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Alteragoes

0 n°. de pecga deste manual é: 80-0062-00. Uma verséao atualizada encontra-se disponivel para download no site da
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Este manual refere-se ao sistema de monitoramento ambulatorial de pressao arterial Oscar 2, Modelo 250.

Cuidado: A lei federal restringe a venda deste produto a ou sob ordem de um profissional de salde licenciado.

Informagoes de direitos autorais

Todo o contelido deste manual é propriedade exclusiva da SunTech Medical e é apresentado exclusivamente para
finalidades de operagdo, manutengao ou assisténcia técnica do aparelho Oscar 2 de monitoramento ambulatorial da
presséo arterial (MAPA). Este manual e o produto Oscar 2 nele descrito sdo protegidos por leis de direito autoral,
segundo as quais é proibido copia-los, total ou parcialmente, sem consentimento prévio por escrito da SunTech
Medical. SunTech e Oscar sdo marcas comerciais registradas da SunTech Medical, Inc.; SphygmoCor é marca
registrada da AtCor Medical Pty. Ltd., Sydney Australia. Todas as outras marcas comerciais pertencem a seus
respectivos proprietdrios. As informagdes neste manual sdo apresentadas apenas para orientagdo, podem ser
modificadas sem aviso prévio e ndo devem ser consideradas como caracterizando comprometimento por parte da
SunTech Medical. A SunTech Medical ndo assumira nenhuma responsabilidade por eventuais erros ou imprecisdes
neste manual. © 2017 SunTech Medical. Todos os direitos reservados.
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1.0 monitoramento ambulatorial de pressao arterial

0 monitoramento ambulatorial da pressao arterial (MAPA) é uma técnica diagndstica amplamente aceita. O exame
consiste em aferir a pressao arterial em diversos momentos para ajudar os clinicos a diagnosticar e tratar a
hipertensao arterial. 0 método fornece dados sobre a variabilidade da presséo arterial, uma estimativa da pressao
arterial verdadeira, flutuagdes noturnas da presséo arterial, carga de pressao arterial, queda pressérica durante o sono
('dip') e pico matinal de pressdo arterial.? As aferi¢cdes individuais, sejam elas realizadas em domicilio ou na clinica,
nao podem proporcionar tantas informagdes quando a aferi¢cdo de 24 horas. Vérios estudos mostraram que o
monitoramento ambulatorial da presséao arterial é superior a aferigdo de pressao arterial na clinica ou em domicilio
para prever lesdes de 6rgaos-alvo, eventos de morbidade e risco cardiovascular.’.23
Os dados obtidos de monitores ambulatoriais de presséo arterial sdo precisos e podem ser usados no manejo de
diversas situagoes envolvendo hipertensao, tais como:

e Hipertenséao do jaleco branco

e Hipertensao refratdria

e Hipertensdo 'mascarada’

e Hipertensao infantil

e Eficacia do tratamento anti-hipertensivo ao longo de 24 horas

e Hipertensao noturna

e Hipertensao episddica ou associada a transtornos de ansiedade

e Sintomas de hipotensao

e Intervengdes alimentares e na rotina didria para reduzir a hipertenséo

- 000000000000
2.0 monitoramento de pressao arterial central

A afericdo da pressao arterial central obtém o formato de onda da presséo adrtica central a partir das pulsagdes
detectadas pelo manguito, que sdo medidas de forma nado-invasiva na artéria braquial. A andlise do formato de onda
permite avaliar importantes parametros, como a pressao sistdlica central, a pressao de pulso central e indice de
rigidez arterial (p.ex. pressdo de aumentagéo e indice de aumentag&o). O aumento da pressao sistdlica central e do
indice de aumentacgéo sao indicadores comprovados de risco cardiovascular.* Outras pesquisas também mostraram
que esses parametros sdo relevantes como biomarcadores e permitem avaliar a seguranca e a eficacia das drogas,
ajudando assim a orientar o tratamento.5
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3.Simbologia usada na rotulagem do produto

Simbolo

dCE < RE JEHQE BB

Only

|

' 4
©
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Descrigao

Sinal de Adverténcia Geral

Cddigo de lote

Cuidado

Consulte o manual de instrugdes

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Aparelho médico

USB-A ou USB-B

Ver instrugdes de uso

O produto atende aos requisitos das Diretivas relevantes

Descarte em conformidade com a Diretiva de Residuos de Equipamentos
Elétricos e Eletronicos (REEE)

Fabricante

Data de Fabricagao

Numero de série

Cuidado: Nos EUA, a lei federal permite a venda deste equipamento
apenas a médicos ou sob ordem de um médico.

Alinha INDEX precisa estar dentro dos marcadores de intervalo

A seta deve ser colocada sobre a artéria

Simbolo indicador da circunferéncia do membro

Linha INDEX

Padrao/Fonte

ISO 7010-W001

ISO 7000-2492

ISO 7000-0434A

ISO 7010-M002

SunTech Design

Industria

ISO 7000-1641

Diretiva da UE

Diretiva de Residuos de

Equipamentos

Elétricos e Eletronicos

(REEE)

ISO 7000-3082

ISO 7000-2497

ISO 7000-2498

FDA

SunTech Design

SunTech Design

SunTech Design

SunTech Design
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@ N&o contém borracha natural de latex SunTech Design
@ N&o contém PVC SunTech Design
Numero de Referéncia ISO 7000-2493

4F Este produto é tipo BF a prova de desfibrilador IEC 60417-5334
! Fragil. Manuseie com cuidado. ISO 7000-0621

Durante o transporte e armazenagem a umidade deve ser mantida entre 1SO 7000-2620

Iy = 15% e 95%.

/l/- ‘ Deve ser transportado e armazenado a temperatura entre -20° C e 70 °C. ISO 7000-0632

0 produto e sua embalagem de transporte devem ser mantidos secos ISO 7000-0626

IEC 60417-5107B
>

m Inicia/Para uma leitura PA IEC 60417-5110B

]
4.0 sistema MAPA Oscar 2

Indicagoes de uso

O Sistema Oscar 2 é um monitor ambulatorial de presséo arterial oscilométrico ndo-invasivo que é usado com o
software para PC AccuWin Pro™ para registrar e exibir até 250 aferigdes de pressao arterial sistdlica e diastélica e
frequéncia cardiaca. O aparelho deve ser usado como método complementar para diagndstico e tratamento em casos
onde é necessario aferir a pressao arterial sistélica e diastdlica por periodos prolongados em pacientes adultos ou
pediatricos a partir de 3 anos. O sistema destina-se apenas a medigao, gravacao e exibi¢éo. Ele ndo faz diagndsticos.
0 Oscar 2 também pode fornecer o formato de onda da curva pressoérica da aorta ascendente e diversos indices
relacionados as artérias centrais. Essas mensuragdes sdo fornecidas de forma ndo-invasiva, por meio de um
manguito braquial.

Elas podem ser usadas em casos onde se deseja obter informagdes sobre a presséo arterial da aorta ascendente mas
nos quais os riscos do cateterismo cardiaco ou outros procedimentos de monitoramento invasivo podem superar os
beneficios (exceto pacientes pediatricos).

A conectividade sem fios via Bluetooth esta disponivel como opcional.

Operacao do aparelho

0 monitor Oscar 2 é preso a um cinto na cintura do paciente e conectado a um manguito em torno do brago nao-
dominante. O manguito é insuflado automaticamente a intervalos que podem ser programados durante a
configuragdo. A pressao arterial é aferida pelo método oscilométrico, que detecta ondas pressoéricas na artéria ocluida
pela pressdo do manguito. A frequéncia cardiaca é determinada pela contagem da frequéncia das ondas pressoricas.
A aferigdo de pressao arterial pelo aparelho produz resultados equivalentes aos obtidos por um observador treinado
usando o método auscultatério com esfigmomandmetro e estetoscdpio, observando-se os limites da norma
American National Standard para esfigmomanometros eletronicos ou automaticos®. Os sons de Korotkoff, que sdo
ouvidos na artéria embaixo do manguito de pressao, apresentam caracteristicas varidveis a medida que a pressao
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do manguito diminui de acima da sistélica para zero (presséo atmosférica). Os sons sdo divididos nas seguintes
fases: Fase 1 (K1 ou sistdlica), que comega com o surgimento abrupto de um leve som de batidas ou percusséo,
cuja intensidade aumenta aos poucos. Fase 5 (K5 ou diastélica), que comega com um periodo de siléncio e é usada
para determinar a eficiéncia global do aparelho Oscar 2.

0 Oscar 2 atende ou supera todos os requisitos para validagao segundo o Protocolo Internacional da Sociedade
Europeia de Hipertenséo (ESH)? e da Sociedade Britanica de Hipertensdo (BHS)8. Se quiser obter os resultados
desses estudos, envie uma solicitagdo por escrito para:

SunTech Medical®

507 Airport Boulevard, Suite 117

Morrisville, NC 27560-8200 EUA

ou acesse nosso website e consulte os seguintes 'abstracts’: www.suntechmed.com/bp-devices-and-
cuffs/ambulatory-blood-pressure-monitoring/oscar-2#Research_Study_Library.

Produtos e acessorios
O Sistema Oscar 2 é fornecido com os seguintes componentes. Se vocé notar a falta de qualquer item, por favor entre
em contato com SunTech Medical imediatamente (ver Garantia Limitada para informagdes de contato).

Para informagdes adicionais sobre como conectar estes assessorios, consulte o Guia de inicio Rapido Oscar 2 (82-
0403-00)

Sistema Oscar 2 de MAPA (acessérios
fornecidos)

Descri¢édo do item Numero de
peca
Monitor de MAPA Oscar 2* Ver tabela do
sistema
abaixo
Software AccuWin Pro™ 4 27-0144-A1
Cabo micro USB 91-0130-00
Bolsa do Oscar 2 98-0032-07
Cinto do Oscar 2 98-0037-00
Manual do Usudrio do Oscar2  80-0062-00
Guia de inicio Rapido do 82-0403-00
Oscar 2
Manguito de MAPA, tamanho  98-0239-02
2 (26 a 34 cm)
Manguito de MAPA, tamanho 98-0239-03
3(32a44cm)

* Ver tabela "Sistema de MAPA Oscar 2 (opgdes de monitor)" para determinar o nimero de pega e a descrigdo do seu monitor de
MAPA Oscar 2.

Acessorios opcionais para o monitor de MAPA

Oscar 2

Descrigao do item Numero de
peca

Manguito de MAPA, tamanho 1 98-0239-01

(18 a 26 cm)

Manguito de MAPA, tamanho 4  98-0239-04

(42 a55cm)

Sistema de MAPA Oscar 2 (opgdes de monitor)
Descri¢do do item Numero de
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peca

Monitor de MAPA Oscar 2 - padrao 99-0133-00
Monitor de MAPA Oscar 2 - Bluetooth 99-0133-01
Monitor de MAPA Oscar 2 com SphygmoCor incorporado 99-0133-02
Monitor de MAPA Oscar 2 Bluetooth com SphygmoCor incorporado 99-0133-03
Monitor de MAPA Oscar 2 ABP - Padrao —Sem o software AWP4 99-0133-10
Monitor de MAPA Oscar 2 ABP - Bluetooth — Sem o software AWP4 99-0133-11
Monitor de MAPA Oscar 2 ABP - com SphygmoCor Inside — Sem o software AWP4 99-0133-12

Monitor de MAPA Oscar 2 ABP - com SphygmoCor Inside — BT — Sem o software AWP4  99-0133-13

Sobre o AccuWin Pro™ 4

AccuWin Pro™ 4 é um aplicativo de software simples desenhado para uso exclusivo com o monitor Oscar 2 e que
permite maxima flexibilidade de configuragao, andlise, interpretacéo e relatério de estudos de MAPA.

Um computador pessoal é necessdrio como acessoério, mas nao é fornecido.

Requisitos do sistema do PC

e  Windows 7 ou mais recente

e Adaptador e monitor SVGA ou compativel. Resolugdo minima recomendada de 1280 x 1024
e Uma porta USB disponivel

e  Minimo de 4 GB de RAM

e Minimo do 30 GB de espago em disco para banco de dados de pacientes

Observagao sobre HIPAA

Os regulamentos estabelecidos pela Lei de Portabilidade e Responsabilidade dos Seguros de Saude de 1996 (HIPAA)
cobrem um ndmero de tépicos, dois dos quais possivelmente apresentam questdes de conformidade com
profissionais de salde que usam um aplicativo de software, tal como o AccuWin Pro™ 4: privacidade e seguranga.

O AccuWin Pro™ 4 possui acesso controlado por senha e criptografa todas as informagdes de pacientes, ajudando os
profissionais de salde a cumprir a legislagdo HIPAA. Como o profissional de saude é o responsdvel final por cumprir a
legislagédo HIPAA, lembre-se que todos os relatdrios (impressos ou em PDF) e os dados exportados contém
informagdes ndo-criptografadas de pacientes, o que deve ser levado em conta ao manipular esses materiais.

Biocompatibilidade e pecgas aplicadas
0 manguito de MAPA Orbit é a Unica peca aplicada (AP) do sistema Oscar 2. Todas as pegas aplicadas foram
avaliadas quanto a biocompatibilidade em conjunto com as normas aplicaveis.

Especificagoes

Método de aferi¢édo Oscilométrico com desinflagdo em etapas
Intervalo de presséo Sistdlica: 40-260 mmHg

arterial Diastolica: 25-200 mmHg

Intervalo de frequéncia 40-200 bpm

cardiaca

Pressdo maxima de 280 mmHg

insuflagédo

Precisao Frequéncia cardiaca com precisdo de +2% ou +3 bpm, o que for maior. Os resultados de

pressao arterial atendem ou superam as normas ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013 de
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Validagdes

Condigdes de operagao

Condicdes de
transporte/armazenag
em

Protecgédo contra
entrada de substéancias

Classificagao

Memoéria de dados

Recomendacgéo de
calibragem:

precisdo de aferigdo ndo-invasiva:
Erro médio de +5 mmHg e desvio padrdao de 8 mmHg.

Validado clinicamente segundo o Protocolo Internacional da ESH, BHS (A/A) e
ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013

10°C (50°F) a 50°C (122°F)
20-95% UR sem condensagao

-20°C (-4°F) a 70°C (158°F)
15-95% UR sem condensacao

Equipamento comum sem protegdo contra entrada de substancias (IPX0).

Operagao continua
Alimentacdo de energia: Duas (2) pilhas AA,

Memodria flash com capacidade para até 250 aferigoes

Pelo menos a cada dois anos

Sistemas de seguranga A pressdo maxima de insuflagdo é de 300 mmHg, uma valvula libera automaticamente a
pressdo em caso de queda de energia e o tempo maximo de cada aferigdo é limitado a
menos de 140 segundos

Temporizagao da 24 periodos independentes programaveis, com as seguintes opgdes de intervalo: nenhum,

amostragem 5,10, 15, 20, 30, 45, 60, 90 e 120 minutos
Parametro Padrao Normativa da UE
Seguranga AAMI/ANSI ES60601-1:2005/(R) 2012 EN 60601-1:2006/A1:2013/ IEC 60601-1:

Pressao arterial

Usabilidade

EMC/EMI/ESD
Uso Doméstico

Biocompatibilidade

Software
Simbolos

Esfigmomandmetros

+A1:2012

IEC 80601-2-30 :2009 + A1:2013
IEC 60601-1-6 :2010+A1:2013
IEC 62366:2015 Ed. 1,0
IEC60601-1-2:2007/(R)2012
IEC 60601-1-11:2010 Ed. 1,0
ISO 10993-1:2009/(R)2013
ISO 10993-5:2009

ISO 10993-10:2010

IEC 62304:2015

ISO 15223-1:2016

ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013

80-0062-06-MO-RevD 2020-02-26

2005/A1:2012

N/A

EN 60601-1-6 :2010

EN 62366:2008

EN 60601-1-2:2007

EN IEC 60601-1-11:2010

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010
EN ISO 10993-5:2009

N/A

EN IEC 62304:2006/AC:2008
EN ISO 15223-1:2016

EN ISO 81060-1:2012
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Qualidade ISO 13485:2003 EN ISO 13485:2003

Gestdo de Riscos ISO 14971:2007 (Ed. 2) EN ISO 14971:2012
Dimensodes Aproximadamente 120 x 70 x 35 mm

Peso: Cerca de 275 g com as baterias

Condicdes de -20a+70° C, 15% a 95% de UR ndo condensante

armazenagem

Dados USB 2.0 (micro-USB) com Bluetooth™ 4.0 opcional

& Consideragoes sobre seguranga e eficacia
Antes de usar o monitor Oscar 2, as seguintes questdes de seguranga e eficacia precisam ser consideradas.

1 - ! Este aparelho é protegido contra desfibrilagao.

