de rede elétrica T2AH250V
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~7.6.8 Baterias

Nuamero de peca

P4901-01014
P4910-00006
P4910-00015
P4901-01013
P4901-01030

7 Especificagbes

Descricao

Bateria de i0es de litio recarregavel do sistema

Bateria de polimeros de litio recarregével para sonda FCF1, FCF2 e
TOCO sem fios

7.6.9 Sistemas de monitorizaciao e arquivo

Tipo de sistema

Sistemas de monitorizagao
central

Sistemas de monitorizacao
central compativeis com
analise ST fetal

Descricao Marcas compativeis

Comunicacdo de sistemasde  Nao é fornecida uma lista de
monitorizacdo central de marcas compativeis. Quando
acordo com a publicacdo HP  ligar, a empresa que efetua a
M13509014L. Conexdo RS-232 instalacdo é responséavel por
ou ethernet possivel. confirmar a compatibilidade
entre oMonitor fetal e materno
STAN S41 e o sistema de
monitorizacao central.

Sistemas de monitoriza¢ao Visite www.neoventa.com/
central capazes de comunicar  support/cms-with-st/ para
informacoes ST de acordo com aceder a uma lista autalizada
o protocolo Neoventa STAN.  de sistemas compativeis.
Conexao RS-232 ou ethernet

possivel.
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».6.10 Materiais de formacao e diretrizes clinicas

Numero de peca

2 Pr

Neoventa Medical DEiE

TRM100300/C Formagdo baseada na Web
sobre CTG - licenca hospitalar
ou individual

TRM100300 Formacao baseada na Web

sobre analise ST - licenca
hospitalar ou individual

Descricao

Formacao baseada na Web
sobre interpretacao de CTG
Inclui acesso ao material de
formagdo online e ao teste de
certificacao para o pessoal do
hospital. E atribuido ao
hospital um inicio de sessdo de
administrador para criacdo e
gestao de contas individuais
para os membros da equipa do
hospital. Apos a obtencao de
aprovagao no teste de
certificacao, cada formando ira
receber um certificado em
formato eletrénico.

Formacao baseada na Web
sobre analise ST fetal. Inclui
acesso ao material de formagao
online e ao teste de certificacdo
para o pessoal do hospital. Sao
disponibilizados certificados
individuais em formato
eletronico. O hospital recebe
um inicio de sessio de
administrador para criacao e
gestao de contas individuais
para os membros da equipa do
hospital.
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Nuamero de peca
Neoventa Medical

CLD300201

CLD300230

CLD300200/7 - Russo
CLD300200/31 - Holandés
CLD300200/33 - Francés
CLD300200/34 - Espanhol

CLD300200/44 - Inglés
(Reino Unido)

CLD300200/45 -
Dinamarqués

CLD300200/46 - Sueco
CLD300200/47 - Noruegués
CLD300200/48 - Polaco
CLD300200/49 - Alemao
CLD300200/351 - Portugués
CLD300200/358 - Finlandés
CLD300200/372 - Estbnio

Produto

Livro Verde, parte I

Livro Verde, parte 11

Diretrizes clinicas para analise
ST

7 Especificagbes

Descricao

A fisiologia da vigilancia fetal,
O Livro Verde da Neoventa
Parte 1. Livro didatico com
fisiologia basica, fisiologia de
CTG, interpretacdo de CTG,
fisiologia de FECG, anélise ST
e avaliagdo do recém-nascido.

Vigilancia fetal e avaliagGes das
reagoes fetais, O Livro Verde
da Neoventa Parte II. Livro
didatico que inclui aspetos do
utilizador, desde estudos
publicados a um conjunto de
63 casos de estudo reais, para
ilustrar a fisiologia, e uma
maior compreensao das
reagOes fetais durante o
processo de nascimento.

Cartao de diretrizes clinicas
para anélise ST de acordo com
as recomendacoes regionais
aplicéaveis.
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7 Especificacbes

7.7 Definicoes do sistema de relevancia clinica

7.7.1

Nome da
definicao

Nome da maquina

Idioma

Cores do ecra

Modo de visualizacido

Condigdes do sinal de
alarme audivel

Volume do Alarme

Permite desativar alarmes

Tempo limite do menu

Luminosidade do ecra

Bloqueio das teclas de
toque

Tempo limite do teclado

Definicoes do sistema

Descricao

As primeiras trés letras
desta cadeia so utilizadas
como prefixo durante a
atribuicdo de nomes aos
registos.

Idioma utilizado no ecra e
impressoes

Cores utilizadas para o ecra

Modo de visualizacido
predefinida ao ligar

Define que prioridades da
condicdo de alarme devem
gerar um sinal de alarme
audivel

Nivel sonoro dos alarmes
audiveis

Quais os tipos de alteracoes
que o utilizador tem
autorizacio para fazer no
sistema de alarmes durante
uma gravacao.

Tempo de inatividade até
reposicéo do ecrd para a
predefinicdo, em segundos

Nivel de luz emitida pelo
ecrd da unidade principal

Manter premido o botao
MENU se pretender ativar
o bloqueio das teclas de
toque

Tempo de inatividade do
utilizador antes de
bloquear o teclado tétil, em
minutos

Opcoes/
Restricoes

Cadeia de texto

Chinés
Inglés
Espanhol
Francés
Portugués
Polaco
Russo
Italiano
Aleméo
Dinamarqués
Sueco
Finlandés
Noruegués
Holandés
Checo

Classic Black
Fresh Green
Warm Pink

Apenas Fetal

Fetal e Materno

Apenas Materno

Sinal de MECG de 7 canais

Audio desligado,
Alta,

Alta e média,

Alta, média e baixa

1,2,3,4

Nio sdo permitidas
alteracgoes

Séo permitidas alteracoes
aos limites

Séo permitidas todas as
alteracgoes

10 a 60 em incrementos de
2

0 desativa a funcdo de
tempo limite

1a8

Ligado
Desligado

Desligado, 1, 2, 5

Predefinicao de
fabrica

Inglés

Classic Black

Apenas Fetal

Audio desligado

Séo permitidas todas as
alteragoes

20

Desligado

Desligado

Comentario

Para evitar confusoes caso
exista mais do que uma
unidade STAN na
maternidade, certifique-se
de que a defini¢do é
diferente nas varias
unidades.

Protegido por palavra-
passe

Protegido por palavra-
passe

Protegido por palavra-
passe

Aplicavel aos menus
apresentados no ecra

Para desbloquear o teclado
tatil, mantenha premida a
tecla "MENU" durante trés
segundos
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Nome da
definicao

Som das teclas
Inicio automatico da
gravacao

A senha protege as
gravacoes

Descricao

Reproduzir feedback
sonoro quando sdo
utilizadas as teclas tateis e
o botdo de controlo

Se pretender comegar a
gravar imediatamente
depois de ligar

Se a senha é necessaria
para revisar e excluir
gravacoes

Definicoes da impressora

Referéncia de impressao

Inicio automatico da
impressao.

Tempo limite de impressdo

Imprimir parametros CTG

Imprimir indice da anélise
CTG

Intervalo de log STV

Estilo de linha

Imprimir NIBP

Imprimir tendéncia FCM

Imprimir valor de
tendéncia

Imprimir MECG

Imprimir FECG médio

Formato da idade
gestacional

Texto do titulo nas
impressoes, para fins de
referéncia

Se pretender comecar a
imprimir imediatamente
quando uma nova gravagao
é iniciada ou ao continuar
uma gravacdo pausada

Tempo até a impressao
continua ser
automaticamente colocada
em pausa

Método de anélise CTG por
defeito no inicio da
gravacao

Imprimir ou nao o indice
calculado a partir da
funcéo de anélise
automatica de CTG na
impressao continua

Intervalo com o qual os
valores calculados STV s@o
gravados no log de eventos

Imprimir ou ndo os
tracados da frequéncia
cardiaca na impressdo com
um tragado suavizado

Imprimir ou ndo medigoes
NIBP na impressao

Imprimir ou néo a
frequéncia cardiaca
materna como um tracado
na impressao

Intervalo de tempo para
imprimir valores dos
parametros maternos na
impressdo, em minutos

Imprimir ou ndo onda de
MECG nas impressoes

Incluir ou no, e com que
frequéncia, a onda de
FECG médio nas
impressoes

Formato a utilizar quando
imprimir a idade
gestacional

Opcoes/
Restricoes

Ligado
Desligado

Ligado
Desligado

Ligado
Desligado

Cadeia de texto

Ligado
Desligado

Desligado
10, 20, 30, 40, 50, 60, 120

Desligado
Fischer
NST

CST
Krebs

STV com intervalo de 60
min

Ligado
Desligado

Desligado, 2, 10

Tragado suavizado
Tracado verdadeiro

Ligado
Desligado

Ligado
Desligado

Desligado, 5, 10, 15, 20, 30,
40, 50, 60

Ligado
Desligado

Desligado
2 min
4 min
5 min

XX+X
XX-X

Predefinicao de
fabrica

Ligado

Desligado

Desligado

Desligado

Desligado

Desligado

Desligado

10

Tracado verdadeiro

Ligado

Ligado

Desligado

Desligado

2 min

XX+X

7 Especificagbes

Comentario

Pode ser utilizada para
identificar, por ex., 0
hospital ou a maternidade
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7 Especificacbes

Nome da
definicao

Formato de papel

Defini¢coes de CMS

ID da méquina

Protocolo CMS

Meio CMS

Endereco IP do servidor
CMS

Porta do servidor CMS

CMS automatico

Definicoes de hora

Sincroniza¢do automatica
do relogio

Fuso horério

Hora de verdo +1h

Servidor de hora de rede

Separador do formato de
data

Descricao

Formato do papel instalado
na bandeja do papel da
impressora

Numero de ID utilizado ao
definir a ID de ethernet
(enderego MAC) do
sistema.

Que protocolo utilizar para
comunicagdo do CMS na
porta RS-232

Se os dados vao ser
transmitidos para o CMS
com comunicac¢do em série
RS-232 ou rede de
ethernet.

Endereco IP a usar para
comunicar com o CMS
através da rede Ethernet.

Numero da porta a usar
para comunicar com CMS
através da rede Ethernet.

Comegar ou nio a enviar
dados para a Philips/STAN
CMS, independentemente
do controlo do servidor

Sincronizar ou nao o
rel6gio do sistema
automaticamente e a fonte
a utilizar

Fuso horério local

Aplicar ou nao a hora de
verdo atual

Endereco IP do servidor
NTP/SNTP a utilizar para
sincronizac¢do da hora de
rede

Caréter utilizado para
separar 0 ano, o més e o dia
quando apresentar a data
no ecra e nas impressoes

Opcoes/
Restricoes

Apenas grelha CTG
Grelha de CTG+ST

1a99

Desligado
Philips A20
Philips A30
STAN R1B
Sunray ATS

RS-232
Ethernet

Cadeia de texto

Cadeia de texto

Ligado
Desligado

Desligado
CMS
Servidor de rede

GMT -12 a GMT +12
Ligado
Desligado

Cadeia de texto

n/n "o
> 9 ©°

Predefinicao de
fabrica

Grelha de CTG+ST

32

Desligado

RS-232

Desligado

CMS

GMT

Desligado

Comentario

Esta defini¢do deve
corresponder a grelha
previamente impressa do
papel térmico disponivel
na maternidade. Obtenha
mais informacges relativas
a "Papel de impressora" na
pégina 162

Se forem utilizados
dispositivos ligados a uma
rede ethernet, este nimero
deve ser definido de modo
a ser exclusivo da
maternidade.

Selecione um STAN R1B, se
o seu CMS suportar o
protocolo STAN. A
utilizacio de Philips A20 é
recomendada se o seu
sistema nao suportar o
protocolo STAN. A
utilizagdo de Philips Ago é
recomendada para
monitorizagao de
trigémeos, mas podera ndo
estar disponivel em todos
os CMS.

O meio CMS ¢é ativado
apenas se o protocolo CMS
estiver definido para
protocolos Philips ou
STAN.

Se definido para Ehternet,
sdo ativadas as defini¢oes
do endereco do servidor
CMS e porta do servidor
CMS

Apenas aplicavel se Philips
A20/A30 estiver
configurado

Apenas aplicavel se a
sincronizagao da hora de
rede estiver configurada.