ﬂ OBSERVACAO: 0 Oscar 2 ndo requer precaucdes especificas durante desfibrilacéo, e descargas de
desfibrilagdo

nédo afetam em nada o Oscar 2.

e O monitor deve ser usado apenas apds consulta e sob orientagdo de um médico.

e Para ser confidvel, o aparelho precisa ser usado corretamente e de acordo com as instrugdes neste manual.

e 0 aparelho foi projetado para uso em pacientes com ritmo sinusal normal.

e Apenas médicos devem interpretar os resultados de mensuragdes de pressao arterial. A precisdo dos dados de
presséo arterial pode ser afetada pela condigéo fisica e pelo estado clinico do paciente ou pelo uso do aparelho
em desacordo com as instru¢des deste manual.

e A seguranca e eficcia de aferigdes de pressao arterial central normal ndo foi estabelecida em criangas com

menos de 18 anos, gestantes e neonatos.

g Descarte

Este simbolo indica que o monitor contém materiais que podem ser perigosos para a saude humana. Este produto
cumpre a diretiva WEEE. Por favor, devolva o Monitor Oscar 2 a SunTech Medical para um descarte apropriado.
Descarte os demais materiais de acordo com a regulamentacéo local.

Possiveis reagoes adversas
0 manguito pode causar exantema alérgico (erupgdo sintomatica) na regido em que é colocado, com formagao de
urticdria (reacdo alérgica com placas elevadas na pele ou nas membranas mucosas, assim como prurido intenso)
devido ao tecido do manguito.
Petéquias (pequenos pontos avermelhados ou arroxeados contendo sangue visiveis ao nivel da pele) ou o fenémeno
de Rumpel-Leede (petéquias multiplas) no antebrago, que podem causar trombocitopenia idiopatica (diminuigdo
espontanea e persistente da contagem de plaquetas associada a afec¢des hemorragicas) ou flebite (inflamagédo em
uma veia).

& Precauqées no uso
0 aparelho foi projetado para funcionar conforme descrito neste manual de operagéo. Para isso, deve ser montado,
operado, mantido e consertado sempre de acordo com as instrugdes. O monitor nunca deve ser modificado de
nenhuma maneira. Verifique se a pressdo é compativel em todos os pacientes. Em caso de qualquer anormalidade no
monitor, suspenda a operagao imediatamente e desconecte-o do paciente. Se o monitor tiver sido usado ou
armazenado em desacordo com as condigdes aceitdveis (ver Pagina de especificagao), ele pode nao funcionar de
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acordo com as especificagdes. O paciente deve receber instrugdes sobre como retirar o manguito da maneira correta
e com seguranga caso o0 manguito ndo desinfle.

A

Avisos

0 sinal de aviso geral indica uma situagao potencialmente perigosa que pode causar lesdes graves.

A

B>

B B B B BB P> pPB P

ADVERTENCIA: Nunca use este equipamento na presenca de anestésicos inflamaveis, ou pode haver explosao.
Este aparelho ndo é apropriado para uso em ambientes ricos em oxigénio.

ADVERTENCIA: N&o mergulhe o monitor em qualquer liquido nem tente limp&-lo com detergentes liquidos,
produtos de limpeza ou solventes. Isso pode causar risco de choque elétrico. Ndo use o monitor se ele ficar
encharcado acidentalmente; por favor retorne-o para a SunTech Medical® (ver Garantia Limitada). Para obter
mais instrugdes sobre manutengéo e limpeza do Sistema de MAPA Oscar 2, consulte as instrugdes.

ADVERTENCIA: Medigbes com frequéncia excessiva podem interferir na circulagdo sanguinea e causar lesées ao
paciente.

ADVERTENCIA: Nunca coloque o manguito de PA sobre leses, pois isso pode agravé-las.

ADVERTENCIA: Nunca coloque o manguito no mesmo brago no qual foi realizada uma mastectomia. Em caso
de mastectomia bilateral, use o lado do brago menos dominante.

ADVERTENCIA: A pressurizagdo do manguito pode prejudicar temporariamente outros equipamentos de
monitoramento que estiverem sendo usados na mesma extremidade.

ADVERTENCIA: Nunca use o aparelho se ele tiver caido ou estiver danificado. Solicite a verificagdo do monitor
por um representante de assisténcia técnica qualificada antes de usd-lo novamente.

ADVERTENCIA: Ndo coloque o manguito na mesma extremidade usada para infusées IV ou outros acessos
vasculares, tratamentos ou fistulas arteriovenosas (AV). A insuflagdo do manguito pode bloquear
temporariamente a circulagdo do sangue, o que pode causar lesées ao paciente.

ADVERTENCIA: Use apenas manguitos fornecidos pela SunTech Medical. O uso de outros manguitos que nédo
tenham sido validados para aparelhos Oscar 2 ou de outros componentes nao validados pode gerar aferigbes
imprecisas.

ADVERTENCIA: 0 uso de qualquer ACESSORIO, transdutor ou cabo com EQUIPAMENTOS ou SISTEMAS MEDICO
ELETRICOS (ME) que ndo os especificados pode aumentar as EMISSOES ou reduzir a IMUNIDADE de
EQUIPAMENTOS ou SISTEMAS ME.

ADVERTENCIA: 0 Oscar 2 pode sofrer interferéncia de outros equipamentos, mesmo quando estes cumprem os
requisitos de emissdo em conformidade com a norma CISPR.

ADVERTENCIA: O desempenho pode ser afetado por valores extremos de temperatura, umidade e altitude.

ADVERTENCIA: N&o use o monitor durante procedimentos de imagem por ressonancia magnética (IRM) ou em
ambientes de ressondncia magnética.
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AN

Cuidados

0 simbolo de cuidado indica uma situagé@o que pode ser perigosa na qual podem ocorrer lesdes leves a moderadas.
Também pode ser usado para alertar contra procedimentos inseguros.

> B BPP BB BB BB BB

CUIDADO: Ao fazer o download dos dados usando uma porta USB de comunicagdo do monitor, o dispositivo
néo deve estar em uso com um paciente.

CUIDADO: Nao remova a tampa do monitor, exceto para repor as pilhas. O monitor ndo contém nenhum
componente cuja manutengdo possa ser feita pelo usudrio. Se precisar de assisténcia técnica, devolva o monitor.

CUIDADO: Nunca utilize o monitor em neonatos, pacientes pediatricos com menos de trés anos de idade ou
sabidamente propensos a desenvolver equimoses com facilidade.

CUIDADO: Nunca utilize o monitor se o autoteste diagndstico tiver falhado ou se a pressao exibida for maior que
zero e ndo houver nenhum manguito instalado. Aparelhos com essas caracteristicas podem produzir resultados

incorretos.

CUIDADO: A troca de um componente por outro diferente pode causar erros de mensuragdo. Todos os consertos
devem ser realizados por individuos treinados ou autorizados pela SunTech Medical.

CUIDADO: O Oscar 2 ndo contém qualquer partes internas passivel de manutengéo e deve ser reparado apenas
por um representante de assisténcia técnica autorizada da SunTech Medical. Ndo faga nenhuma manuteng¢éo no

produto enquanto estiver em uso.

CUIDADO: Se o manguito ndo desinflar em dois minutos e meio, serd preciso retird-lo manualmente. Ensine ao
paciente a remover o manguito com seguranca.

CUIDADO: Verifique se o funcionamento do aparelho esta bloqueando a circulagdo do paciente por periodos
excessivos.

CUIDADO: Se o aparelho passar muito tempo sem ser usado, retire as pilhas para evitar vazamentos que podem
danificar o aparelho.

CUIDADO: Se a mangueira da conexdo for comprimida ou estive dobrada, o manguito pode ser pressurizado
continuamente, interferindo na circulagdo e podendo causar les6es ao paciente.

CUIDADO: Se for usado um manguito de tamanho incorreto, as aferigbes podem produzir resultados errados e
causar erros diagndsticos.

CUIDADO: Néo lave a bolsa em maquina.

CUIDADO: 0O aparelho deve ser usado com cautela em pacientes com hipotenséo.
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Contraindicagoes
O Sistema de MAPA Oscar 2 deve ser usado em conjunto com outras informagdes da histdria clinica e de exames
diagndsticos do paciente para se obter um diagndstico. Os casos a seguir sdo motivo para suspender o uso do
sistema de MAPA Oscar 2 no paciente:

0 CONTRAINDICACAO: N&o utilize em pacientes com ritmo cardiaco irregular, acelerado ou controlado por outros
equipamentos, incluindo casos de arritmias.

0 CONTRAINDICAGAO: N&o utilize em pacientes com estenose das carétidas ou da vélvula adrtica.
0 CONTRAINDICACAO: O sistema nunca deve ser usado em casos onde hd constricdo generalizada ou espasmo

localizado de artérias musculares, como ocorre apds cirurgia com circulagdo extracorpdrea hipotérmica,
fenémeno de Raynaud ou frio intenso.
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Visao geral do Oscar 2

Lua
Indica a parte do
exame no periodo

Aferigao de PA
Durante uma leitura, exibe a pressé@o no
manguito em mmHg.

Sol
Indica a parte do exame no
periodo de vigilia.

Hora
E exibida quando o monitor ndo

v,
=
2

7

oS ¥ DIA 2
Y o T wimin

esta fazendo leitura alguma. ,—-“ (Y l-ll-ll-lmmHg Imediatamente apds a aferigéo, exibe os
Pilha = E i oo resultfldqs da P’A em mmHg seguido da
Indica que as pilhas estdo frgquenma cardiaca em batimentos por
fracas minuto.
Relégio Impressora
Exame de MAPA em andamento. Indica o nimero de aferigdes de PA
na memoria.
Botao Iniciar/Parar
Para ligar:
Pressione o bot&o Iniciar/Parar.
Para desligar:
Em um momento em que o monitor ndo estiver
realizando nenhuma aferi¢éo, pressione o botao
Iniciar/Parar até ouvir cinco bipes rapidos (cerca de
Sistolica/diastoli cinco segundos) e depois solte-o.
Para interromper uma aferi¢do:
Pressione o botao Iniciar/Parar a qualquer momento
da aferigao.
= Para iniciar um exame de MAPA programado:
Marcador de evento Quando o reldgio estiver piscando, pressione o botao
'Resposta a dose' %, Iniciar/Parar para realizar a primeira aferi¢éo.
Permite que o o Para iniciar manualmente uma aferi¢cdo de PA:
paciente assinale um Quando o reldgio estiver sendo exibido, pressione o
evento ou uma dose botéo Iniciar/Parar.

de medicamento

Botao Dia/Noite
Permite ao paciente alternar entre o agendamento
SONO ou VIGILIA (quando admitido).
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Botoes Funcoes

Iniciar/Para >/. PARA LIGAR: Pressione o botdo Iniciar/Parar.

r PARA DESLIGAR: Em um momento em que o monitor ndo estiver realizando nenhuma
aferigdo, pressione o botdo Iniciar/Parar até ouvir cinco bipes rapidos; em seguida, solte o
botéo.

PARA INTERROMPER UMA AFERICAOQ: Pressione o botéo Iniciar/Parar.

PARA INICIAR UM EXAME PROGRAMADO: Quando o reldgio estiver piscando, pressione o
botéo Iniciar/Parar.

PARA INICIAR UMA AFERIGAO INDIVIDUAL DE PA: Quando o relégio estiver mostrando a
hora, pressione o botao Iniciar/Parar.

Dia/Noite (\% Alterna entre os modos diurno (VIGILIA) e noturno (SONO).
Evento G Marca um evento ou inicia uma sequéncia de resposta a dose.
Simbologia na tela Descri¢ao
. Mostra a hora atual. Quando esta piscando indica que o monitor sera desligado em 20
Hora 10:45 .
segundos, salvo se um exame de MAPA estiver em andamento.
Pressao 75mmHg Mostra a pressao do manguito em mmHg durante uma aferigao.
Resultado  120/80 Se esse recurso estiver habilitado, a tela mostra o resultado assim que a aferigdo é
da afericdo mmHg concluida. A PA em mmHg é mostrada primeiro, seguida da FC em batimentos por minuto.
Verificagédo Indica que a fungdo de medig&o da pressao arterial central (PAc) esta funcionando corretamente.
CBP ON R . .
de PAC Essa mensagem é exibida apenas durante os primeiros 30 minutos do exame.
Relégio Q) Indica que um exame de MAPA estd sendo realizado.
Sol » Indica que o monitor estd realizando aferi¢des de acordo com o programa VIGILIA do
exame.
Lua ) Indica que o monitor estd realizando aferigdes de acordo com o programa SONO do
exame.
Pilha = Indica que a voltagem da pilha esta baixa e que A PILHA PRECISA SER TROCADA.
Impressora =y Indica o nimero de aferigdes na memoria.

5.Preparacao do Oscar 2

A preparagao do sistema Oscar 2 inclui a alimentagao de energia, a instalagdo do AccuWin Pro™ 4 em um
microcomputador (PC), e a conex&o do Oscar 2 ao PC.

0O sistema de MAPA Oscar 2 vem com todos os componentes de que vocé precisa para comegar a usa-lo. Para obter
mais informagdes, consulte a segdo Produtos e acessorios deste manual.

Como ligar o Oscar 2

Coloque duas pilhas pequenas (AA) no compartimento localizado na parte traseira do monitor. O compartimento
mostra a orientagdo correta das baterias. Quando as pilhas forem colocadas na posigéo correta, a tela do monitor
mostrard o seguinte:

1. Tragos de incremento

2. Software e versdo de seguranga do monitor

3. Voltagem da bateria, seguida de trés bipes sonoros.

4. Numero de aferi¢gdes de PA, seguido de um bipe sonoro prolongado.

5. Hordrio piscando
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Agora, 0 monitor esta pronto para ser usado.

OBSERVACAO: Verifique se as pilhas foram colocadas com a polaridade correta. O monitor ndo funcionara se as pilhas
néo estiverem na posigdo correta. O Oscar requer o uso de pilhas durante todo o tempo, inclusive para a programagéo,
agendamento e recuperagao de dados.

OBSERVACAO: Coloque as baterias antes de conectar o Oscar ao PC via USB.
OBSERVACAO: O dispositivo ndo recarregaré as baterias através da conex&o USB.

CUIDADO: Se o aparelho passar muito tempo sem ser usado, retire as pilhas para evitar vazamentos que podem
danificar o aparelho.

Instalagao do AccuWin Pro™ 4:

Requisitos do sistema do PC

e  Windows 10, 8 ou 7 (32 ou 64 bits)

e Adaptador e monitor SVGA ou compativel. Resolugdo minima recomendada de 1280 x 1024
e Uma porta USB A disponivel

e  Minimo de 4 GB de RAM

e Minimo do 30 GB de espago em disco para banco de dados de pacientes

OBSERVACAO: A instalagéo padrdo do AccuWin Pro™ 4 néo inclui uma licenga para servidor. Se quiser um sistema para
vdrios usudrios em um sistema em rede, sera necessario realizar uma instalagdo individualizada. Para solicitar mais
informagdes, acesse www.suntechmed.com ou entre em contato com seu representante SunTech Medical.

OBSERVACAO: Instale o AccuWinPro™ 4 antes de conectar o cabo USB ao computador.

Visite www.suntechmed.com/software para registrar o aparelho Oscar 2. Apds o registro, baixe o arquivo de
instalagdo do AccuWin Pro™ 4 no seu computador (PC). A instalag&o inclui o software requerido para uso com o Oscar
2 Modelo 250. Depois de baixar o software, execute o arquivo de instalagdo em um PC. Se ndo possuir acesso a
internet, peca assisténcia ao suporte ao cliente da SunTech Medical. Com o AccuWin Pro™ 4 instalado, conecte o
Oscar 2 ao computador.

1. Conecte o cabo USB do Oscar 2 ao conector micro-USB localizado na parte inferior do monitor de MAPA (Figura 1,
parte A).
2. Conecte a extremidade USB do cabo a uma porta USB do PC (Figura 1, parte B).

Figura 1: Conectando o Oscar 2 a um PC
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OBSERVACAO: O cabo pode ser deixado no conector com o PC desligado.

Comunicagao com o Oscar 2

Para completar um exame de pressao arterial ambulatorial (MAPA) com sucesso: Inicialmente conecte o monitor de
MAPA Oscar 2 ao PC, entdo programe o exame com o aplicativo SunTech baixado no seu PC. Quando o paciente
retornar, vocé ira usar novamente o aplicativo SunTech para recuperar os dados coletados.

Comunicagoes sem fios

0 Oscar 2 pode ser equipado com um mddulo opcional Bluetooth™, o qual permite a comunicag@o com dispositivos
sem fio na rede doméstica, telefones celulares e outros dispositivos apropriados. Para saber mais sobre como
conectar outros dispositivos, fale com seu representante autorizado SunTech Medical.

Aplicativo para celular True24
0 aplicativo movel Diario do Paciente MAPA True24™ destina-se ao uso com o monitor ambulatorial de pressao
arterial SunTech Medical Oscar 2" durante exames de MAPA prescritos por médicos.