Apenas aplicavel se a
sincronizagao da hora de
rede estiver configurada.

Apenas aplicavel se a
sincronizacgdo da hora de
rede estiver configurada.
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Nome da
definicao

Formato de data

Definicoes de
rede

Usar DHCP

1P local

Maéscara de sub-rede

Enderego do portal

Servidor de sequéncia STN

IP do servidor de sequéncia

STN

NP© de porta do servidor de
sequéncia STN

Descricao

Formato utilizado quando
apresentar datas no ecra e
nas impressoes

Escolher ativar a
configurac¢ao IP dindmica
com DHCP (protocolo
dindmico de configuragao
do anfitrido)

Define um endereco IP
estatico na forma utilizada
pelo sistema para se
identificar a si mesmo
numa rede IP

Define a méscara de sub-
rede a utilizar quando
abordar outros dispositivos
narede

Define o gateway de que o
sistema podera necessitar
para alcangar sistemas fora
da rede local, por ex., um
servidor de hora de rede.

Transmitir ou ndo os dados
do registo para um servidor
de sequéncia STN

Enderego IP do servidor de
sequéncia STN

Porta a utilizar para ligagao
ao servidor de sequéncia
STN

Opcoes/

Restricoes

Més DD, AAAA,
DD Més, AAAA,
D/M/AAAA,
DD/MM/AAAA,
M/D/AAAA,
MM/DD/AAAA,
AAAA/M/D,
AAAA/MM/DD

Sim
Nao

Formato IPv4

Formato IPv4

Formato IPv4

Ligado
Desligado

Formato IPv4

Cadeia de texto

Predefinicao de
fabrica

AAAA/MM/DD

Nao

255.255.255.0

Desligado

11 000

7 Especificagbes

Comentario

Apenas aplicavel se o
endereco IP local estiver
configurado.

Apenas aplicavel se o
endereco IP local estiver
configurado.

O servidor de sequéncia
STN é necessario para
ativar o arquivo de rede de
registos no formato de
ficheiro STN e/ou Stan
Viewer Live.

Apenas aplicavel se o
endereco do servidor de
sequéncia STN estiver
configurado.

Apenas aplicavel se o
endereco do servidor de
sequéncia STN estiver
configurado.
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7 Especificacbes

7.7.2

Nome da
definicao
Intervalo da grelha de FC

Cor da grelha de FCF

Modo da sonda FHR2

Velocidade de visualizagio

Separacao do tragado de
FCF

Volume do som US

Alarmes fetais

Alarme de sonda desligado

Alarmes de nivel FCF2

Limiar de alarme FCF alta

Limiar de alarme FCF
baixa

Retardamento do alarme
FHR alto

Retardamento do alarme
de FHR baixo

Sensibilidade TOCO

Definicoes fetais

Descricao

Define a escala de FC na
grelha de CTG no ecri e na
impressao

Define as cores de fundo da
grelha de CTG no ecra

Define a prioridade entre
sondas com fios e sem fios.

Define a escala horizontal
na grelha de CTG no ecrd e
nas impressoes

Define se FCF2 serao
apresentadas com -20 resp.
+ 20 bpm de desvio no ecra
e na impressao

Volume de som por defeito
para feedback audivel das
sondas ultrassom.

Define se serdo ou ndo
gerados sinais de alarme
para uma frequéncia
cardiaca fetal alta/baixa
para FCF1 e FECG

Define se serdao ou nao
gerados sinais de alarme
quando as sondas TOCO e
FCF estdo desligadas

Define se serdo ou ndo
gerados sinais de alarme
para uma frequéncia
cardiaca fetal alta/baixa
para FCF2

Limiar para o alarme de
nivel FCF alta (bpm)

Limiar para o alarme de
nivel FCF baixa (bpm)

Tempo de retardamento
para gerar nivel de alarme
FHR alto (segundos)

Tempo de retardamento
para gerar nivel de alarme
de FHR baixo (segundos)

Nivel de amplifica¢do
(unidades relativas)

Opcoes/
Restricoes

50-210
30-240

Por limiares de alarme
NICE 1999/BJOG 2007
FIGO 1992/NICE 2007
FIGO 2015

SFOG 2017

Conectado
Sem fios

1 cm/min
2 cm/min
3 cm/min

Desligado
FCF2 -20, FCF2 +20,

Desligado
1a16

Ligado
Desligado

Ligado
Desligado

Ligado

Desligado

111 a 210

50a159

0 a 300 em incrementos de 300

5

0 a 300 em incrementos de 240

5

50%, 100%, 200%

Predefinicao de

A Comentario
fabrica
50-210 Protegido por palavra-
passe

Por limiares de alarme

Sem fios

1 cm/min Protegido por palavra-

passe

Desligado FCF2 -20 é uma pratica
comum na China,
enquanto FCF2 +20, é

pratica comum na Europa

Desligado

Configuravel apenas se
"Alarme Fetal" estiver
definido para "Ligado"

Desligado

Desligado Configuravel apenas se
"Alarme Fetal" estiver

definido para "Ligado"

160 Protegido por palavra-
passe
Configuravel apenas se
"Alarme Fetal" estiver
definido para "Ligado"
Nao pode ser definido para
um valor inferior ao
"Limiar de alarme FCF
baixa"

110 Protegido por palavra-
passe
Configuravel apenas se
"Alarme Fetal" estiver
definido para "Ligado"
Nio pode ser definido para
um valor superior ao
"Limiar de alarme FCF
alta"

Configuravel apenas se
"Alarme Fetal" estiver
definido para "Ligado"

Configuravel apenas se
"Alarme Fetal" estiver
definido para "Ligado"

100%
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Nome da
definicao

Nivel da linha base TOCO

Modo de funcionamento
MFA

MFA para CMS da Sunray

Canal de comunicagio sem
fios

Definicoes FECG:

Frequéncia da rede elétrica

Velocidade de visualiza¢do
(mm/s)

Ganho (mm/mV)

Alarme de sonda desligado

Modo ST predefinido

Volume do som FECG

Descricao

Nivel da linha base
aplicado ap6s "Zero Toco"

Modo de funcionamento
para dete¢ao automatica de
movimentos fetais

Define se os movimentos
fetais detetados com a
funcéo de detecao
automatica de movimentos
fetais serdo transmitidos
para o CMS da Sunray

Ntimero de canal utilizado
para comunicacao sem fios
entre a unidade principal e
os transdutores sem fios

Define a frequéncia para a
qual o filtro de remocao de
interferéncias da linha de
alimentacio sera otimizado

Velocidade de visualiza¢do
do sinal FECG no modo de
visualizacdo "Fetal e FECG"

Amplificagdo do visor para
o sinal FECG no modo de
visualizac¢ao "Fetal e FECG"

Define se serdo ou ndo
gerados sinais de alarme
quando as sondas FECG e
IUP estdo desligadas

Estado de ativacio
predefinido para a fung¢ao
da andlise ST fetal ao
iniciar um novo registo

Volume pré-definido do
som para feedback audivel
da detegdo de FECG HR.

Opcoes/
Restricoes

o, 5, 10, 15, 20

Desligado, TOCO, FCF,
ambos

Ligado
Desligado

2a15

50 Hz, 60 Hz

12,5, 25, 50

5, 12,5, 25, 50, 100

Ligado
Desligado

Ligado, Desligado

Desligado
1a16

Predefinicao de
fabrica

20

Desligado

Desligado

50 Hz

25

50

Desligado

Ligado

7 Especificagbes

Comentario

Apenas aplicavel se o CMS
da Sunray for utilizado na
maternidade

Deve ser configurado de
forma diferente em
diferentes unidades na
maternidade, para evitar
interferéncias

Defina para valores iguais a
frequéncia da corrente
alternada da rede elétrica
no seu pais

Configuravel apenas se
"Alarme Fetal" estiver
definido para "Ligado"

Configuravel apenas se a
opcao Anélise ST estiver
instalada
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7 Especificacbes

7.7.3 Definicoes maternas

Nome da
definicao

Definicoes MECG

Tipo de conjunto de cabos

Modo de 5 cabos
condutores

Modo de 3 cabos
condutores

Velocidade (mm/s)

Alarme MECG

Limiar alarme FCM alta

Limiar alarme FCM baixa

Ganho (mm/mV)

Modo de funcionamento

Frequéncia do filtro da
rede elétrica

Indicador de escala

Normas relativas a cabos

Alarme de estimulagao
elétrica

Apresentar FCM

Definicoes Resp

Amplificagdo do visor

Descricao

Tipo de cabo do conjunto
de cabos utilizado para
monitorizacdo MECG

Cabo predefinido
apresentado na interface
de utilizador durante a
utilizagéo de 5 cabos
condutores

Cabo predefinido
apresentado na interface
de utilizador durante a
utilizacdo de 3 cabos
condutores

Resolucao do visor
horizontal para
apresentacao de sinais
MECG no ecra

Gerar ou ndo alarmes de
nivel para FCM calculada a
partir do sinal MECG

Limiar de alarme superior
para os alarmes de nivel FC
de MECG

Limiar de alarme inferior
para os alarmes de nivel FC
de MECG

Amplificacdo do visor para
visualizac¢do de sinais
MECG no ecra

Determina a defini¢ao
clinica segundo a qual os
filtros de remocao de
interferéncias do sinal

serdo otimizados

Define a frequéncia para a
qual o filtro de remocdo de
interferéncias da linha de
alimentac@o sera otimizado

Apresentar ou nao o
indicador de escala para
sinais MECG no ecra

Define a convencao de
denominacio dos cabos
ECG a utilizar no ecra e nas
impressoes

Gerar ou nao um sinal de
alarme aquando de uma
atividade suspeita do
pacemaker

Apresentar ou ndo a FCM
como um tracado na
tendéncia de CTG no ecra

Amplifica¢ao do visor para
visualizag@o do sinal
respiratorio principal no
ecrd

Opcoes/
Restricoes

5 cabos condutores
3 cabos condutores

I, 11, IIL, aVR, aVL, aVF, Vx

I, 11, III

12,5, 25, 50

Ligado
Desligado

16 a 300

152299

2,5, 5, 10, 20, 40

Diagnostico
Cirurgia
Monitor
Mais dificil

Desligado, 50 Hz, 60 Hz

Ligado
Desligado

Europeia
EUA

Ligado
Desligado

Ligado
Desligado

0,25, 0,5, 1,2, 4

Predefinicao de
fabrica

3 cabos condutores

II

II

25

Ligado

120

50

10

Monitor

50 Hz

Ligado

Europeia

Desligado

Ligado

Comentario

Nio pode ser definido para
um valor inferior ao
"Limiar alarme FCM baixa"

N3o pode ser definido para
um valor superior ao
"Limiar alarme FCM alta"

E recomendado que defina
para valores iguais a
frequéncia da corrente
alternada da rede elétrica
no seu pais
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Nome da
definicao

Ligar/desligar alarmes de
respiracao

Limiar alarme resp. alta

Limiar alarme resp. baixa

Alarme de apneia (s)

Definicoes MSpO2

Alarme de MSpO2

Limiar alarme MSpO2
baixa

Limiar alarme FPM alta

Limiar alarme FPM baixa

Intervalo de log MSpO2

Definicoes NIBP

Unidade

Pressao

Mostrar MAP

Alarmes de nivel NIBP

Alarme de nivel SYS

Limiar de alarme SYS alta

Limiar de alarme SYS baixa

Alarme de nivel DIA

Descricao

Gerar ou nao alarmes de
nivel para o ritmo
respiratério (RR) calculado
a partir do sinal MECG

Limiar de alarme superior
para o alarme de nivel RR

Limiar de alarme inferior
para o alarme de nivel RR

Periodo de tempo entre o
dltimo valor de RR
calculado até a gerac¢ao do
alarme de apneia
(segundos)

Gerar ou ndo alarmes de
nivel para a pulsacdo e a
saturacao de oxigénio
calculadas a partir do sinal
MSpO2

Limiar de alarme inferior
para o alarme de nivel de
saturacdo de oxigénio
MSpO2

Limiar de alarme superior
para o alarme de nivel da
pulsa¢do MSpO2

Limiar de alarme inferior
para o alarme de nivel da
pulsa¢do MSpO2

O intervalo com o qual a
saturacao de oxigénio é
registrada no registro de
eventos

Unidade de visualizagdo
para NIBP

Pressdo de insuflagdo
inicial no inicio da medicdo
NIBP

Escolher mostrar o valor
MAP das medig¢oes NIBP
no ecra e impresso.