Apés cada medigao de pressao arterial durante o dia, o aplicativo mével True24™ solicita que o paciente insira
informagdes sobre atividade, postura ou quaisquer sintomas manifestados durante a medicdo da PA. Esta
informacéo do didrio pode auxiliar o clinico a entender os dados do exame ambulatorial de presséo arterial e tomar
decisOes acerca do tratamento da hipertensao.

0 aplicativo mével True24™ funciona somente com a plataforma Apple iOS e deve ser baixado pelo médico no
telefone do paciente na loja de aplicativos do iTunes usando o termo de busca “True24”.

Depois de baixar o aplicativo para celular, o médico pode acessar informagdes de treinamento, disponiveis no
aplicativo, para aprender como:

e  Conectar o telefone ao Oscar 2

e Usaratela Home do True24

e Usar as Entradas de Diario do True24
e  Preparar o paciente para dormir

e Dicas para um exame bem-sucedido
e UsaroOscar2
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Processo de emparelhamento
Apds o download do aplicativo True24 ™ pela Apple App Store, inicie o aplicativo e siga
as instrugdes abaixo para estabelecer o emparelhamento de forma adequada.

00 M

Para entrar no modo de emparelhamento Bluetooth no Oscar 2: Connect fo Oscar 2
1. Aperte os dois botdes mostrados na Figura 2 ao mesmo tempo até ouvir cinco bipes Welcome
sonoros prolongados e a tela LCD mostrar a mensagem “bt Pr”. o bk e
2. Quando é emparelhado com um host Bluetooth, o Oscar 2 emite um bipe prolongado
e a tela LCD mostra brevemente a mensagem “bt con”. O Oscar 2 saird do modo de
emparelhamento e ird se conectar ao host Bluetooth emparelhado.
3. 0 Oscar 2 permanece em modo de emparelhamento por cerca de trés minutos.
e  Se ao final de 3 minutos nenhum host é emparelhado, o Oscar 2 interrompe o
processo e sai do modo de emparelhamento.
e Parareiniciar o processo de emparelhamento, retorne a etapa 1.

(o médico deve treinar o paciente quanto ao uso apropriado do aplicativo, incluindo o
passo a seguir.)

Caso durante o uso do aplicativo para celular True 24, o usudrio nao for avisado pelo

aplicativo para efetuar uma entrada no didrio apés completar uma afericdo da PA, Figura 2: Pressione os bot6es
recomenda-se que o usudrio verifique o emparelhamento seguindo as instrugdes do conforme indicado
True24.

0 uso do aplicativo para celular True24 nao é recomendavel durante uma sequéncia de dosagem devido a
interferéncia com o agendamento de dosagem.

Entrando no sistema AccuWin Pro™ 4

Se o administrador do AccuWin Pro™ 4 habilitar a seguranga por Login, sera preciso digitar um nome de usudrio e
senha validos ao abrir o AccuWin Pro™ 4 ou mudar o usudrio atual. Consulte Ferramentas de admin para mais
informagdes. Nao ha necessidade de fazer Login, caso a seguranga por Login ndo estiver habilitada.

OBSERVACAO: 0 administrador do AccuWin Pro™ 4 pode programar o AccuWin Pro™ 4 para desconectar o usuério do
sistema apds um periodo predeterminado de inatividade. Depois de ser desconectado, o usudrio precisara entrar no
sistema novamente.

Para fazer Login, entre com um nome de usuario e senha vélida, depois clique em OK.

Troca de senha
Se vocé conhece a sua senha atual, vocé pode troca-la. Ao entrar no sistema pela primeira vez, vocé precisa trocar a
senha padrao que recebeu. Para mudar a senha, vocé precisa entrar no sistema em sua propria conta.

Procedimento para trocar a senha:

No menu Configurar, selecione Ferramentas de Admin.

Clique em Mudar senha.

Digite sua senha atual.

Digite a nova senha. A senha pode ser alfanumérica e precisa ter pelo menos seis caracteres.
Digite novamente a senha para confirma-la.

Clique em OK.

Noogohrowdh =

OBSERVACAO: Se esquecer a senha, peca ao administrador do AccuWin Pro™ 4 que a reinicialize.
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Mudanc¢a do usuario atual

Procedimento para mudar o usuario atual

No menu Configurar, selecione Ferramentas de Admin.
Clique em Mudar usudrio.

Digite um nome de usudrio valido;

Digite uma senha vdlida.

Cliqgue em Login.

a s ownN =

6.Layout do AccuWin Pro™ 4

O AccuWin Pro™ 4 é flexivel e permite programar o monitor de MAPA da maneira que vocé deseja, além de ser simples
o bastante para colher e recuperar dados de exames importantes. A barra de ferramentas fornece acesso fécil, com
um clique, as fungdes de uso mais frequente. A barra de menu lhe permite acessar todas as fungdes do software.

Fungoes da barra de ferramentas

Programa: Abre a janela Programar monitor

Obter dados: Inicia a transferéncia de dados do monitor

Dados de PA: Abre a janela Abrir exame de PA — Selecionar paciente
Visualizar impressao do relatério: Visualiza um relatério do exame de MAPA aberto
Imprimir: Imprime um relatério do exame de MAPA aberto

Imprimir pagina: Imprime a pagina de relatério dos dados exibidos
PDF: Salva o relatério do exame de MAPA aberto em formato PDF
Configuragées: Abre a janela de opgdes de configuragao

Ajuda: Abre a janela da ajuda online

Sair: Sai do AccuWin Pro™ 4

Idiomas: Permite ao usudrio rodar o programa em 8 idiomas diferentes

00008 E0EA
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7.Procedimento para exames de monitoramento
ambulatorial da pressao arterial

Programando o Oscar 2 para exames de MAPA
Para preparar o monitor para um exame de MAPA, é preciso preencher um formuldrio na tela e ajustar no monitor os
parametros do exame a ser realizado. O formuldrio também pode ser preenchido usando-se um modelo. Os modelos

ajudam a manter consisténcia da programacao e a
seguir protocolos especificos. O AccuWin Pro™ 4
fornece alguns modelos padrao e permite criar
modelos proprios. Consulte também os modelos
padréo.

Procedimento de programacao do monitor:

1. No menu Monitor, selecione Programar exame.
Alternativamente, clique no botdo Programa na barra
de ferramentas.

2. Digite os parametros desejados no formulario
mostrado (Figura 3). (Consulte Configuragdes de
parametros.) Se o Oscar 2 possuir a tecnologia
SphygmoCor, esta pode ser ativada ou desativada,
dependendo se deseja ou ndo obter dados PAc.

Pragram monitor

Standard | Advanced Template:
(- Patient Information
Patient ID *
Last Name * First Name Middle Name
Select/ Create Patient |

Schedule

Period Hour

Aweketime: (700

Adesptime: 2230

Brachial BP Interval ~ Central BP Interval 00:00

18:@6:(}1}

12:00

= |30mir|; = ‘SOmins i

=l |45mir|; =l ‘45mins |

3. Clique em uma das opgdes a seguir.

e Programa para transferir as informacgdes ao
Oscar 2. Uma barra indicadora mostrara o
progresso e desaparecera assim que a
programagao tiver sido concluida.

e Cliqgue em Cancelar para fechar a caixa de
didlogo.

e Clique em Ajuda para iniciar a Ajuda online.

Registro de informagdes do paciente antes de comegar o

exame:

1. Na janela Programar monitor, clique no botéo para
Selecionar/Criar paciente, Préximo, clique em Criar
novo paciente.

2. Uma nova janela Informagdes do paciente (Figura 4)
sera exibida. Digite as informagdes do paciente.

3. Cliqgue em OK para salvar as informagdes do paciente
a serem usadas no estudo. Clique em Cancelar para
fechar a caixa de didlogo.

Observagdo: Para criar um novo paciente é necessario um

numero ID de paciente e uma letra no sobrenome.

Para adicionar periodos de mensuracgao:

80-0062-06-MO-RevD 2020-02-26

Add special period |
b'.l
SphygmoCDr@ @  StartstudyinSminutes @  Quality Control (1D
AtCor Medical
Btz I Dpentemp\atel Savetemp\atel Eoved | Help I
Figura 3: Programacgédo do Oscar 2
(guia Padrao)
Patient Information
Patient D * Date
1/11/2017
Last Name * First Name Middle Name
Gender
{- Female () Male () Prefer not to say
Date of Birth Height Weight
[[setect a date[i5]
Address Line 1
| Address Line 2
Address Line 3
City State Country
Postal Code Phone 1 Phone 2
Group Race
L

Insurance Id Insurance Status

ing Physician
Last Name First Name Middle Name }

ing Physician
Last Name First Name Middle Name \

Reason for Test

oK | Cancel I

Figura 4: Programagédo do Oscar 2 (janela
Informagdes do paciente)
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1. Clique no botdo Add special period (Adicionar periodo especial).

2. Selecione uma hora de inicio, uma hora de término e intervalos nos menus suspensos. Até 24 outros periodos
podem ser adicionados. Os periodos criados especificamente para o exame serdo exibidos em gréfico de torta

3. Clicar no X apagara o periodo da lista.

Programagao do monitor com modelos:
1. Najanela aberta Programar monitor, clique no botdo Abrir modelo na parte inferior da janela Programar monitor.
2. Na caixa de didlogo Modelos disponiveis (Figura 5), selecione o nome do modelo e clique em Abrir. O formulario
sera preenchido automaticamente com as configuragdes do modelo.
3. Cliqgue em uma das opgdes a seguir.
e Programa para transferir a informagao para o Oscar 2. Uma barra indicadora mostrara o progresso e

desaparecera assim que a programacao tiver sido concluida.
e Clique em Cancelar para fechar a caixa de didlogo.

Available Templates

° Clque em Ajuda para iniciar a Ajuda online. iSSLE]cZLTttemplate to replace your current program settings.
EStandard ABPM
criaqéo de modelos: Standard ABPM w/CBP

1. Najanela Programar monitor, acesse as configuragdes
desejadas (configuragoes de parametros) do formuldrio.
Consulte Configuragdes de parametros.

Open Delete Cancel
2. Cligue no botédo Salvar modelo na parte inferior da janela
Programar monitor.
3. Na caixa de didlogo Atribuir nome ao modelo, digite o nome do
modelo e clique em Salvar. Figura 5: Janela Modelos disponiveis

Como abrir um modelo:

1. Najanela aberta Programar monitor, clique no botao Abrir modelo na parte inferior da janela Programar monitor.
2. Na caixa de didlogo Modelos disponiveis selecione o nome do modelo e clique em Abrir.

3. Ajanela Programar monitor sera preenchida com as informagdes contidas no modelo correspondente.

Como apagar um modelo:

1. Najanela aberta Programar monitor, clique no botdo Abrir modelo na parte inferior da janela Programar monitor.
2. Na caixa de didlogo Modelos disponiveis selecione o nome do modelo e clique em Apagar.

3. Quando solicitado, clique em Sim para confirmar a excluso.

Como enviar um modelo por e-mail:
Um servidor de e-mail deve ser especificado antes que um Modelo de Programacgéo possa ser enviado por e-mail.
Confira Email Settings na pdagina 48 as instrugdes de instalagao.

1. No menu Arquivo, selecione E-mail>Modelo de programacao.

2. Ajanela Modelo de programacgéo sera exibida. Selecione o(s) modelo(s) que deseja enviar e clique em OK.

3. A caixa de didlogo E-mail sera exibida. Digite o(s) enderego(s) dos destinatarios com varios enderegos de e-mail
separados por ponto e virgula, o assunto e o corpo da mensagem.

4. Clique em Enviar para enviar os arquivos por e-mail. Clique em Anexar para trocar os arquivos a serem enviados
por e-mail. Clique em Configurar para ajustar as configuragdes de e-mail.
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Configuragoes de parametros
Os parametros podem ser ajustados da seguinte maneira:

Guia Padrao

N°. do paciente
Nome do paciente

Selecionar/Criar
Paciente

Measurement
Schedule
(Agendamento das
aferigbes):

Iniciar exame em 5

minutos:

Controle de qualidade

Guia Avangado

Pressao max

Intervalos

Exibir resultados

Leituras manuais

80-0062-06-MO-RevD 2020-02-26

N°. do paciente para relatério e identificagcdo de dados.
Insira o nome do paciente (nome e sobrenome).

Clique para abrir a janela Informagdes do paciente. Utilize esta janela para usar as
informagdes existentes do paciente ou para criar uma nova entrada do paciente.

Especifica quando e com que frequéncia o monitor realiza afericdes. Em Tempo em vigilia e
Tempo de sono, selecione os horarios nos menus suspensos Hora para definir o momento
de inicio desses periodos. Nos menus suspensos Intervalo de PA braquial e Intervalo de PA
central, selecione o intervalo desejado entre aferigdes (5, 10, 15, 20, 30, 45, 60, 90 ou 120
minutos). Todas as opgdes disponiveis em Intervalo de PA central serdo multiplos do
Intervalo de PA braquial selecionado.

Quando assinalada, isso indica que o exame comegara automaticamente apds a
programagao. Caso contrario, isso significa que o exame comegara quando o botao
Iniciar/Parar for pressionado pela primeira vez com o monitor ligado.

Exibe a guia Controle de qualidade que proporciona mais controle sobre o nimero de leituras
minimas em um periodo de tempo.

Define a presséao de insuflagdo maxima do monitor
(entre 160 e 280 mmHg). A configuragéo sugerida é 30
mmHg acima da PA sistdlica maxima esperada.
OBSERVACAO: O monitor de MAPA néo insuflard até a
pressdo maxima em todas as aferigbes, mas sim a 30
mmHg acima da aferi¢cdo de pressao sistdlica anterior.
Define o tipo de intervalo. Selecione Fixo para configurar
os intervalos em horarios exatos. Selecione Padrao para
+/- 5 minutos em orno do intervalo selecionado.

Quando essa fungao é ativada, o paciente pode ver os
resultados imediatamente apés cada aferigao.
OBSERVAGAO: A fungo Exibir resultados esté sempre
ativada durante os primeiros 30 minutos do exame.
Apenas os resultados de PA braquial sao exibidos.
Quando esta fungdo é ativada, o monitor tenta realizar
aferi¢des fora do programa selecionado usando a tecla
Iniciar/Parar.

Se as aferigdes manuais estiverem
desabilitadas/desligadas, Iniciar exame em 5 minutos
DEVE ser habilitado/ligado.

Se Iniciar exame em 5 minutos estd habilitado/ligado, o
usudrio pode escolher entre habilitar/ligar ou
desabilitar/desligar aferigdes manuais

OBSERVACAO: A afericdo manual esta sempre ativada
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durante os primeiros 30 minutos do exame.

Botao Dia/Noite Quando essa opgao é selecionada, o botao Dia/Noite do
monitor é habilitado e o paciente pode iniciar os
periodos "vigilia" e "sono" de acordo com sua agenda
didria. Cada intervalo pode ter até quatro horas de
duracdo antes do inicio do intervalo programado.

Marcagéo de eventos Quando esta fungdo é ativada, o paciente pode assinalar
até 30 eventos durante o exame.

OBSERVACAO: Se Marcacéo de eventos estiver ativado,
as Sequéncias de dose-resposta ficardo indisponiveis.

Resposta a dose Permite que Sequéncias de Resposta a Dose sejam
criadas para proporcionar maior granularidade de
medigao apds a administragdo de uma dose do
medicamento.

Alertas sonoros Um alarme é emitido no inicio e ao fim de cada aferigao
apenas durante o periodo de vigilia.

N°. de retentativas O monitor tentara aferir a pressao vdrias vezes se a
primeira tentativa falhar.

Observagéo 1, Observagao 2 Digite até 20 caracteres alfanuméricos.

Fuso horario Ajuste o relégio do monitor de acordo com o fuso

horario no qual o paciente se encontra em relagéo a
vocé. (Os campos Horario do PC e Tempo do monitor
sdo preenchidos automaticamente.)

Sequéncias de dose-resposta Especifique a duragao, intervalo de PA braquial e PAc
para até quatro sequéncias de resposta a dose. Em
geral, essas sequéncias ajudam a avaliar a PA depois
gue medicamentos sdo tomados. Cada sequéncia
comeca quando o paciente pressiona o botdo Evento.
Para apagar os campos, clique em Reiniciar.

Uma vez que a sequéncia de dosagem € iniciada, o

botdo Dosagem a deve ser pressionado somente
para iniciar a sequéncia seguinte. Afericdes manuais
nao estdo incluidas na andlise de resposta a dose.
OBSERVACAO: Se Marcacéo de eventos estiver ativado,

as Sequéncias de dose-resposta ficardo indisponiveis.

Guia Controle de qualidade

Periodo de revisao Selecione os horarios de inicio e fim da avaliagdo do periodo de controle de qualidade do
de CQ: programa do exame.

Requisitos minimos  Digite o nimero minimo necessario de afericdes programadas a serem realizadas durante o
para leitura intervalo definido para CQ.
Numero minimo de aferigdes por hora durante o intervalo definido para CQ (0 a 12).
O ndmero minimo de horas para conter as aferigdes para todo o estudo.
OBSERVACAO: Para acessar a guia controle de qualidade, primeiramente vocé deve ativar o
botao “Controle de Qualidade” na parte inferior da janela Programar Monitor.

Colocagao do Oscar 2 e do manguito de MAPA SunTech no paciente
Depois de programar o Oscar 2 usando o AccuWin Pro™ 4, o monitor e 0 manguito podem ser colocados no paciente.
Os manguitos podem ser usados em qualquer um dos bragos.
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1. Escolha um manguito de tamanho apropriado

Para escolher um manguito de tamanho apropriado para o paciente, envolva o brago do paciente com o manguito
sem deslizar o brago por dentro do manguito. Use o indicador RANGE (com cdédigo de cor) na parte inferna do
manguito. O indicador INDEX (em negrito) mostra se a circunferéncia do manguito é apropriada para o brago do
paciente. Se o marcador estiver na posigéo indicada, o tamanho do manguito é apropriado para o paciente. Caso
contrario, use um manguito do tamanho indicado pela cor.

CUIDADO: Se for usado um manguito de tamanho incorreto, as aferigbes podem produzir resultados errados e
causar erros diagndsticos.

2. Colocagédo do manguito de MAPA SunTech

Para colocar o manguito de MAPA SunTech,. basta desliza-lo pelo brago do paciente com o indicador colorido de
tamanho posicionado na parte superior do manguito. O manguito deve ficar no ponto médio entre o cotovelo e o
ombro. O indicador ARTERY deve ficar sobre a artéria braquial do paciente entre os musculos biceps e triceps.
Coloque o manguito em torno do brago do paciente.

Figura 6: Instrugbes sobre como colocar o manguito de MAPA SunTech

3. Conecte as mangueiras

Conecte as mangueiras do manguito e do aparelho girando os conectores até ouvir um clique. Passe a mangueira
sobre o ombro e por trds do pescogo do paciente até chegar ao lado oposto do corpo.

4. Conecte o aparelho ao paciente

Coloque o Oscar 2 na bolsa com a tela na posigédo da abertura. Usando o cinto, coloque a bolsa no paciente (Figura 7).

Figura 7: Colocagdo do manguito de MAPA em um paciente

Preparacgao e orientagao do paciente

Ao aferir a pressao arterial com um equipamento oscilométrico ndo-invasivo, é importante seguir procedimentos
apropriados para garantir resultados validos e precisos. Para que o exame seja bem-sucedido, o mais importante é
preparar o paciente para a realizagdo do MAPA. Leia as instrugbes a seguir com o paciente.
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e Quando a pressdo do manguito aumentar, o paciente deve evitar movimentos excessivos durante as aferigoes. O
brago com o manguito deve ficar pendente, relaxado, um pouco afastado do corpo e com o centro do manguito
ao nivel do coragao. Evite contrair os musculos ou mover a mao ou os dedos do brago com o manguito.

e Para interromper uma aferigdo em andamento, o paciente deve pressionar o botao Iniciar/Parar.

e Seaopgdo Leituras manuais estiver selecionada, o paciente podera iniciar uma aferigdo a qualquer momento
pressionando o botao Iniciar/Parar.

e 0 manguito ndo deve ser retirado entre as aferigdes de PA.

e Antes de dormir, o paciente deve verificar se a mangueira estd dobrada e evitar que ela se dobre durante o sono.

e As pilhas podem ser trocadas durante o exame sem pera de dados ou interrupgdo do monitoramento. Também é
possivel desligar o monitor sem perder dados.

e Ensine o paciente a usar e a preencher o didrio do paciente.

e Caso Sequéncias de dose-resposta estiverem configuradas, deve-se instruir o paciente sobre como e quando
iniciar uma sequéncia. O emparelhamento Bluetooth deve estar conectado antes de iniciar a primeira sequéncia.

e Se o botdo Dia/Noite estiver habilitado, ensine o paciente a configurar os modos de vigilia e sono.

e Se amarcagao de eventos estiver ativado, ensine o paciente a marcar os eventos.

e 0O paciente também deve receber orientagdes sobre como cuidar do aparelho. Mantenha o aparelho seco e nunca
o deixe cair.

e Se 0 manguito ou o monitor causarem dor muito intensa ou mais dor do que a normalmente causada por uma
afericdo de pressao arterial, 0 paciente deve retirar o manguito e desligar o monitor.

e 0O paciente ndo deve conversar durante as medi¢des de PA. O paciente deve estar sentado, em pé ou deitado. Se
estiver sentado, o paciente nao deve cruzar as pernas, manter os pés paralelos e apoiados no solo e os bragos
apoiados.

Iniciando o exame

Antes do paciente deixar a instituicdo com o monitor e o manguito, verifique se o monitor esta funcionando
corretamente. Para verificar, observe se o monitor esta ligado e pressione o botao Iniciar/Parar para aferir a PA uma
vez. O manguito insuflara e terminard a aferi¢gdo braquial da PA. Se a aferi¢gdo de PAc tiver sido programada, o
aparelho manterd o manguito inflado por dez segundos para capturar os dados de formato de onda necessarios para
produzir os dados de PAc. Em seguida, o0 manguito sera desinsuflado. A tela do Oscar 2 exibira icone do relégio
enquanto o exame estiver sendo realizado. Se houver algum problema, reveja as configuragdes e a instalagao do
sistema.

Troque as pilhas (2 x AA) para cada novo exame, por pilhas alcalinas novas. Caso contréario, o exame de 24 horas pode
ficar incompleto.

Para registrar um evento:

Pressione o botdo Evento. G

0 monitor emitird um aviso sonoro prolongado para confirmar e exibird a mensagem "rcd: 01". Em exames
subsequentes, os nimeros serdo 02, 03, etc. A memdria do monitor possui capacidade para até 30 eventos. Se o
paciente tentar gravar mais de 30 eventos, o0 monitor emitird quatro bipes e a tela exibird a mensagem "No rcd"
(nenhuma gravacgéo).

Observacdo: Se a marcagdo de eventos estiver ativada, o recurso resposta a dose serd desabilitado.

Para iniciar uma sequéncia de resposta a dose:

Pressione o botdo Evento. G

O monitor emitird um alarme sonoro para confirmar e comegara a primeira afericdo da sequéncia. O botao Evento
ficard desabilitado até que todas as aferigdes da sequéncia sejam concluidas.
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Observagdo: Se a resposta a dose estiver ativada, a marcacdo de eventos sera desabilitada.

Para selecionar manualmente os modos de vigilia ou sono:

3%
Pressione o botdo Dia/Noite. ¢

0O monitor emitira um alarme sonoro e exibira um icone do sol ou da lua, dependendo do modo selecionado.
O monitor exibird um icone da lua no modo noturno.
0 monitor exibird um icone do sol no modo diurno.

Encerramento do exame
Para encerrar o exame antes do paciente retornar, pega ao paciente que desligue o monitor pressionando o botao
Iniciar/Parar por 5 (cinco) segundos. O Oscar 2 emitird 5 (cinco) bipes e o monitor se desligara.

Quando o paciente retornar, retire 0 manguito, o monitor e o cinto; em seguida, baixe os dados obtidos para analise no
AccuWin Pro™ 4.

8.Observacgoes sobre dados de pressao arterial

As aferigdes de pressao arterial podem ser afetadas pelo local de mensuragao, posi¢gdo do paciente, movimentos ou o
estado fisioldgico do paciente. Fatores ambientais ou operacionais que podem afetar o desempenho do aparelho,
e/ou a aferi¢cdo da pressédo arterial, sdo as arritmias comuns, tal como batimentos atriais ou ventriculares prematuros
ou fibrilagéo atrial, esclerose arterial, ma perfuséo, diabetes, idade, gravidez, pré-eclampsia, doengas renais,
movimentacao do paciente, tremedeiras e tremores

Transferindo dados do monitor de MAPA
Procedimento de transferéncia de dados:

1.
2.

Conecte o Oscar 2 ao computador.

No AccuWin Pro™ 4, clique no botdo Obter dados da barra de ferramentas ou selecione Obter dados do menu

Monitor. A caixa de didlogo na tela mostrara a proporgao dos dados que foram transferidos. Quando a

transferéncia terminar, uma caixa de didlogo sera exibida para confirmar as informagdes do paciente.

Na caixa de didlogo, escolha uma das seguintes opgoes:

1. Clique em Nao. Uma lista de arquivos de pacientes disponiveis sera exibida. Selecione o arquivo do
paciente e salve nele os dados transferidos.

2. Cliqgue em Sim. A caixa de didlogo Informagdes do paciente serd exibida. Digite as informagdes do
paciente nos campos de dados.

Clique em OK para salvar os dados.

Se aparecer um alerta solicitando ajuste dos modos de vigilia ou sono, clique em Sim ou Nao para selecionar

uma opgao.

Se o exame incluir configuragdes de controle de qualidade, analise os resultados na caixa de didlogo

Resultados de controle de qualidade quando esta for exibida e depois clique em Fechar.

OBSERVACAO: Quando o exame atingir o critério, uma marca de verificacdo verde seré exibida. Caso contrario, um x
vermelho sera mostrado.

0 arquivo de PA se abrira automaticamente e os dados do paciente serdo salvos no banco de dados de pacientes do
AccuWin Pro™ 4.

& CUIDADO: Se ndo forem transferidos do monitor, os dados serdo perdidos quando o aparelho for programado
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para o proximo exame.

]
9. Anadlise e edigao de exames de MAPA

Abrindo arquivos de pacientes
0 AccuWin Pro™ 4 abrird automaticamente arquivos de pacientes assim que os dados forem obtidos.

1. No menu Arquivo, selecione Abrir. Se preferir, clique m botdo Dados de PA da barra de ferramentas.

2. A caixa de didlogo Abrir exame de PA -- Selecionar paciente sera exibida, permitindo que um arquivos de
paciente seja escolhido. Selecione o paciente cujo dados deseja rever clicando no nome do paciente.

3. Clique em OK.

4. Se houver mais de um exame de MAPA para o paciente, a caixa de didlogo Selecionar data também sera exibida.
Selecione a data de um exame e clique em OK. Os dados do paciente aparecem na drea de exibi¢do. Agora vocé
pode revisar o exame de PA ou imprimir um relatério.

Os exames contidos no arquivo de um paciente contém os dados exibidos nas visualiza¢des disponiveis através das
guias na parte inferior da janela do aplicativo. A barra de informagdes do exame, que se encontra na parte superior da
janela, exibe o nome, o n°. e a idade do paciente ( no momento do exame) e a data do exame para o arquivo exibido.
Guias e opgdes

e Dados de PA: Dados de aferigdes de MAPA realizados pelo aparelho e os respectivos graficos.

¢ Informacgdes do paciente: Nome, n°. e informagdes de contato e descrigao fisica do paciente.

¢ Informagoes do médico: Histéria clinica, informagdes clinica e interpretagdes de exames.

o Estatisticas: Andlise estatistica de exames de MAPA.

o Estatisticas de dose-resposta: Andlise estatistica de sequéncias de resposta a dose.

e Estatisticas de intervalos de tempo: Andlise estatistica de intervalos definidos especificamente pelo usuario.

e Médias hordrias: Andlises de dados de exames de MAPA, incluindo comparagao entre exames.

e Resumo: Resumo das configuragdes e resultados do exame atual.

Procedimento para visualizar um exame de monitoramento ambulatorial da pressao

arterial

Na porgéo superior da guia Dados de PA, uma tabela exibe os resultados de todas as aferigdes de PA (bem-sucedidas
ou ndo) durante o exame. A tabela também mostra eventos registrados pelo paciente e as sequéncias de resposta a
dose. Para exibir apenas estes eventos na tabela, selecione Apenas eventos no menu suspenso Mostrar. Eventos e
leituras exibem todas as gravacoes.

Abaixo da tabela, sdo mostradas trés guias com diferentes representacdes graficas dos dados de PA: Grafico geral,
Dados de PA central e Gréfico de AASI.
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Figura 8: Grafico Dados de PA e guia Limiar

Ajuste do tamanho da tabela de dados:
1. Coloque o cursor do mouse na borda inferior da tabela.
2. Quando o cursor se transforma em uma seta dupla, arraste para cima ou para baixo.

Grafico geral

A escala do eixo vertical representa a pressao arterial (mmHg) e a frequéncia cardiaca (bpm). O eixo horizontal exibe o
tempo em horas. Ao clicar em qualquer ponto, afericdo ou evento no grafico, a fileira correspondente da tabela
aparece em destaque.

Existem trés guias a direita do gréfico: Limiar, e Intervalo de tempo, e Legenda. A guia Limiar permite ao usuario alterar
as configuragdes do gréfico. A guia Intervalo de tempo permite ao usudrio definir janelas de tempo especificas, que
serdo usadas para realizar andlises estatisticas. A guia Legenda fornece detalhes para a configuragao de cores para o
gréfico geral.

0 sombreamento do gréfico indica os diversos intervalos do exame. As definigdes padrao das cores (ver Configuragdo

da tela) sdo as seguintes:

e Sombreado em azul: Significa o periodo de sono do exame.

e Sombreado em amarelo: Indica o periodo do jaleco branco, que corresponde a primeira hora do exame (aparece
apenas se habilitado).

e Sombreado verde claro: Corresponde ao periodo de resposta a dose (aparece apenas se for programado).

e Sombreado verde-azulado claro: Indica os periodos usados para calcular o pico matinal (aparece apenas se
estiver habilitado).

Dados de PA central: A guia de dados de PA central apresenta uma visualizagdo detalhada dos dados de PAc obtidos
durante o exame. Se o Oscar 2 estiver configurado com a tecnologia SphygmoCor Inside, esses parametros poderdo
ser revistos, exibidos e analisados. A guia exibird o nimero, a data e a hora da aferi¢do selecionada, além das
seguintes informacgdes:

Formato de onda da pressao central média: Grafico mostrando o formato de onda da presséo arterial central derivado
das aferi¢bes realizadas. O formato do pulso de presséo adrtica se deve a ejecgdo ventricular e as propriedades
fisicas do sistema arterial. O formato de onda sofre modificagdes em fungdo de mudancas da rigidez arterial.

Pressao sistolica central (cSIS): Pressdo maxima durante a ejegdo adrtica. Uma cSIS elevada indica alta carga
cardiovascular. O aumento da rigidez arterial amplifica a onda pressérica refletida no sistema arterial, podendo
aumentar ou diminuir a ¢SIS. Com o envelhecimento as artérias se tornam mais rigidas. Consequentemente, a reflexao
de ondas aumenta, levando a uma cSIS elevada e resultando em um risco aumentado de doenga cardiovascular ou
lesdes de 6rgaos.
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Pressao diastdlica central (cDIA): Pressdo minima durante a ejecdo adrtica.

Pressiao de pulso central (cPP): Representa a altura do formato de onda da presséo adrtica. O cPP também pode ser
descrito como a diferenga entre 0 maximo e o minimo do formato de onda da presséao central, ou cSYS menos cDIA.
Demonstrou-se que a cPP adrtica acima de 50 mmHg é uma preditora de doenca cardiovascular.

Pressao de aumentagao central (cAP): cAP é uma medida da onda de pressao refletida de volta da parte inferior do
corpo. Ela é calculada como a diferenga entre dois picos de pressao durante a ejegéo (sistole). O primeiro pico esta
relacionado a ejegéo cardiaca e o segundo a reflexdo de ondas causada pela rigidez arterial. A cAP é afetada pela
magnitude e pela velocidade da onda refletida, que sdo afetadas pela rigidez arterial.

indice de aumentagao central (cAlx, cAlx@75): A relacéo entre cAP e cPP expressa como porcentagem. Os exames
mostraram que pacientes com diabetes tendem a ter um cAlx elevado, indicando artérias mais rigidas e um risco
maior de lesdes de 6rgdos. O cAlx também é corrigido para uma frequéncia cardiaca de 75 batimentos por minuto.

Formato de onda braquial medido: Representagéo grafica do formato de onda braquial, capturado durante a aferigdo
exibida. Os dados do formato de onda braquial sdo usados para derivar o formato de onda da pressao arterial central
média.

A guia Dados de PA central também permite imprimir ou salvar as informagdes de qualquer afericdo de PAc realizada
durante o exame. A pdgina impressa ou arquivo salvo consistirdo em um documento de uma pdgina com as mesmas
informagdes mostradas na guia Dados de PA central para a aferigdo selecionada, acompanhada do nome e n°. do
paciente, data do exame, pressdes sistolica e diastdlica, e frequéncia cardiaca.