Gerar ou nao alarmes de
nivel NIBP

Gerar ou nao alarmes de
nivel NIBP com base na
pressao sistdlica (SYS)

Limiar de alarme superior
para o alarme de nivel
NIBP sistolica

Limiar de alarme inferior
para o alarme de nivel
NIBP sistélica

Gerar ou nio alarmes de
nivel NIBP com base na
pressao diastdlica (DIA)

Opcoes/
Restricoes

Ligado
Desligado

1a120

0-119

Desligado, 10 a 40

Ligado
Desligado

90299

16 a 300

15a299

Desligado, 5, 15, 30, 60

mmHg, kPa

100 a 300 mmHg

Sim
Nao

Ligado
Desligado

Ligado
Desligado

41 a280

402279

Ligado
Desligado

Predefinicao de
fabrica

Ligado

30

10

Ligado

90

120

50

Desligado

mmHg

160

Nao

Ligado

Ligado

160

90

Ligado

7 Especificagbes

Comentario

Nao pode ser definido para
um valor inferior ao
"Limiar alarme resp. baixa'

N3ao pode ser definido para
um valor superior ao
"Limiar alarme resp. alta"

Protegido por palavra-
passe

Nao pode ser definido para
um valor inferior ao
"Limiar alarme FPM baixa"
Nio pode ser definido para
um valor superior ao
"Limiar alarme FPM alta"

Deve ser definida para
valores ligeiramente acima
da pressao sistolica
prevista

Nao pode ser definido para
um valor inferior ao
"Limiar de alarme SYS
baixa"

N3ao pode ser definido para
um valor superior ao
"Limiar de alarme SYS
alta"
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Nome da e Opcoes/ Predefinicao de s

B Descricao - P Comentario
definicao Restricoes fabrica
Limiar de alarme DIA alta  Limiar de alarme superior  11a 210 90 Nio pode ser definido para

para o alarme de nivel
NIBP diastélica

Limiar de alarme DIA Limiar de alarme inferior 10 a 219

baixa

para o alarme de nivel
NIBP diastolica

Alarme de nivel MAP Gerar ou ndo alarmes de Ligado

nivel NIBP com base na Desligado
pressdo arterial média
(MAP)

Limiar de alarme MAP alta Limiar de alarme superior = 21a 240

para o alarme de nivel MAP

Limiar de alarme MAP Limiar de alarme inferior =~ 20 a239

baixa

para o alarme de nivel MAP

um valor inferior ao
"Limiar de alarme DIA
baixa"

50 Naio pode ser definido para
um valor superior ao
"Limiar de alarme DIA

alta"

Desligado

110 Naio pode ser definido para
um valor inferior ao
"Limiar de alarme MAP
baixa"

60 Nio pode ser definido para

um valor superior ao
"Limiar de alarme MAP
alta"

7.8 Conformidade com as normas

Referéncia

IEC 60601-1:2005 + A1:2012+A2:2020

IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

IEC 60601-1-8:2006 +
A1:2012+A2:2020

IEC 60601-2-27:2011

IEC 80601-2-30:2018

IEC 60601-2-37:2007+A1:2015

IEC 60601-2-49:2018

Nome

Requisitos gerais de seguranca basica e desempenho
essencial

Equipamento médico elétrico - Partes 1-2: Requisitos
gerais para desempenho basico essencial de seguranga
- normal colateral: Perturbacdes eletromagnéticas -
Requisitos e testes

Equipamentos elétricos para medicina - Parte 1-8:
Requisitos gerais para desempenho basico essencial de
seguranca - normal colateral: Requisitos gerais, testes
e orientagOes para sistemas de alarme em
equipamentos elétricos para medicina e sistemas
elétricos para medicina

Requisitos especificos de seguranca basica e
desempenho essencial de equipamentos de
monitorizacdo eletrocardiografica

Requisitos especificos de seguranga basica e
desempenho essencial de esfigmomanémetros nao
invasivos automaticos

Requisitos especificos de seguranca bésica e
desempenho essencial de equipamentos de
diagnostico e monitorizagao por ultrassons

Requisitos especificos de segurancga de equipamentos
de monitorizacdo multiparamétricos
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Referéncia Nome

ISO 80601-2-61:2017+COR1:2018 Requisitos especificos de seguranga basica e
desempenho essencial de oximetros de pulso

EN 1060-1:1995+A2:2009, EN 1060- Esfigmomanémetros ndo invasivos Requisitos gerais
3:1997+A2:2009

EN 300 220-2, V3.1.1 Dispositivos de Curto Alcance (SRD) funcionam na
faixa de frequéncia de 25 MHz a 1 000 MHz; Parte 2:
Norma harmonizada que abrange os requisitos
essenciais do artigo 3.2 da diretiva 2014/53/UE para
equipamentos de radio nao especificos
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8.1 Informacoes de contacto

Informacoes de contacto para apoio técnico e pessoal de instalacao qualificado:

Neoventa Medical AB
Telefone: +46 31 7583212
E-mail: ts@neoventa.com

Guangzhou Sunray Medical Apparatus Co., Ltd.

Telefone: +86 20 87570362
E-mail: techsupport@sunray.cn

8.2 Abreviaturas

8 Anexos

As abreviaturas utilizadas neste manual e as respetivas denominagdes completas sao

indicadas abaixo.

Abreviatura

CA

BIPH

CMS

CST

CTG

ECG

FECG

FCF

MF

FC

IUP

LCD

MECG

RM

Descricao completa

Corrente alternada

Onda de ST bifésico

Sistema de monitorizacao central

Teste de esforco de contracoes
Cardiotocografia
Eletrocardiograma

ECG fetal

Frequéncia cardiaca fetal
Movimento fetal

Frequéncia cardiaca

Pressdo intrauterina

Ecra de cristais liquidos

ECG materno

Ressonancia magnética
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Abreviatura
NIBP

NST
NTP
PR
RESP
RR
SpO2

STN

SVL

TOCO

T/QRS

UA

Us

Descricao completa

Pressao arterial nao invasiva
Teste em repouso

Protocolo de hora de rede
Pulsacdo

Respiracao

Frequéncia respiratéria
Saturacao periférica de oxigénio

Formato de ficheiro utilizado para analise retrospetiva de ficheiros de
registo produzidos por este monitor fetal

STAN Viewer Live, uma ferramenta de software para anéalise de
registos em curso a partir de uma localizacao remota

Tocodinamoémetro

Altura da onda normalizada contra a amplitude do complexo QRS,
expressa em percentagem

Atividade uterina (TOCO)

Ultrassons (transdutor)

8.3 Imunidade e emissoes eletromagnéticas

As normas CEM estipulam que os fabricantes de equipamento para ligacio a pacientes
devem especificar os niveis de imunidade especifica dos respetivos sistemas. A

imunidade é definida na norma como a capacidade de desempenho sem degradacdo na
presenca de perturbacoes eletromagnéticas de um sistema.

8.3.1 Emissoes eletromagnéticas - para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Orientacoes e declaraciao do fabricante: emissoes eletromagnéticas

Teste de emissoes Conformidade
Emissoes de radiofrequéncias (RF): CISPR 11 Grupo 1

Emissoes de RF: CISPR 11 Classe A

Emissoes de harmonicas: IEC 61000-3-2 Nao aplicavel

Flutuacoes da tensao/flutuagio das emissoes: IEC 61000-3-3 Nao aplicavel
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Orientacoes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

Teste de imunidade

Descarga eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Transitorio elétrico rapido/
disparo
IEC 61000-4-4

Sobretensao
IEC 61000-4-5

Diminuic6es da tensao, curtas
interrupcdes e variacoes da
tensao em linhas de entrada da
fonte de alimentacao

IEC 61000-4-11

Campo magnético de
frequéncia de corrente (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

RF conduzida
IEC61000-4-6

RF radiada
IEC61000-4-3

Nivel de teste IEC
60601-1-2

Ficha +8 kV

Ar +2 kV, £4 KV, +8 kV, +15
kv

+2 kV linhas de alimentagao
eléctrica

+1 kV entrada/saida de sinal
Frequéncia da repeticao
100kHz

+0.5 kV, £1 kV posicao
diferencial

+0.5 kV, 1 kV, +2 kV posi¢ao
comum

0% UT; 0.5 ciclo, de 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270° e
315°%;

0% UT; 1 ciclo e 70% UT;

25/30 ciclo; Monofésico: de
0°.

0% UT; 250/300 ciclo.

30 A/m
50/60Hz

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6 Vem ISM faixas entre
0,15 MHz e 80 MHz
80% AM de 2Hz

3V/m
80 MHz - 2.7 GHz
80% AM de 2Hz

Nivel de conformidade

Ficha +8 kV

Ar +2 kV, £4 kV, +8 kV, +15
kv

+2 kV linhas de alimentacao
eléctrica

+1 kV entrada/saida de sinal
Frequéncia da repeticio
100kHz

+0.5 kV, £1 kV posicao
diferencial

+0.5 kV, £1kV, +2 kV posicao
comum

0% UT; 0.5 ciclo, de 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270° e
315°%

0% UT; 1 ciclo e 70% UT;

25/30 ciclo; Monofésico: de
0°.

0% UT; 250/300 ciclo.

30 A/m
50/60Hz

3V

0,15 MHz — 80 MHz
6V em ISM faixas entre
0,15 MHz e 80 MHz
80% AM de 2Hz

3V/m
80 MHz - 2.7 GHz
80% AM de 2Hz

NOTA: UT corresponde a tensao CA da rede elétrica antes da aplicacao do nivel de teste.
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Orientacoes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

Frequéncia Banda a)
de teste (MHz)
(MHz)
385 380-390
450 430-470
710 704-787
745
RF radiada
IEC61000-4-3 780
(Especificacbes 810 800-960
de teste para
IMUNIDADE 870
DA
ENCLOSURE 930
PORT para
equipamentos
de comunicagdo 15 1700-1990
sem fio RF)
1845
1970
2450 2400-2570
5240 5100-5800
5500
5785

Servico

TETRA 400

GMRS460,
FRS 460

Banda LTE
13, 17

GSM 800/
900, TETRA
800, iDEN
820, CDMA
850, LTE
Banda 5

GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900;
DECT; LTE

Bandati, 3, 4,

25; UMT

Bluetooth,
WLAN,

802.11b/g/n,

RFID 2450,
Banda LTE 7

WLAN
802.11a/n

Modulacao

Modulagao
de impulsos
18 Hz

FM + 5 kHz
desvio 1 kHz
seno

Modulagao
de impulsos
217 Hz

Modulagao
de impulsos
18 Hz

Modulagao
de impulsos
217 Hz

Modulagao
de impulsos
217 Hz

Modulacgao
de impulsos
217 Hz

Nivel de teste Nivel de
IEC 60601-1-2 ¢onformida
(V/m) de
(V/m)

27 27

28 28

9 9

28 28

28 28

28 28

9 9

Orientacoes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

Nivel de teste Nivel de

Frequéncia Modulaci IEC 60601-1- conformidad

IEC61000-4-39 (A/m) (A/m)
(Especificacdes de 30 kHz cw 8 Nao aplicavel
teste para
IMUNIDADE DA  134.2kHz Modulacgao de 65 65
ENCLOSURE impulsos
PORT para Campos 2.1 kHz
magnéticos de _
proximidade) 13.56 MHz Modulagao de 7.5 7.5

impulsos

50 kHz
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8.4 Referéncias cientificas

8.4.1 Publicacoes sobre analise ST fetal

Para uma lista atualizada e completa de artigos sobre analise ST fetal, incluindo

resumos, consulte http://www.neoventa.com/st-analysis-clinical-bibliography.

2001 - Amer-Wabhlin et al.

Amer-Wahlin et al. Cardiotocography only versus cardiotocography plus ST analysis of
fetal electrocardiogram for intrapartum fetal monitoring: a Swedish randomised
controlled trial. Lancet. 2001;358(9281):534-8.