0 diagrama a seguir mostra o formato de onda da pressao adrtica central.
| Overview Graph ] Central BP Data ] AAS| Graph W

Reading #1 07:11 6/9/2015

Average Central Waveform Measured Brachial Waveform
140 s¥S
131 mmHg

<DIA

130 -
4 2 mmHg
cAlx
120 /
7 2%
/ \ AIX@T5

£
[ N 35%

0 1 2 3 4 5

/ AP secends
100/ 19 mmHg
| PP

9]/ S 45 mmHg
—i — MAP
103 mmHg

ABPDats | Patientlnfo  PhysicianInfo  Statistics  Hourly Averages  Summary

Figura 9: Explicagdo das caracteristicas do formato de onda da presséo arterial central

Grafico de AASI

A guia Gréfico de AASI é opcional e pode ser habilitada selecionando o indice de rigidez arterial ambulatorial em
Relatoério>Configuragdo>Dados (ver Customizagao e configuragdao do AccuWin Pro™ 4). O grafico da guia mostra os
valores de presséo arterial sistélica e diastdlica de todas as aferi¢gdes realizadas durante o exame. A guia lista
também o valor de AASI calculado, a presséo diastélica em fungdo da sistélica e vice-versa, o coeficiente de
correlagd@o da equagéo de regresséo linear e as coordenadas da presséo arterial sistélica e diastoélica média. O valor
de AASI calculado sera adicionado aos resultados gerais na guia Estatisticas. Os valores de PA que serdo usados para
criar o gréfico e efetuar os célculos sdo escolhidos pela opgao Valores de PA braquial ou Valores de PA central
proéximo a parte inferior da legenda.
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Figura 10: Grafico de AASI

Analise de exames de monitoramento ambulatorial da pressao arterial

Na visualizagdo Dados de PA, os dados de MAPA podem ser analisados para verificar sua preciséo e o contexto em
que foram obtidos. Quando os dados séo transferidos para o AccuWin Pro™ 4, todas as aferigdes do exame de MAPA
que possuirem codigos de evento serdao “marcadas” na primeira coluna da tabela. Os registros marcados nao serao
incluidos na andlise do exame de MAPA exibidas nas visualiza¢des Estatisticas e Médias horarias, mas essas
resultados podem ser impressos no relatério.

0 monitor assinala dados com um asterisco em fungao de critérios usados para determinar a validade dos dados. O
ponto de exclamacéo (') é um marcador permanente, que é usado quando o monitor de MAPA nado consegue realizar
uma aferigdo. Esse marcador ndo pode ser modificado, e os dados associados a ele ndo séo incluidos na andlise de
dados. O asterisco (*) € um marcador editavel. Os marcadores numerados de r01 a r30 indicam eventos informados
pelo paciente, e os comentarios relacionados a esses marcadores podem ser editados. Os dados podem ser
marcados ou desmarcados de acordo com diversos fatores, como a histéria clinica, informagdes do diario do paciente
ou outros fatores.

Os asteriscos (*) marcadores podem ser criados ou removidos de duas maneiras.

Removendo ou introduzindo um asterisco (*) a partir da tabela:
1. Selecione a aferigdo a ser marcada (omitida) ou desmarcada (incluida). Ela aparecera em destaque.
2. Clique na primeira célula (mais a esquerda da coluna Tag.

Removendo ou introduzindo um asterisco (*) a partir do grafico:

1. Usando o cursor no grafico, selecione a aferigdo a ser marcada (omitida) ou desmarcada (incluida). A aferigdo
escolhida também aparecera em destaque na tabela.

2. Clique com o botéo direito do mouse e selecione Alternar marcador no menu.

OBSERVACAO: Todas as alteracbes feitas no exame MAPA s&o salvas imediatamente.
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Adigao de comentarios

A coluna Comentarios, a coluna mais a direita da tabela, é usada para acompanhar as atividades do paciente durante
as afericdes de PA. Embora seja apenas um dos vérios fatores que podem influenciar a presséo arterial, a atividade
pode ajudar a entender os resultados das aferigdes no ambito do exame.

Para ajudar o paciente a acompanhar suas atividades, um modelo de didrio do paciente esta disponivel para download

na biblioteca virtual (Download Library) do website da SunTech Medical. I:i

Incluséo de comentarios a partir da tabela: git:iﬂncgilng

1. Destaque a aferigdo para a qual deseja adicionar um comentario e selecione a célula Lying down
correspondente na coluna Comentarios. E‘;”';i;iﬁg

2. Cliqgue com o botao esquerdo do mouse sobre a caixa de comentario para abrir o menu Eating
suspenso com entradas predefinidas. E“:TL‘;:’;—'

3. Selecione um comentdrio na lista ou digite um novo comentario. Feeling Stressed

4. Pressione Enter. Figura 11: Caixa de selegdo de

~ . . . Comentarios do didrio
Inclusao de comentarios a partir do grafico:

1. Selecione a aferi¢do no grafico de dados de MAPA para a qual Edit Comment
deseja adicionar um comentario. A fileira correspondente da \ z
tabela aparecera em destaque. oK el Help
2. Clique com o botao direito do mouse e selecione Definir
comentario no menu. Figura 12: Caixa de texto para inclusdo de
3. Adicione um comentario digitando ou selecionando uma opgéo da um novo comentario

lista predefinida.
4. Clique em OK.

Para adicionar ou apagar itens na lista suspensa Comentarios, acesse a segdo Comentarios do diario da janela
Configuragdo. (Para mais informagdes sobre como configurar Comentarios do diario, consulte Customizagéo e
configuragdo do AccuWin Pro™ 4.)

Para modificar o comentario sobre um evento assinado pelo paciente:

Clique na marca de verificagdo do evento acima do gréfico para navegar pelas opgdes abaixo (simbolo: comentario):
v’: "Evento marcado”

Rx: "Dose"

Sx: "Sintoma"

0 simbolo selecionado substituirad a marca de verificagdo e o comentério serd S
exibido na tabela. Times | Brachial Thresholds | Central Thresholds

00:00

Ajuste do inicio do intervalo de tempo:

1. Selecione um exame de MAPA e abra a guia Limiar.

2. Clique em Editar periodos de vigilia e sono.

3. Na guia Horarios (Figura 12), reinicialize os tempos de vigilia e sono do
paciente (com precisdo de meia hora) movendo os controles deslizantes a

esquerda e a direita. Os novos horarios serdo exibidos no mostrador do =

relégio. A porgéo preta corresponde ao periodo de sono e a branca ao de T

vigilia. O relégio é exibido com o horéario militar (i. e., 12:00 é meio-dia, 18:00 Time o rise

€ 6 p.m., e 00:00 u 24:00 é meia-noite). 00.00 1200 2400
4. Clique em Aplicar para salvar as novas configuragdes. Time to secp

Apply | Cancel |

Figura 13: Editar periodos de vigilia e sono
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Ajuste dos limiares de PA

0 usuario pode selecionar os limiares usados para calcular a carga pressoérica acima de determinado limiar para
pardmetros de PA braquial ou central. Os limiares podem ser definidos como globais ou personalizados. Os primeiros
se aplicam a todos os arquivos de pacientes, e os segundos a todos os exames de um determinado paciente.

Como definir limiares:
1. Abra um exame usando a guia Dados de PA. Na guia Grafico geral, va até a guia Limiar, localizada a direita do

grafico exibido. Threshold Settings

2. Clique em Editar limiares. Tomes frechlThvshels [ el bl

3. Nas guias Limiares braquiais ou Limiares centrais, clique em Usar
limiares padrao ou Usar limiares globais.

4. Mova os controles deslizantes para ajustar as configuragdes conforme
suas preferéncias.

5. Clique em OK para aplicar as alteragdes.

) Use global thresholds @) Use custom thresholds

Awake Asleep Awake Asleep

40 90 120 20 140 90 120 80

Limiares braquiais
Os limiares braquiais podem ser definidos para PA sistélica nos periodos de

vigilia e sono. O valor padrao do limiar global é de 140/90 mmHg para Defauit | 7 ;am_ _|
periodos de vigilia e 120/80 mmHg para periodos de sono. Se desejado, os e |
limiares podem ser ajustados de acordo com padrdes publicados usando os EsH

botdes correspondentes as normas: JNC7/AHA ou ESH.
e 0 JNC79 recomenda 135/85 mmHg para periodos de vigilia e 120/75

Apply | Cancel I

mmHg para periodos de sono. Figura 14: Ajuste dos limiares de PA
e A Associagdo Americana do Coragéo (AHA)10 recomenda uma PA média

24 horas de 130/80 mmHg.
e AESH11 recomenda 135/85 mmHg para periodos de vigilia e 120/70

mmHg para periodos de sono.

Limiares centrais

Os limiares centrais podem ser definidos para a PA sistdlica central (cSIS) durante os periodos de vigilia e sono,
presséo de pulso central (cPP), aumentagao de presséo (cPA) e indice de aumentagao (cAlx). O valor padréo para o
limiar de vigilia € um limiar global, que é definido e calculado em fungdo da idade e do sexo do paciente. Se o sexo ou
a idade ndo forem informados, os valores padrao serdo ajustados para 130 mmHg para PA sistélica central e 50
mmHg para presséao de pulso central. Nenhuma configuragéo é definida para aumentagéo de presséo ou indice de
aumentag&o. Existe ainda a opgéo de ajustar a pressdo de pulso central (cPP) de acordo com a norma publicada
STRONG em 50 mmHg.

A configuragdo padréo para o limiar do periodo de sono é nenhum valor selecionado. Entretanto, o usuario pode
ajustar automaticamente os limiares de sono para que correspondam aos valores selecionados para o periodo de
vigilia. Se nenhum limiar for definido para o periodo de sono, todos os graficos e estatisticas relacionadas ficardo em
branco.

Pediatric Threshold Calculator

-95th Percentile Value

Ajuste dos limiares pediatricos For a 120 cm Famale: e
A American Heart Association publicou uma declaragéo de apoio ao . ® Sowrgel, etal (1997
monitoramento de MAPA em criangas, pois a hipertensdo vem sendo

cada vez mais diagnosticada em pacientes pedidtricos.'® As diretrizes
de hipertensdo em criangas sao diferentes das de adultos: em o oy
pacientes pediatricos, a hipertensao é definida como pressao arterial o e e
acima do 95° percentil para o sexo e altura do paciente. Limiares _
especificos de MAPA baseados em recomendagdes publicadas sdo

programados no AccuWin Pro™ 4121314 120 e

Asleep: 107/66 mmHg

~Sex Units

Apply I Cancel |

Modo de aplicar um limiar pediatrico:
Figura 15: Calculadora de limiar pedidtrico
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1. Abra um exame usando a guia Dados de PA. Na guia Grafico geral, va até

a guia Limiar, localizada a direita do grafico exibido.

2. Clique em Limiares pediatricos.

3. Digite o sexo e a altura do paciente. A altura pode ser informada em
centimetros (cm), polegadas ou pés e polegadas. (Figura 15)

4. Selecione a tabela de referéncia, a ser usada, Wuhl, et al (2002) ou
Soergel, et al (1997).

5. Clique em Aplicar.

OBSERVACAO: O limiar pediétrico é aplicado como limiar de PA braquial e se

aplica a um unico arquivo de paciente.

Defini¢ao das divisoes de intervalos de tempo

0 usudrio pode definir até 12 janelas de tempo especificas, que serdo usadas

para realizar andlises estatisticas. A andlise estatistica dos intervalos de

tempo sera exibida na guia Estatisticas de intervalos de tempo, localizada a

direita da guia Estatisticas.

Criagao de um intervalo de tempo:

1. Abra um exame usando a guia Dados de PA. Na guia Grafico geral, va até
a guia Intervalo de tempo, localizada a direita do gréafico exibido. (Figura

16)

[ Thresheld | Time-Slice | Legend |

|07:46 - 15:52, Time slice 1 -
Start time:  07:46 01-13-2015
End time:  15:52 01-13-2015

Number of samples: 4

Duration: 8 hrs 06 min

Mean  Max Min
SYS (mmHg) 128 129 12
DIA (mmHg) 82 83 82
HR. (bpm) 75 75 75
MAP (mmHg) 98 98 97
PP {(mmHag) 45 47 4
New Edit Delete

Figura 16: Grafico Dados de PA e Guia
Intervalo de tempo

2. Cligue no botdo Novo. Clique longamente no grafico com o botdo esquerdo para selecionar o inicio do intervalo e
depois arraste o mouse até o final do intervalo. 0 momento em que o botdo do mouse -e solto determina o final
do intervalo. O grafico geral mostra o intervalo de tempo selecionado em destaque.

3. Depois de selecionar o intervalo, a caixa Configuragdes de intervalos de tempo (Figura 17) é exibida e permite que
0 usudrio atribua um nome ao intervalo e, se necessario, edite os tempos de inicio e fim.

4. Clique em Salvar para criar um novo intervalo de tempo.

Edicao de um intervalo de tempo:

1. Abra um exame de PA e clique na guia Intervalo de tempo (Figura 16).

2. Selecione o intervalo de tempo no menu suspenso. O gréfico geral
mostra o intervalo de tempo em destaque.

3. Clique em Editar. A caixa Configuragdes de intervalos de tempo sera
exibida (Figura 17).

4. Edite o nome ou os tempos de inicio e fim.

5. Clique em Salvar para salvar as configuragdes.

Apagando um intervalo de tempo:

1. Coloque o exame de MAPA na tela. Selecione a guia Intervalo de
tempo.

2. Selecione um intervalo de tempo no menu suspenso. O grafico de
dados de MAPA mostra o intervalo de tempo em destaque.

3. Selecione Apagar. Clique Sim para apagar o intervalo de tempo (Fig.
18).

Edi¢ao de informacgoes do paciente e do médico
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Time-Slice Settings

Time-slice name
Time slice 1

Start time:
End time:

04:22 06-10-2015
04:22 06-10-2015

Start Time

End Time

MNumber of samples: 0
Duration: 0 hrs 00 rin

Mean Max Min
SYS (mmHg) -
DIA (mmHg)
HR (bpm)
MAP (mmHg)
PP (mmHg)

Save | Cancel |

Figura 17: Janela Configuragbes de
intervalos de tempo
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As informacgdes do paciente e do médico podem ser introduzidas quando os dados séo transferidos do monitor ou
quando o arquivo do paciente é salvo.

Edi¢ao de informagdes do paciente (Fig. 19):
1. Clique na guia Informagoes do paciente na parte inferior da tela.
2. Cligue no botao Editar na parte inferior da tela. ve | No

Are you sure you want to delete time-slice Time slice 1 from time 05:30 to 12:177

3. Atualize as informagdes do paciente conforme necessario e clique em

Salvar. Se preferir, clique em Cancelar para descartar todas as

alteragdes. Figura 18: Exclus&o de intervalo de tempo

(janela de configuracédo)
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= AccuWin Pro v
File Monitor Report Configure Help

B BO000aaEn

Patient Name Patient ID  PatientAge  Test Date
Template Standard Program 123456789 09 June 2015
Patient Info
First Name Middle Name Last Name
Standard Program Template
Patient ID Birthday Site Number
123456789 G| o
Groups Age Study Number
Unassigned x
Insurance ID Sex Note 1
Female -
Insurance Status Race Mote2
Height Weight Phone 1
Address Line 1 Address Line 2 Phone 2
Address Line 3 City State
Country Postal Code

Figura 19: Guia Informagées do paciente

Edi¢ao de informagdes do médico (Fig. 20):

1. Clique na guia Informagoes do médico na parte inferior da tela.

2. Cligue no botao Editar.

3. Atualize as informagdes do paciente conforme necessario e clique em Salvar. Se preferir, clique em Cancelar para
descartar todas as alteragoes.

= AccuWin Provd - X
File Monitor Report Configure Help

Bl Baa0a0a00a

Patient Name PatientID  PatientAge  TestDate
Template Standard Program 123456789 09 June 2015
History Current Medications

Reason for Test

Suspected resistant hypertension Add

Physician Interpretation

Referring Physician ing Physician
Last Name First Name Middle Name Last Name First Name Middle Name
Mariotto Roberta
Edit | Cancel | Help |

Figura 20: Guia Informagbes do médico

Os usudrios podem introduzir e editar a Histéria clinica, Indicagdo do exame, Medicamentos em uso e Interpretacdo
do médico. Em vez de digitar texto no campo Medicamentos em uso, o usuario pode adicionar medicamentos, doses
e frequéncia a dicionarios armazenados no AccuWin Pro™ 4.

Para adicionar medicamentos (Fig. 21):
1. Digite o nome de um medicamento no menu suspenso Medicamento. (Consulte as abreviaturas na Fig. 22)

2. Depois de digitar o nome do medicamento, use as teclas Enter ou Tab do teclado ou 0 mouse para ir até a coluna
Posologia.
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3. Digite a dose e a frequéncia nas colunas Posologia e . b S =
Frequéncia seguindo o mesmo procedimento. Os valores - . [
predefinidos da coluna Frequéncia sdo mostrados a seguir.

4. Depois de preencher as colunas Medicamento, Posologia e Frequéncia, .
clique no bot&o Adicionar para adicionar as informagdes no campo medicamentos

Medicamentos em uso acima e ao dicionario.

Figura 21: Menu Adicionar

. . . . . Abreviatura Significado
Como localizar e selecionar um valor introduzido anteriormente:

1. Comece a digitar o valor ou selecione uma opgao clicando na seta ac Antes das refeicGes
para baixo com o mouse. A medida que mais caracteres do valor bid Duas vezes por dia
desejado sdo introduzidos, uma lista de valores possiveis é exibida. pc Depois das refeigdes

2. Para selecionar a entrada armazenada, use a seta para baixo no L.
teclado, destaque a entrada desejada e pressione Enter no teclado. prn Cf)nforme necessaro
Se preferir, use 0 mouse para destacar o item e dé duplo clique no qam Dlarlamente antes do
item desejado. qd Diariamente

3. Quando cada uma das colunas estiver preenchida com a informagéo gh A cada hora
correta, clique em Adicionar. ghs Toda noite antes de

Visualizagdo de estatisticas qid Quatro vezes por dia

Para visualizar a anélise estatistica do exame de MAPA exibido, clique na ~ qod Dias alternados

guia Estatisticas. Inicialmente, essa janela exibe as seguintes tabelas: gpm Diariamente apds o

qwk A cada semana

e Geral: Dados do exame de MAPA concluido. id Trés vezes por dia

e Periodo de vigilia: Dados obtidos com o paciente em vigilia

e Periodo de sono: Dados obtidos com o paciente dormindo Figura 22: Tabela Abreviaturas de

e Periodo do "jaleco branco": Dados obtidos durante a primeira hora medicagGes

(se habilitado).

A guia Estatisticas também pode mostrar ouros periodos ou tabelas de carga de PA.

Como exibir outros intervalos de tempo ou graficos de carga de PA:

Em Mostrar, selecione uma das opgdes a seguir:

e Outros intervalos de tempo: exibe tabelas com dados colhidos durante outros intervalos de tempo programados.

e Graficos de carregamento de PA: mostra graficos de torta para os intervalos Geral, Vigilia e Sono. Os graficos
permitem ver os valores acima e abaixo dos limiares estabelecidos para presséao arterial sistolica braquial e
central e para a PA diastélica braquial.

OBSERVACAO: Os dados exportados incluem todos os dados nessas tabelas, com exce¢do da andlise dos valores do
periodo do jaleco branco e tabelas de carga de PA.

Na guia Estatisticas , todas as tabelas incluem a média, desvio padrao, coeficiente de variagdo (CV), minima e maxima
para os seguintes parametros: pressao sistolica braquial e central, pressao diastélica braquial e central, PAM braquial
e central, pressao de pulso braquial e central, indice de aumentagéao central, indice de aumentagao a 75 bpm e pressao
de aumentacéo central.

Os célculos a seguir também séo incluidos na guia Estatisticas:
e Cargade PA: A carga de pressao arterial caracteriza a distribuicdo das afericdes em um exame de MAPA em

relagdo aos limiares sistélicos e diastélicos indicativos de hipertensdo. O porcentual de aferigdes acima do limiar
é a carga de PA, um indicador que se mostrou capaz de prever lesGes de 6rgdos-alvo.’#
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¢ Descenso do sono: A queda noturna da pressao arterial, expressa como porcentagem dos valores médios
aferidos durante a vigilia. A queda noturna esperada para a pressao braquial é de 10% a 20%. A auséncia do dip
esperado indica lesdo de érgaos terminais ou risco de eventos cardiovasculares.7,16

A guia Estatisticas pode incluir um dos seguintes cdlculos adicionais se os mesmos estiverem habilitados em
Relatorio>Configuragcdo>Dados>:

o indice de rigidez arterial em ambulatério (AASI): O AASI é calculado subtraindo-se uma unidade da inclinagdo da
curva de regressao da pressao arterial sist6lica ou diastélica. (A inclinagdo da curva de regressao é calculada em
um gréfico da presséao diastélica em relagdo a presséo sistélica.) Este indice foi usado para medir a rigidez
arterial e se mostrou capaz de ajudar prever lesdes de 6rgaos-alvo, mortalidade cardiovascular e acidente
vascular.17 O usuario pode especificar quais valores de PA sdo usado quando calcular este valor, selecionando
Valores de PA Braquial ou Valores de PACentral na guia Grafico AASI.

e Pico matinal: O pico matinal é calculado a partir da diferenga entre a PA sistélica média nas primeiras duas horas
apods despertar menos a PA sistdlica durante o periodo de sono no qual o menor valor de PA foi aferido. Este
célculo pode ajudar a identificar casos nos quais o aumento da PA matinal é excepcionalmente alto e apresenta
um potencial risco cardiovascular ou risco de acidente vascular.14

e Coeficiente de variagao: O coeficiente de variagédo (CV) pode ser usado como uma medigdo da variabilidade da
PA, a qual pode ser determinante para leses de 6rgaos terminais.18 CV é calculado como o desvio padrao
dividido pela pressao arterial média de um periodo de tempo.

e Smoothness Index: O Smoothness Index (SI) € a razdo entre a média das variagdes de presséo arterial calculada
para cada hora de gravagao e o respectivo desvio padrdo. O Sl geralmente é usado para avaliar a eficacia do
tratamento anti-hipertensivo, na medida em que mostra a tendéncia média da reducéo da presséo arterial entre
dois exames.19

e Analise de ‘jaleco branco' 15: A sindrome do jaleco branco consiste em elevagdo anormal da presséo arterial
quando o paciente se encontra em um ambiente clinico. Quando selecionada, essa opgéo faz o seguinte:

e Adiciona um periodo de ‘jaleco branco' a anélise estatistica.

e  Exibe a primeira hora do exame, ou periodo do jaleco branco, com um fundo azul claro nos graficos.

e Pesquisa a presenca da sindrome do jaleco branco e, ao encontra-la, indica esse achado no resumo de
interpretagéo.

OBSERVACAO: 0 pico matinal, o coeficiente de variagdo e o Smoothness Index podem ser calculados a partir de valores
de PA braquiais ou centrais. Para especificar quais valores da pressdo arterial devem ser usados, ver Configuragdes de
dados.

Visualizagao das estatisticas de resposta a dose

Para visualizar a andlise estatistica para sequéncias de resposta a dose, clique na guia Estatisticas de resposta a
dose. Essa guia é mostrada apenas quando sequéncias de resposta a dose sdo gravadas. Para especificar a
sequéncia a ser exibida, selecione o nimero da sequéncia no menu Mostrar sequéncias. A janela mostra sete gréficos
de pontos para dez parametros medidos para a sequéncia de resposta a dose. Os resultados também sao fornecidos
para carga de PA e variagdo maxima em relagéo ao nivel basal (primeira aferigdo da sequéncia) para os pardmetros
sistdlico (SIS), diastolico (DIA) e sistdlico central (cSIS).

Visualizagao das estatisticas de intervalos de tempo

Para visualizar as estatisticas para intervalo de tempo definidos pelo usuario, clique na guia Estatisticas de intervalos
de tempo (Figura 23).

80-0062-06-MO-RevD 2020-02-26 SunTech Oscar 2 Manual do Usuério | 37



E AccuWin Pro vd
File  Monitor Report  Configure  Help

L BE800800

Patient Name Patient ID Patient Age Test Date
Sample 1 With CEP Data 74654-24hr 47 years 30 May 2015
Time slice 1 Time: 06:01 - 12:44  Duration: £:43 Samples: 17 of 19 (89%)
Mean Std. Dev. Max (time) Min (time) Above Threshold cv

5¥5 (rmmHg) 131 111 158 (12:42) 117 (06:30) 8.5%
DIA (rmHg) 69 53 76 (11:40) 60 (07:20) 7.7%
HR (bprn) 85 57 104 (07:20) 79 (11:20) 6.7%
MAP (rmmHg) %0 + 5.6 99 (12:42) 81 (11:20) 6.2%
PP (mmHg) 62 114 88 (12:42) 45 (07:00) 18.4%
c5¥5 (mmHg) 120 £94 141 (12:42) 107 (11:20) 7.8%
cDIA (mmHg) 7 +5.1 78 (10:40) 64 (07:20) 7.2%
cAlx (%) 38 + 164 67 (08:20) 3(1222) % 43.2%
cAlx@75 (%) 43 £17.8 74 (08:20) 4(12:22) 44% 4.4%
cAP (mmHg) 19 +83 32 (08:20) 1(12:22) 44% 43.7%
cPP (mmHg) 43 +9.6 72 (12:42) 32 (12:22) 38% 19.6%
cMAP (mmHg) 93 +55 103 (12:42) 84 (11:20) 5.9%
BP Load: 133 of 5Y5 readings > 140 mmHg awake and » 120 mmHg asleep

0% of DIA readings » 90 mmHg awake and = 80 mmHg asleep

12% of ¢S5 readings > 128 mmHg awake and > 129 mmHg asleep

ABP Data  Patient Info  Physician Info  Statistics | Time Slice Statistics | Hourly Averages  Summary

Figura 23: Estatisticas de intervalos de tempo

Visualizagao de médias horarias

Para exibir as tendéncias detectadas em um exame de MAPA de um paciente, clique na guia Médias horarias na parte
inferior da janela (Figura 24). A tabela mostra os valores médios das aferi¢des de PA para cada hora em que o
paciente foi examinado. Além das pressdes braquiais sistdlica (SIS) e diastélica (DIA) e da frequéncia cardiaca (FC),
as seguintes médias estatisticas também sdo fornecidas:

e  Pressdo arterial média (PAM) - pressdo média em uma artéria ao longo de um batimento cardiaco. Na artéria
braquial, a PAM é calculada somando a presséo diastélica a um tergo da diferenca entre as pressoes sistdlica e
diastdlica.

e Pressdo de pulso (PP) -Esta € calculada através da subtragdo da aferigdo diastélica da aferigdo sistélica. Trata-se
de outro parametro hemodinamico que pode servir como um indicador de risco cardiovascular. A pressdo de
pulso é fornecida nas versées braquial (PP) e central (cPP).

e O produto pressédo-frequéncia (PRP) € o produto do valor médio de presséo sistdlica pela frequéncia cardiaca
média. A PRP apresenta forte correlagdo com o nivel de atividade do paciente e pode ser um importante indicador
de risco cardiovascular. Seguindo o mesmo padrao adotado em pesquisas e aplicagdes calinicas, os dados de
PRP séo divididos por 1000.

Use as caixas de verificagdo na parte superior de cada coluna para selecionar as estatisticas que deseja exibir no
grafico na parte inferior da pagina. Para aumentar o grafico, redimensione a tabela usando o ponteiro do mouse. (Para
obter mais instrugdes sobre como redimensionar e expandir a tela, consulte Analise de exames de monitoramento
ambulatorial da pressao arterial.)
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Patient Name Patient[D  PatientAge  TestDate
Template Standard Program 123456789 09June 2015
Time Count SYs @D DIA @D HR @D MAP @D Pulse Prs @D PRP/1000 @D sYs @ DA @D PP @D
Total | 78 [142 [E3 | 69 | 106 | - | - | 131 | a9 | 42 |
Awake | 55 [151 Jes | 69 | 14 | | - | 139 | % | 43 |
Asleep | 3 [120 n | 67 | & | - | - | 12 | 72 | 40 |
T00-759 | 8 [133 |+ | 68 | 100 | 43 | 9 | 124 | 8 | 39 |
800-859 | 8 [1a8 |os | 64 | 13 | 52 | 54 | 138 | % | 42 |
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Graph
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ABP Data

Patient Info  PhysicianInfo  Statistics | Hourly Averages | Summary

Figura 24: Médias hordrias

Visualizagao do relatério do resumo de interpretagao

Essa janela (Fig. 25) mostra uma interpretagdo dos dados de MAPA baseadas nas diretrizes publicadas. Como as
diretrizes tradicionais de PA podem n&o se aplicar a afericdes de MAPA de 24 horas, o AccuWin Pro™ 4 inclui
recomendacdes especificas para avaliagdo de niveis de MAPA. O resumo fornece resultados indicando PA normal ou
hipertensao para os seguintes periodos: média em 24 horas, vigilia, sono, aferi¢des de PA sistdlica e diastélica, queda
('dip") durante o sono e, opcionalmente, uma analise do fenémeno de jaleco branco.

[ AccuWin Provd - X
File Monitor Report Configure  Help

B Ba00nanc

Patient Name PatientID  PatientAge  TestDate
Template Standard Program 123456788 03June 2015
Settings
g Recommended levels of normliy for ABPM according to the JNC 7
INC 7/AHA - Report and the American Heart Association (AHA)
Normal
24 Hour < 130/80
Awake <= 135785
Adleep <= 120775

ive Summary

Based upon INC 7 and AHA recommendations, the ABPM data suggests:
+ 24 hour S¥S and DIA hypertension ( 142/88 mmHg)

- awake SYS and DIA hypertension (151/95 mmHg)

- normal asleep SYS and DIA pressure { 120/71 mmHg)

Asleep dip is 20.4 % SYS and 25.7 % DIA, Dipper (normal)

ABPData  PatientInfo  Physician Info  Statistics  Hourly Averages | Summary
Figura 25: Guia Resumo

Para gerar um resumo com interpretacédo para o exame de MAPA exibido, clique na guia Resumo na parte inferior da
tela e selecione uma das seguintes opgoes de interpretagéo:

e Diretrizes da Joint National Committee Seventh Report (JNC)? e da American Heart Association (AHA)8.

e Sociedade Europeia de Hipertens&o (ESH)®.

e Pediatrico - AHA12

e Pediatrico — Tabelas Soergel 11

Baseado no calculo de porcentagem de queda, o AccuWin Pro™ 4 determina se o paciente estd em uma das seguintes
categorias:
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e Descenso (normal): O paciente apresenta diminuigdo de pelo menos 10% da pressao arterial braquial sistélica ou
diastoélica durante o sono em comparagao com as aferi¢gdes realizadas durante a vigilia.

e Sem descenso (anormal): O paciente ndo apresenta diminuigdo da presséo arterial braquial sistdlica ou diastdlica
durante o sono em comparagao com as aferi¢des realizadas durante a vigilia ou a diminui¢éo foi menor que 10%.

Comparacao de dois exames

Para tornar o MAPA ainda mais Util, a evolugao da pressao arterial do paciente pode ser medida em varios exames. O

AccuWin Pro™ 4 permite comparar as médias horarias e estatisticas de dois exames realizados no mesmo paciente.

Comparacéo de dois exames:

1. Clique na guia Médias horarias na parte inferior da janela.

2. Cligue no botdo Obter exame de comparagao. (Se o botdo estiver desabilitado, isso significa que o arquivo de
paciente exibido contém apenas um exame.)

3. Ajanela Selecionar data sera exibida. Selecione o estudo que deseja utilizar como referéncia de comparagéo
destacando-o e clicando em OK.

As estatisticas geradas durante o exame anterior serdo incluidas na janela Médias horarias. A tabela se expandir3,
mostrando as médias por hora do exame de referéncias e as diferengas entre o exame exibido e o exame de
referéncia.

Os resultados de ambos os exames serdo exibidos no grafico na parte inferior da janela. As linhas pontilhadas
indicam dados do exame de referéncia, e as linhas cheias correspondem aos dados do exame mostrado. Selecione
Diferencga e o gréfico exibird uma linha correspondente a diferenga entre os dois exames. As mesmas ferramentas de
navegacao usadas para as janelas de média horaria e dados de PA, também podem ser aplicadas na janela de
comparagao.

10. Criagao de relatérios

Configuragao e personalizagao de relatérios
Os relatorios, que podem ser personalizados, documentam o exame e seus resultados (Figura 26).

AccuWin Pro™ 4 oferece os seguintes formatos de relatério preconfigurados:
e  Relatério de uma pagina: Apenas pagina de resumo.
e  Relatério padrdo: Resumo, Informagdes do paciente (as mesmas informagdes da guia Informacdes do
médico), Estatisticas, Dados de MAPA e paginas de Configuragdo do monitor.
e Relatério completo: Relatério com todas as paginas

OBSERVACAO: Todas as pdginas dos relatérios apresentam o logotipo da SunTech Medical, as informagées
demogréficas do paciente (as mesmas mostradas na guia Informagées do paciente) e a data do exame. No rodapé, as
pdginas mostram o tipo de monitor e o nimero da pdgina.