2014 - Olofsson et al.

A critical appraisal of the evidence for using cardiotocography plus ECG ST interval
analysis for fetal surveillance in labor. Part I: the randomized controlled trials. Acta

Obstet Gynecol Scand 2014; 93:556-569.

2014 - Olofsson et al.

Olofsson et al. A critical appraisal of the evidence for using cardiotocography plus ECG
ST interval analysis for fetal surveillance in labor. Part II: the meta-analyses. ACTA
Obstet Gynecol Scand 2014; 93:571-586.

2015 - Amer-Wahlin and Kwee

Amer-Wahlin and Kwee. Combined cardiotocographic and ST event analysis: A review.
Best Pract Res Clin Obstet Gynaecol. 2015 Jun 23. pii: S1521-6934(15)00107-8. doi:
10.1016/j.bpobgyn.2015.05.007. Epub ahead of print

2016 - Blix et al.

Blix E, Brurberg KG, Reierth E, Reinar LM, @ian P. ST waveform analysis versus
cardiotocography alone for intrapartum fetal monitoring: a systematic review and meta-
analysis of randomized trials. Acta Obstet Gynecol Scand 2016; 95:16-27.

2016 - van 't Hooft et al.

Van 't Hooft et al. ST-analysis in electronic foetal monitoring is cost-effective from both

the maternal and neonatal perspective. J Matern Fetal Neonatal Med. 2016 Jan 14:1-6.
(Epub ahead of print)

2016 - Vayssieére et al.

Vayssiére et al. (2016) Is STAN monitoring associated with a significant decrease in
metabolic acidosis at birth compared with cardiotocography alone? Review of the three
meta-analyses that included the recent US trial. Acta Obstet Gynecol Scand. 2016 June
6. doi: DOI: 10.1111/20gs.12923.

2017 - Chandraharan
Chandraharan STAN a friend or a foe? J Matern Fetal Neonatal Med. 2017 Jan 23:1-8.

doi: 10.1080/14767058.2016.1276559.
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http://www.neoventa.com/downloads/Vayssiere%20et%20al%202016%20AOGS%20Letter.pdf
http://www.neoventa.com/downloads/2017-Chandraharan-J-Maternal-Fetal-Neonatal-Med.pdf

8 Anexos

8.4.2

8.4.3

Publicacoes sobre STV

Os detalhes sobre os algoritmos subjacentes estao descritos na literatura abaixo e ha
descrigoes de métodos publicadas que correspondem ao produto em questao, mas
fazemos aqui um resumo. A entrada corresponde aos intervalos RR, ou seja, o tempo
entre picos R consecutivos. Para evitar o risco de analise de falsas detec¢des de
batimentos cardiacos, o sinal de entrada é filtrado a fim de remover artefactos suspeitos.
E calculada a média dos intervalos filtrados em épocas de 3,75 s e a diferenca entre as
médias de épocas consecutivas constitui o fulcro dos algoritmos. E calculada a média da
diferenca entre épocas em cada minuto e o nimero finalmente apresentado pelo monitor
(o valor de VC) corresponde a média de minutos em todo o registo.

A andlise tem inicio quando tiverem sido detectados cinco batimentos cardiacos num
minuto e o primeiro resultado é apresentado 10 minutos depois. O valor sera actualizado
a cada dois minutos.

As desaceleracoes afectarao, obviamente, a diferenca de épocas. Assim, estas sao
detectadas, e os minutos que incluam qualquer parte de uma desaceleragido nao sao
incluidos na média total. O algoritmo de detecgio de desaceleragio baseia-se igualmente
nos algoritmos originais descritos na literatura.

Short-term variation in abnormal antenatal fetal heart rate records.
Street P., Dawes G.S., Moulden M., Redman C.W.G.
American journal of obstetrics and gynecology, vol 165, p. 515-523, 1991

Computerized Analysis of the Fetal Heart Rate.
Farmakides G., Weiner Z.
Clinical obstetrics and Gynecology, vol 38 (1), p. 112-120, 1995

A computer system for the numerical analysis of nonstress tests.
Pardey J., Moulden M., Redman C.W.G.
Am J Obstet Gynecol, vol 186 (5), p.1095-1103, 2002

Baseline in human fetal heart rate records.
Dawes G.S., Houghton C.R.S, Redman C.W.G.
British journal of obstetrics and gynaecology, vol 89 (4), p.270-275, 1982

Publicacoes sobre a analise de Fischer

A implementacao da anélise de Fischer noMonitor fetal e materno STAN S41 segue as
publicagoes listadas abaixo.

Kardiotokographie-Praxis.
Klaus Goeschen, Eckhard Koepcke (ed.)
Georg Thieme Verlag, 2003.

Ein Vorschlag zur Beurteilung des antepartualen Kardiotokogrammes (A suggestion for
the evaluation of the antepartal cardiotocogram).

Fischer, W. M., Stude, 1., Brandt, H.

Z. Geburtshilfe Perinatol. 1976 Apr;180(2):117-23.
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Kardiotokographie. Diagnostische Methoden in der Perinatologie.
Fischer, W.M. (ed.), Berg, D., Brandt, H., Ekert, W.D.
Georg Thieme Verlag, Stuttgart. ISBN 978-31350680309.

Kardiotokographie: Lehrbuch u. Atlas
Fischer, W.M. (ed.)
Georg Thieme Verlag, Stuttgart. ISBN 978-3135068015.

8.4.4 Publicacoes sobre analise de Krebs

A implementacao da anélise de Krebs no Monitor fetal e materno STAN S41 segue as
publicacoes listadas abaixo.

Clinical application of a scoring system for evaluation of antepartum fetal heart rate

monitoring.
Krebs HB, Petres RE.

Am J Obstet Gynecol. 1978 Apr 1;130(7):765-72.

I1. Multifactorial analysis of intrapartum fetal heart rate tracings.
Krebs HB, Petres RE, Dunn LJ, Jordaan HV, Segreti A.

Am J Obstet Gynecol. 1979 Apr 1;133(7):773-80.

Intrapartum fetal heart rate monitoring. IV. Observations on elective and nonelective

fetal heart rate monitoring.
Krebs HB, Petres RE, Dunn LJ, Segreti A.