Como configurar ou personalizar relatérios (Fig. 26):
1.  No menu Relatério, selecione Configurar ou clique no botdo
Configuragdes da barra de ferramentas; em seguida, navegue até a guia Relatério da janela Configuragao.
2. Na guia Formatos, escolha uma das seguintes opgdes:
e Selecione um dos formatos listados no painel esquerdo. Quando um formato é selecionado, as pdginas
incluidas no formato sdo selecionadas na caixa P4ginas do relatério.
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Configuration Name: Default
Hardware Settings ] Data ] Display ] Diary Comments ] Email ] Report W
e  Crie um formato de relatério novo e personalizado clicando Formas | Bele —
em Novo relatério. Digite o nome do formato de relatério. Do pege epert ST =
Selecione as paginas na lista Paginas do relatério a direita. Full eport PatientInformation Page @D

3. Para incluir mais uma pagina no relatério, clique na :‘m"i“” ;

pagina correspondente na caixa Pdginas do relatério. S
4. Em Titulo do relatério, digite até cinco linhas de texto Omitted Data Page @

, as quais serdo exibidas no cabecalho de todas as paginas do imi:”” g

relatorio. R o
5. Selecione uma pdagina ou varias paginas para visualizar o relatério Houry AverzgesPage (I

que seré exibido na janela Visualizar :f’;::g“ g

Impressao na guia Detalhes (Figura 27). A

Mew Report | Delete Report I
Para personalizar o relatério, é possivel escolher entre as seguintes KRR —
paginas. As paginas sdo mostradas conforme a ordem de impressao Norm .
(ver Figura 26): Fontsize
Resumo: O Resumo da interpretagdo é mostrado acima do gréfico de H =
dados e das estatisticas de resumo. Sdo apresentadas estatisticas —
ok | cancel | Hew |

resumidas de press&o de pico (braquial e central) e para os intervalos geral,  Fjgyra 26: Janela Configuracéo, formatos
vigilia, sono e jaleco branco (se habilitado), incluindo média sistélica e de relatorio
diastolica, frequéncia cardiaca média, carga de PA e queda durante o sono.

Informagdes do paciente: Inclui histéria clinica, indicagdo do exame, medicamentos em uso e interpretagédo do
médico.

Estatisticas: Exibe estatisticas detalhadas dos parametros de PA braquial e central para os intervalos de tempo
definidos no exame. Em geral, os periodos de sono e vigilia serdo exibidos primeiro, seguidos pelo periodo do jaleco
branco (se utilizado) e, finalmente, quaisquer outros periodos programados pelo usudrio.

Estatisticas de intervalos de tempo: Exibe estatisticas para os parametros de PA braquial e central BP para cada
intervalo de tempo

definido pelo usudrio.

Dados analisados: Mostra todas as aferigcdes de PA realizadas durante o exame em formato tabular, usando o mesmo
formato na guia Dados de PA do AccuWin pro™ 4 com excegao da coluna de eventos (coluna EC); A linha preta vertical
entre as colunas # e Horario indica o periodo de sono. Um simbolo “>" adjacente aos valores da PA indicam que estes
excederam

o limiar.

Dados omitidos: Mostra as aferigcdes de PA que foram excluidas dos calculos estatisticos. Quando impressa, essa
pagina aparece apds a pagina Dados analisados.

Eventos marcados Mostra os eventos que o paciente assinalou durante o exame. Quando impressa, essa pagina
aparece apos a pagina Dados analisados.

Resposta a dose: Exibe as estatisticas e os graficos de pontos para cada sequéncia de dosagem capturada durante o
exame, quando estes sdo exibidos na guia Estatisticas de dose-resposta.

AASI: Exibe os dados e graficos do parametro AASI conforme exibidos na guia Dados de PA>AASI.

Carga de PA: Mostra os graficos de torta de carga de PA

Médias horarias: Exibe as médias horarias dos resultados do exame em formato grafico e tabular, conforme
mostrado na guia Médias horarias.

Comparacao de exames: Exibe os dados de comparagéo de exames em formato de gréafico e de tabela, tal como
exibidos na guia de

Médias horérias.

Histogramas: Apresenta histogramas de frequéncia para os periodos de vigilia e de sono para PA braquial e central
sistélica e diastdlica, frequéncia cardiaca, PAM, PRP e PP.
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Configuragao do Monitor: Mostra o periodo de tempo
programado, resposta a dose e configuragdes do monitor para o
exame. A pdgina exibe também os resultados de controle de
qualidade do exame (se houver) e definigées dos cddigos de
eventos.

Configuragdo das informagoes do relatério (Figura 27):

1. Clique na guia Informag6es adicionais. Dessa guia, pode-se
controlar os seguintes parametros da impressao de
relatorios:

e Visao geral do tipo de grafico: Seleciona linhas, barras ou
o tipo de grafico exibido de acordo com o tipo a ser
impresso na pagina de Resumo do relatério.

e Visao geral da escala do grafico: Seleciona a escala de
tempo do gréfico a ser impresso na pagina de Resumo
do relatério.

e Campos de usuario da pagina de resumo: Verifica nos
campos desejados os medicamentos histdrias clinica,s
indicagé@o do exame e interpretagdo do médico.

e Linhas horizontais: Selecione a densidade de linhas
auxiliares na tabela Dados de PA analisados ao imprimir
as paginas Dados de analisados ou Dados omitidos.

e Opcodes de visualizagao do relatorio: Selecione uma pégina ou
vdrias paginas para visualizar o relatério que sera exibido na janela

Visualizar impressao do relatério.
2. Clique em OK para aplicar as alteragoes.

Pré-visualizagao do relatorio

Configuration Name: Default

Hardware Settings ] Data ] Display ] Diary Comments ] Ermail ] Report ] Export ]

Formats | Details

Overview Graph Type

(® Same as display

) Line

) Bar

Graph Scale

) Same as display

() Autoscale

) 12 hours

() 24 hours

() 48 hours
~Patient ion Page User Fields
Medications a

Patient History @

Test Reason a
Physician Interpretation @)

Horizontal sight lines every @

52] revings

Select logo image Browse I

Default

0K

I Cancel I

Help I

Figura 27: Janela de configuragéo,
Relatorio — Informagdes adicionais

1.  No menu Relatorio, selecione Visualizar. Se preferir, clique no botdo Visualizar impressao do relatério na barra de
ferramentas. A janela Visualizar impresséo do relatério sera exibida (Figura 28).
2. Para navegar pelas paginas do relatério, clique nos icones numerados no lado esquerdo da janela ou selecione a

pagina que deseja visualizar usando 0 menu suspenso.

w

Para modificar o formato e as configuragdes, clique em Configurar.

4. Para imprimir o relatério, clique em Imprimir relatorio. Para imprimir a pagina exibida no momento, clique em

Imprimir pagina

80-0062-06-MO-RevD 2020-02-26

SunTech Oscar 2 Manual do Usuério | 42



WA Jeend W e @@ @R pt

Whole Page

- Find

‘* j Ambulatery Bleod Pressure Report
SunTech

e
metn:  aueErs mkoss

Page Width |

Full Page |

Interp e Bummar

08 09 10 14 1213 14 55 16 47 18 1530 31 22 23 00 01 03 €3 04 05 05 &7 08 08 10

Ratorring gy sicien 3 intorprating physisien S Samw torsie

— T— =

(o G 185 - 10 BTacnimint s

Cunﬁguml Done I Help I

Figura 28: Relatorio —Visualizar impressao do relatério

Impressao do relatorio
O AccuWin Pro™ 4 oferece diversas opgdes de impressao de relatdrios. O usuario pode:
e Imprimir o relatério configurado clicando no botédo Imprimir relatorio na barra de ferramentas ou acessando
o menu Relatorio e selecionando Imprimir. A caixa de didlogo Imprimir sera exibida, permitindo ao usuario
escolher a impressora desejada.
e Para imprimir a pagina do relatério correspondente a guia atual exibida, clique em Imprimir pagina.

Salvando o relatorio em formato PDF

Para salvar o relatério no formato Portable Document Format da Adobe (PDF), selecione Criar PDF no menu Relatorio.
Se preferir, clique no botdo PDF na barra de ferramentas. O sistema criard um arquivo PDF o salvard no local
especificado pelo usudrio.

OBSERVAGAO: Uma impressora precisa estar instalada. Se ndo houver uma impressora instalada, consulte a ajuda
online para instalar um driver e imprimir arquivos.

11. Simbologia dos relatérios do AccuWin" Pro 4

Os simbolos abaixo sdo usados nas pdginas de relatério de aferigdes analisadas e omitidas.
Simbolo Descrigédo

+ Significa que o paciente iniciou uma afericdo manualmente pressionando a tecla Iniciar/Parar do
monitor.

- Indica que a pressédo até a qual o manguito foi insuflado no modo de insuflagdo dindmica pode ter sido
baixa demais para aferir a pressdo sistélica com precisdo. As afericdes marcadas com “-" are sdo

automaticamente omitidas do exame. Compara a aferigdo marcada com um “-” as aferi¢des de PA acima
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Simbolo Descrigdo

e abaixo. Se o resultado omitido parecer aceitdvel, desmarque-o na guia Dados de PA. Caso contrario,
deixe o marcador.

r Indica que a aferigao foi uma retentativa. As retentativas sdo aferi¢cdes realizadas automaticamente 4
minutos depois que uma aferigdo ndo é concluida ou se o monitor considerar o resultado duvidoso.

! 0 ponto de exclamagédo é um marcador permanente, que é usado quando o Oscar 2 ndo consegue
realizar uma aferigdo com preciséo.

> Esse simbolo aparece a esquerda da aferi¢cdo se os resultados estiverem acima do limiar predefinido.
r01 a Esses rétulos numerados identificam uma série de eventos assinalados pelo paciente que ocorreram
r30 durante o exame.

- 000000000000
12. Gerenciamento de exames de pacientes

Abrindo um exame
Este recurso permite transferir os dados e visualizar exames de pacientes.

1. Nabarra de ferramentas, clique no botdo Dados de PA ou selecione Abrir no menu Arquivo. A caixa de didlogo
Abrir exame de PA - Selecionar paciente sera exibida e mostrara todos os arquivos de paciente disponiveis.

2. Selecione o paciente cujo dados deseja rever clicando no nome do paciente. A barra de buscas pode ser usada
para localizar pacientes a partir de quaisquer informagdes contidas nos arquivos. Clique em OK.

3. Se houver mais de um exame de MAPA para o paciente, a caixa de didlogo Selecionar data também serd exibida.
Selecione uma data e clique em OK.

4. Os dados do paciente aparecem na area de exibicdo. Agora vocé pode revisar os dados de PA ou imprimir um
relatorio.

Exportando um exame
Os arquivos de dados de PA podem ser exportados nos formatos ASCII, GDT ou XML. Os arquivos XML podem ser
usados para criar arquivos compativeis com HL7.

No menu Arquivo, selecione Exportar.

Selecione exportar o arquivo exibido ou selecione arquivos Do banco de dados.

Para exportar arquivos do banco de dados, selecione arquivos a serem exportados e clique em OK.

Aparece a caixa de didlogo Exportar. Clique em Exportar para exportar os arquivo(s). Clique em Editar para alterar
a lista de arquivos que vocé deseja exportar. Clique em Configurar para configurar os detalhes do(s) arquivo(s)
exportado(s). (Para mais informagdes sobre como configurar a exportagdo de arquivos, consulte o item
Exportacdo da segdo Customizagdo e configuragdo do AccuWin Pro™ 4.)

.

Os arquivos exportados serdo exportados para a localizagédo selecionada com a extensao *.ASC, *.GDT ou *.XML,
dependendo do
formato escolhido.

Enviando um exame de paciente por e-mail

Envio de arquivos de dados do AccuWin Pro™ 4 como anexos de e-mail:
1. No menu Arquivo, selecione E-mail.
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Selecione enviar por e-mail o Arquivo exibido ou selecione arquivos Do banco de dados. Se o arquivo que esta
sendo exibido for escolhido, os dados exibidos na tela serdo enviados por e-mail. Se o usuario optar pelo envio a
partir do banco de dados, a janela do banco de dados sera exibida e solicitara que sejam selecionados arquivos
para envio por e-mail. Selecione o(s) modelo(s) que deseja enviar e clique em OK.

A caixa de didlogo E-mail sera exibida. Digite o(s) enderego(s) dos destinatéarios, o assunto e o corpo da
mensagem.

Clique em Enviar para enviar o(s) arquivo(s). Clique em Anexar para trocar os arquivos a serem enviados por e-
mail. Cligue em Configurar para configurar as configuragdes de e-mail. (Para mais informagdes sobre como
configurar o e-mail, consulte o item E-mail na segdo Customizagao e configuragdo do AccuWin Pro™ 4.)

Exclusao de registros de um paciente
Esse recurso permite apagar um ou mais registros de um paciente de um vez. O registro de um paciente contém
todos os exames de MAPA do paciente; portanto, sua exclusao eliminara todos os dados de exames.

Exclusao de parte dos exames de um paciente:

1.

2.
3.
4

No menu arquivo, clique em Gestao de pacientes.

Na janela Gestdo de pacientes, selecione o(s) paciente(s) que vocé gostaria de excluir.

Clique em Apagar.

Deve aparecera caixa de didlogo Selecionar data. Vocé pode selecionar uma data de exame ao clicar nela. Se
preferir, use as caixas de verificagdo para selecionar mais de um arquivo de paciente.

Clique em OK para excluir os exame(s) selecionados(s). Deve aparecer a janela de confirmagdo Apagar exame.
Selecione Sim para confirmar a exclusdo dos exames selecionados. Clique em Nao para cancelar e retornar a
janela Selecionar data.

Importagao de registros de um paciente
Os exames de pacientes salvos no computador podem ser importados. Os arquivos importados sdo salvos no banco
de dados principal do AccuWin Pro™ 4.

Importacao de exames de pacientes:

1.
2.

4.
5.

Clique em Arquivo e depois selecione Importar > Importar exame de paciente.

Clique Navegar pelo arquivo. Uma janela do Windows Explorer sera exibida e solicitara que sejam selecionados
os arquivos de exame do paciente a serem exportados.

Selecione os arquivos de exames que gostaria de importar. Também é possivel selecionar varios arquivos usando
atalhos padrao do Windows.

Clique em Abrir. Os arquivos de exame de paciente irdo preencher a janela Importar exame de paciente.

Cligue em Importar. Uma barra de progressao mostrara o andamento do processo de importagao.

Agrupamento de dados de pacientes
0 agrupamento de dados de pacientes pode ser usado para organizar os dados de pacientes de acordo com
caracteristicas demograficas, modelos ou exames.

Criagao de um novo grupo:

1.
2.

3.
4.
5.

Clique em Arquivo e entdo selecione Gestao de grupo.

Clique em Adicionar. Uma caixa de didlogo com um campo de entrada de texto para o novo nome do grupo sera
exibida.

Digite o novo nome do grupo na caixa de texto.

Clique em OK.

Aparece a caixa de dialogo O grupo foi adicionado. Clique em OK.

Alocacao de pacientes em grupos:

1.
2.

Clique em Arquivo, entdo selecione Gestao de paciente.
Usando as caixas de verificagdo a esquerda da caixa de didlogo, selecione os pacientes que deseja gerenciar.
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3. Cliqgue em Mover paciente.
4. Selecione o nome do grupo na lista suspensa Nome do grupo da caixa de diadlogo.
5. Clique em OK. Uma janela de confirmacgéao sera exibida assim que o paciente tiver sido movido.

- 0000000000000
13. Customizacao e configuragao do AccuWin" Pro 4

Pode ser desejavel manter perfis de configuragao diferentes para os usudrios (p.ex. um perfil para cada médico na
clinica).

Criacao e edi¢ao de perfis de configuragao no AccuWin Pro™ 4:

1. No menu Configurar, selecione Preferéncias.

2. Crie um novo perfil ou edite um perfil existente. Clique no nome do perfil que vocé deseja editar e clique em Editar.
Para criar perfis adicionais, clique em Novo, nomeie o perfil, clique em Enter e selecione Editar.

3. Clique em OK para escolher uma configuragao.

Quando um perfil de configuragao é editado, é aberta uma janela que disponibiliza diversas opgdes de configuragao.
Essas opgdes sdo descritas a seguir.

OBSERVAGAO: Em cada uma das guias, clicar em um botédo Padréo redefine as configuragdes padréo de fabrica

Configuration Name: Default

Configuragoes de hardware

Hardware Settings ] Data ] Display ] Diary Comments ] Email ] Report ] Export l

A janela Configuragdes de hardware (Figura 29) permite configurar o

Port and Device Selection

computador para se comunicar com o monitor de MAPA usando uma porta S
selecionada. Também é possivel testar as opgdes selecionadas. use -

ABP device

X . i . . Oscar 2 -
1. Na barra de ferramentas, clique em Monitor e selecione Configuragao

Test port |
porta.

2. Em Dispositivo de PA, selecione o tipo de monitor.

3. Em Porta serial, selecione a porta na qual vocé conectou
o dispositivo.

4. Clique em Testar porta. A unidade ird emitir um bipe e vocé recebera
uma mensagem confirmando a comunicagdo bem-sucedida.

Se a mensagem de erro “Falha de comunicagao com o dispositivo de
MAPA” for exibida, isso se deve a um dos seguintes problemas:

e Anportaou o aparelho selecionados estdo incorretos.

e O aparelho ndo esta conectado corretamente.

oK | Cancel | Help |

Configuragoes de dados
A guia Configuragdes de dados (Figura 30) permite ajustar as seguintes
configuragdes:

Fontes de dados: Seleciona 0 modo como a frequéncia cardiaca, pico matinal e smoothness index sdo exibidos ou
calculados usando aferigdes de PA braquial ou central. Um “c” mindsculo indica os valores usados para calcular os

valores centrais de PA (p.ex. a frequéncia cardiaca é exibida como cFC em vez de FC).