Am J Obstet Gynecol. 1980 Sep 15;138(2):213-9.

Intrapartum fetal heart rate monitoring. VI. Prognostic significance of accelerations.
Krebs HB, Petres RE, Dunn LJ, Smith PJ.

Am J Obstet Gynecol. 1982 Feb 1;142(3):297-305.

Intrapartum fetal heart rate monitoring. VIII. Atypical variable decelerations.
Krebs HB, Petres RE, Dunn LJ.

Am J Obstet Gynecol. 1983 Feb 1;145(3):297-305.

8.4.5 Publicacoes sobre NST - Teste em repouso

A implementacao de NST no Monitor fetal e materno STAN S41 segue as publicagoes
listadas abaixo.

Pregnancy outcome in the patient with a nonreactive nonstress test and a positive
contraction stress test.

Slomka C, Phelan JP.
Am J Obstet Gynecol. 1981 Jan;139(1):11-5.

The nonstress test: a review of 3,000 tests.
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Phelan JP.
Am J Obstet Gynecol. 1981 Jan;139(1):7-10.

Fetal heart rate decelerations during a nonstress test.
Phelan JP, Lewis PE Jr.

Obstet Gynecol. 1981 Feb;57(2):228-32.

A computer system for the numerical analysis of nonstress tests.
Pardey J, Moulden M, Redman CW.
Am J Obstet Gynecol 186:1095-1103, 2002.

8.4.6 Publicacoes sobre CST - Teste de esforco de contracoes

A implementacdo de CST no Monitor fetal e materno STAN S41segue as publicacoes
listadas abaixo.

Antepartum fetal heart rate testing. II. Intrapartum fetal heart rate observation and

newborn outcome following a positive contraction stress test.
Gauthier RJ, Evertson LR, Paul RH.

Am J Obstet Gynecol. 1979 Jan 1;133(1):34-9.

The contraction stress test.
Lagrew DC Jr.
Clin Obstet Gynecol. 1995 Mar;38(1):11-25. Review.

Antepartum fetal heart testing: a clinical appraisal.
Goldkrand JW, Benjamin DS.

Obstet Gynecol. 1984 Jan;63(1):48-51.

Fetal breathing movements and the abnormal contraction stress test.
Manning FA, Platt LD.

Am J Obstet Gynecol. 1979 Mar 15;133(6):590-3.

184(186) STAN S41 Instrucgdes de utilizacao - P2263-11070 Rev CE1.5 - Outubro 2024



8 Anexos

8.5 Declaracao de Conformidade da UE

Declaracao de Conformidade - Diretiva RED

Nome do Fabricante Guangzhou Sunray Medical Apparatus Co.,Ltd

Endereco: 38 Gaoke Road, Gaotang Industry District, GuangShanEr Road,
510520,Guangzhou, REPUBLICA POPULAR DA CHINA

Nome do Representante da UE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Endereco: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg Alemanha
Nome do Equipamento de Radio: Monitor fetal e materno
Modelo: SRF618X9 - STAN S41

Descricao do Equipamento de O equipamento de radio pode ser equipado com a capacidade para a
Rédio: monitoracgdo sem fio usando uma sonda sem fio de ultrassons, uma sonda
TOCO e um marcador fetal do movimento.

Declaramos sob nossa exclusiva responsabilidade que o equipamento de radio descrito acima est4 em
conformidade com a Diretiva de Equipamento de Radio 2014/53/UE. As seguintes normas harmonizadas sdo as
que se aplicam ao produto.

EN 300 440-2,V2.1.1 Dispositivos de Curto Alcance (SRD); Equipamento de radio a utilizar na
gama de frequéncias de 1 GHz a 40 GHz; Norma Harmonizada que abrange
0s requisitos essenciais do artigo 3.2 da diretiva 2014/53/UE

EN 301 489-1,V2.1.1 Compatibilidade Eletromagnética (EMC) padrao para equipamentos de radio
e servigos; Parte 1: Requisitos técnicos comuns; Norma Harmonizada que
abrange os requisitos essenciais do artigo 3.1 (b) da diretiva 2014/53/UE e os
requisitos essenciais do artigo 6° da diretiva 2014/30/UE

EN 301 489-3,V2.1.1 Compatibilidade Eletromagnética (EMC) padrao para equipamentos de radio
e servicos; Parte 3: Condicoes especificas para Dispositivos de Curto Alcance
(SRD) funcionando em frequéncias entre 9 kHz e 246 GHz; Norma
Harmonizada que abrange os requisitos essenciais do artigo 3.1 (b) da
diretiva 2014/53/UE

EN 300 220-1V3.1.1 Aparelhos de curto alcance (SRD) a operar na frequéncia 25 MHz a
1000MHz; Parte 1: Caracteristicas técnicas e métodos de medicao

EN 300 220-2 V3.1.1 Aparelhos de curto alcance (SRD) a operar na frequéncia 25 MHz a
1000MHz; Parte 2: Normas harmonizadas que abrangem os requisitos
essenciais do artigo 3.2 da Diretiva 2014/53/UE para equipamento radio ndao
especificado.

EN 62479:2010 Avaliacdo da conformidade de equipamentos eletronicos e elétricos de baixa
poténcia com as restri¢oes basicas relacionadas a exposi¢ao humana a
campos eletromagnéticos (10MHz ~ 300GHz)

Assinado por: Ll W Lr Jun

Posicdo: Representante de Geréncia do fabricante.
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Guangzhou Sunray Medical Apparatus Co., Ltd.
38 Gaoke Road, Gaotang Industry District, GuangShanEr Road, Guangzhou,

Repiblica Popular da China

Cédigo postal: 510520

Tel: +86-20-8703-6513

Fax: +86-20-8758-3004/8751-4127
Web site: www.sunray.cn

Fabricante

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EC | REP ENDERECO: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg Alemanha

Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
E-mail: shholding@hotmail.com

Vendas, manutencdo e Neoventa Medical AB
assisténcia Norra Agatan 32

431 35 Molndal, Suécia
Tel.: +46 31758 32 00
E-mail: info@neoventa.com

Web site: www.neoventa.com
Apoio técnico

Tel: +46 31758 3212

E-mail: ts@neoventa.com
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