Calculos adicionais: Seleciona os parametros exibidos quando um arquivo de paciente é visualizado. As opg¢des séo:
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AASI

Smoothness Index

Pico matinal

Andlise para 'jaleco branco'
Coeficiente de variagao

Se alguma dessas opg¢des for selecionada, o resultado do calculo serd
exibido nas tabelas e graficos correspondentes.

Configuragao da tela

Esse recurso permite personalizar o esquema de cores dos graficos e
tabelas (Figura 31). As paletas customizaveis permitem ajustar o esquema
de cores para obter uma reprodugé@o melhor pela impressora. O
sombreamento do grafico indica o intervalo do exame. As cores padrao, que
podem ser modificadas na guia Configuragdo>Tela, sdo as seguintes:

Sombreado em azul: Significa o periodo de sono do exame.
Sombreado em amarelo: Indica o periodo do jaleco branco, que
corresponde a primeira hora do exame (aparece apenas se habilitado).
Sombreado verde claro: Corresponde ao periodo de resposta a dose
(aparece apenas se for programado).

Sombreado verde-azulado claro: Indica os periodos usados para
calcular o pico matinal (aparece apenas se estiver habilitado).

Customizacao da paleta de cores:

1.
2.

4.
5.

Cligue na guia do atributo a ser modificado.

Para modificar uma cor, clique na cor. Uma janela de paleta de cores
serd exibida, mostrando 48 cores bésicas. Pode-se selecionar uma
dessas cores ou criar cores personalizadas clicando no botao Define
Custom Colors.

Depois de configurar a cor, clique em Adicionar em Cores
Customizadas.

Repita o processo para cada cor que deseja modificar.

Cligue em OK para salvar as alteragdes.

Configuragao de comentarios no diario

Esse recurso permite acompanhar as anotagdes nos didrios dos pacientes,
que sdo usadas para descrever as atividades do paciente durante as
aferigdes de PA. As informagdes nessa janela (Figura 32) constituem uma
lista padréo, que pode ser personalizada adicionando, editando ou excluindo
itens. As anotagoes dessa lista sdo incluidas em uma lista que é exibida no
menu suspenso sob a coluna Comentarios do diario da guia Dados de PA.

Inclusao de novo comentario no diario:

1.
2.
3.
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Na guia Comentarios do diario da janela Configuragao, clique em Novo.
Digite o texto do novo comentdrio a ser incluido no didrio.

Clique em qualquer lugar para sair da janela de digitagdo de texto e
armazenar o comentario diario.

Clique em OK para salvar as alteragOes e sair da janela de
configuragao.

Configuration

Hardware Settings ] Data ] Display ] Diary Comments ] Email ] Report ] Export }

Data Sources

Brachial Central

® O Morning Surge

® ) Smoothness Index

_alculations

Smoothness Index @0
Morning Surge @D
White Coat Analysis @)
Coefficient of Variation @)

Ambulatory Arterial Stiffness Index @D

Default

oK | Cancel |

Help I

Figura 30: Menu configuragdo, Configuragcbes de
dados

Configuration Name: Default

Hardware Settings ] Data ] Display ] Diary Comments ] Email ] Report ] Export ]

‘ ABP graph colors ] AVG graph colors ] Table colors ]

Brachial Central

BP line

T
=

BP bar
Grid

(R
(R Emmnn

Area above BP threshold
Area below BP threshold

Threshold line

Sleep pericd
White coat period
Merning surge shading
Event markers

Dose Response Sequence

Default

oK | Cancel |

Help |

Figura 31: Janela Configuragdo — Configuragdo da
tela
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Cenfiguration Name: Default

Exclusdao de um comentario no diario: HordwarsSetings | 0o | Diply | iy Comments | i [ Repot [ pr |
1. Na guia Comentérios do diério da janela Configuragao, selecione o _— e |

comentario do diario que deseja excluir. Sing deur bee_|
2. Cliqgue em Apagar. Ei?:;”g e
3. Clique em OK. D

Feeling Stressed

Edicao de um comentario no diario: Euiﬂhm
1. Na guia Comentarios do diario da janela Configuragao, selecione o pan.

comentario do diario que deseja editar.
2. Edite o texto conforme desejado.
3. Clique em qualquer lugar para sair da janela de digitagao de texto e

armazenar o comentario didrio.
4. Clique em OK para salvar as alteragoes e sair da janela de

configuragao.
Configuragoes de e-mail
0 recurso de e-mail cria uma nova mensagem de e-mail, anexa os et |
arquivo de dados de paciente selecionados ou modelos de o [ | e |

programagao, e envia o e-mail para um destinatdrio especificado.

Figura 32: Janela Configuragéo,
Comentarios do didrio

Configuragao de e-mail do AccuWin Pro™ 4 (Figure 33):
1. Selecione o tipo de conex&o utilizada (LAN ou discada).

2.

Preencha as configura¢des do servidor de e-mail. Para obter essas informacgdes, fale com seu provedor de

internet ou com o administrador da rede. O provedor pode solicitar que vocé assinale a caixa Autorizar antes de

enviar e-mail.

As configuragdes de e-mail
informadas serdo exibidas no
cabegalho do e-mail, incluindo
nome do recipiente, endereco do
remetente, assunto do e-mail e
uma mensagem escolhida pelo
usudrio. Todos os itens marcados
em negrito na guia sdo
obrigatorios.

Opcdes de criptografia permitem
criptografar seus e-mails com uma
chave de sua escolha. Todos os
arquivos dos pacientes sdo
criptografados. Se o arquivo contiver a
chave, qualquer cépia do AccuWin

Pro™ 4 pode abrir 0 arquivo. Para
aumentar a seguranga, desmarque a
caixa Incluir chave no arquivo e digite
uma chave criptografica exclusiva para o

programa instalado. O receptor do arquivo enviado por e-mail

Configuration Name: Default

Hardware Settings ] Data ] Display ] Diary Comments ] Email ] Report ] Export 1

Internet Connection

Email Server Settings
SMITP Host
Username
Password

Authorize

Email Settings

Recipients

User email address
Subject

Message

Ambulatory blood pressure data using SunTech Medical AccuWin Pro™ 4 software has been sent to you from [email address].
Your computer must have Acculin Bro™ 4 installed to view AWP files. To view the ABBM study data, you must first save this file to yaur computer.
After saving this file, impart the file in AccuWin Pra™ 4 using the Import function located in the Filke menu.

precisa ter a chave para abrir o arquivo anexado.

Configuragoes de relatério

oK I Canced I Help I

Figura 33: Janela Configuragdo, Configuragdo de
e-mail

Esse recurso permite definir o formato e as informagdes que serdo incluidas os relatérios.
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Para formatar um relatério:

1. No menu Configurar, selecione Preferéncias. Selecione um perfil e clique em Editar.

2. Clique na guia Relatérios e depois na guia Formatos.

3. Selecione os itens a serem incluidos no relatério de uma pagina, no relatério completo ou no relatério padrao.
Marque ou desmarque as caixas de verificagdo a direita para realizar essas modificagdes (Figura 26).

4. Para criar um novo relatério, clique em Novo relatério, introduza um nome e selecione as paginas que vocé deseja
incluir no relatério.

5. Para apagar qualquer relatério, selecione o relatério e clique Configuration Name: Defauit

Apagar relatério. Hrduaresetngs | Dss [ Dsply [ Dy Comments | e | repot [ per |
6. Escolha um titulo para o relatério e digite-o no campo [ Espon asc | epertsor [ Eport |

apropriado. O titulo aparecera nos cabegalhos de todas as imi

paginas do relatdrio. Cada relatério pode ter um titulo amEsT @

diferente. Qctdmmm :.m?::
7. Paramudar o tipo e a escala do gréfico ou a linha horizontal, A

clique em Informacdes adicionais (Figura 27). Export

All edited BPs @

All awake edited BPs @D

Configuragoes de exportagao P
Esse recurso permite exportar relatérios em formato ASCIl ou GDT AlomittedBs @
(Figura 34), o que pode ser Util quando os dados sdo mesclados ezt (8
em um banco de dados. O formato GDT é muito usado para iLu‘pf:ntdsz
compartilhar informacdes de prontudrios eletrénicos. Statistics ©

Demographics @
Include CBP @

Para modificar as configuragdes de exportacao, v4 até
Relatério>Configurar e clique na guia Exportar da janela
Configuragao.

Figura 34: Janela de configuragao, Exportar

Para configurar a exportacao para ASCII, selecione opgoes

nos campos a seguir:

Delimitadores: Seleciona o caractere usado para separar os campos em um banco de dados.
Exportar: Selecione exatamente as informagdes que serdo exportadas.

Para configurar a exportagdo para GDT, o procedimento é o seguinte:

Selecione a guia Exportar GDT.

Cligue na caixa de selegdo Resumo de GDT.

abrown =

14. Codigos de evento

Os codigos de evento (EC) sdo usados para analisar os dados de MAPA. Os cédigos séo exibidos na tabela da guia
Dados de PA e nas pdginas de relatério de aferigdes analisadas e omitidas nas colunas indicadas por EC. Os cédigos
de evento descrevem as condigbes sob as quais as afericdes de PA foram realizadas. Conforme necessdrio, os
cédigos sdo acompanhados de solugdes que podem ser usadas para evitar que o problema ocorra no futuro.

OBSERVACAO: A presenga dos cédigos néo significa necessariamente que a afericéo foi vdlida e serve apenas como
orientagdo para auxiliar na analise dos dados.
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Definigoes dos codigos de eventos

Codig Descrigao no AccuWin Pro™ 4

(o]

1

2

85

86

87

88

89

90

91

94

97

98

99

Sinal oscilométrico baixo ou ausente

Artefato ou sinal oscilométrico irregular

Excedido nimero de tentativas: 4 tentativas

Tempo de mensuragao superado: 140
segundos

Os resultados estdo fora da faixa publicada:
PA: 25-260 mmHg FC: 40-200 bpm

Erro no intervalo de desinflagdo

Aferi¢do interrompida — valvula ou sistema
pneumatico bloqueado

Aferigdo interrompida — bloqueada pelo
usuario

Afericdo interrompida — tempo de insuflagdo
excedido ou vazamento de ar

Aferigdo interrompida — tempo-limite de
seguranga

Afericdo interrompida — sobrepressdo no
manguito

Chamar assisténcia técnica — alimentagao
de energia fora do intervalo ou outro
problema de hardware

Chamar assisténcia técnica — seguranga
desativada ou autozero fora do intervalo

Pilhas fracas

Chamar assisténcia técnica — transdutor fora
do intervalo

Chamar assisténcia técnica — A/D fora do
intervalo

Chamar assisténcia técnica — dados de
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Solugao ou resposta

Verifique a posic¢ao e a tensdo do manguito.

0 paciente deve permanecer imével durante a aferigdo de
PA.

0 paciente deve permanecer imével durante a aferi¢cdo de
PA.

Verifique as conexdes da mangueira de ar e se 0 manguito
esta na posigéo correta.

Tente repetir a afericdo usando o botao Iniciar/Parar. Se o
problema persistir, encaminhe o aparelho a assisténcia
técnica.

Tente repetir a aferigdo usando o botao Iniciar/Parar. Se o
problema persistir, encaminhe o aparelho a assisténcia
técnica.

Verifique se as conexdes da mangueira de ar estao
bloqueadas ou pingadas.

Reinicie a aferigdo usando o bot&o Iniciar/Parar.

Verifique a mangueira de ar e 0 manguito.

Tente repetir a aferigdo usando o bot3o Iniciar/Parar. Se o
problema persistir, encaminhe o aparelho a assisténcia
técnica.

Verifique se as mangueiras estdo bloqueadas ou dobradas.

Troque as pilhas. Se o problema persistir, encaminhe o
aparelho a assisténcia técnica.

Tente repetir a afericdo usando o botao Iniciar/Parar. Se o
problema persistir, encaminhe o aparelho a assisténcia
técnica.

Troque as pilhas. Se o problema persistir, encaminhe o
aparelho a assisténcia técnica.

Envie o aparelho para a assisténcia técnica.

Envie o aparelho para a assisténcia técnica.

0 aparelho precisa ser recalibrado. Envie o aparelho para a
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Codig Descrigao no AccuWin Pro™ 4

Solugao ou resposta

o
calibragem EEPROM assisténcia técnica.
falha CRC
108 Inicio da sequéncia de reposta a dose Reveja a configuragdo da sequéncia de resposta a dose na
guia Estatisticas de dose-resposta.
109 Final da sequéncia de resposta a dose Reveja a sequéncia de resposta a dose na guia Estatisticas
de dose-resposta
110 Evento marcado pelo paciente Selecione o comentario desejado na tabela Dados de PA.
111 Troca do modo vigilia para o modo sono Se desejado, ajuste o grafico de Dados de PA para que
corresponda ao momento assinalado pelo paciente.
112  Troca do modo sono para o modo vigilia Se desejado, ajuste o grafico de Dados de PA para que

corresponda ao momento assinalado pelo paciente.

- 00000__0_0_000000___]
15. Ferramentas de administragao

O AccuWin Pro™ 4 possui ferramentas de administragdo que implementam outros recursos de seguranga. Com as
Ferramentas de admin do AccuWin Pro™ 4, é possivel criar novas contas de usuario, modificar os niveis de acesso dos
usudrios, redefinir senhas de usuarios, habilitar o processo de Login e o Logoff automatico. As opgdes de tipo de

usudrio sdo as seguintes:

1. Administrador: Acesso pleno a todas as fungdes do AccuWin Pro™ 4, incluindo edigdo das configuragdes de

Ferramentas de admin.

2. Usudrio: Acesso pleno a todas as fungdes do AccuWin Pro™ 4, exceto edigdo das configuragdes de Ferramentas

de admin.

Exibigdo da janela Ferramentas de admin:

1. No menu Configurar selecione Ferramentas de admin.

2. Se for exibida a janela de didlogo Digite nome e senha,
digite seu nome e senha de administrador e clique em
OK. (Essa janela ¢ exibida se o usuario n&o tiver
realizado Login como administrador ou se a seguranga
de Login ndo estiver habilitada.)

3. Na primeira vez que vocé acessar Ferramentas de
admin, vocé deve usar o nome e senha padrao
fornecidos quando o Pro™ 4 foi baixado. Para solicitar
assisténcia, acesse www.suntechmed.com ou entre
em contato com o suporte SunTech Medical. Para
informagdes de contato, consulte a Segdo 18
(Assisténcia técnica).

Especificagao de opgoes de Login

Admin Tools

User Name  Role
AWPVA  ADMIN

New User
Delete User
Reset Password

Change Role

[E]] Use Passwords
Auto Logoff Enabled

Done Cancel Help

Figura 35: Janela Ferramentas de admin

0 AccuWin Pro™ 4 é flexivel e permite habilitar ou desabilitar a seguranga por Login, que requer que o usudrio fornega
uma senha para entrar no sistema. O uso dessa opgao permite obter a protegdo ao acesso exigida pela legislagéo
HIPAA. Se a sua instituigdo usar um prontudrio eletronico (EMR) ou outro sistema que j4 inclua Login de seguranca,

talvez ndo seja necessario habilitar o Login de seguranga do AccuWin Pro™ 4.

80-0062-06-MO-RevD 2020-02-26

SunTech Oscar 2 Manual do Usuério | 51



Quando o Login de seguranga é habilitado, o software pode ser programado para encerrar as sessdes de usuarios
depois de um determinado periodo de inatividade no AccuWin Pro™ 4.

Habilitagdo da segurancga de Login:

1. Najanela Ferramentas de admin clique na caixa de selecdo Use senhas. Se a opgao estiver habilitada, a caixa
aparece marcada.

2. Clique em Pronto.

Habilitagdo do Logoff automatico:

1. Najanela Ferramentas de admin clique na caixa de sele¢cdo Logoff automatico habilitado.

2. Na caixa Minutos para logoff automético que aparece, entre com o nimero de minutos que devem passar até o
Logoff de um usudrio inativo. Se preferir, clique nas setas para cima e para baixo para selecionar um nimero. O
nimero de minutos pode ser ajustado entre 1 e 240. O valor padrao é 20 minutos.

3. Clique em Pronto.

Adicionando contas de usuarios

0 administrador AccuWin Pro™ 4 pode criar um usuario administrador ou dois outros niveis de usuario. Quando é
criado, o usudrio recebe a senha padrao “user”. Quando entrar no sistema pela primeira vez, o usuario precisara trocar
a senha padréo antes de poder realizar qualquer atividade do AccuWin Pro™ 4. Isso se aplica tanto a contas de
administrador como de usuario.

Como adicionar um novo usuario:

Na janela Ferramentas de admin clique em Novo usuario.

No campo Nome de usuario que aparece, introduza o nome de Login do novo usuario.
No campo Selecionar tipo, use 0 menu suspenso para selecionar o nivel/tipo de usuario.
Clique em OK para criar 0 novo usuario.

Clique em OK para salvar as alteragdes.

o wnN =

Mudanga de nivel de um usuario
Os niveis dos usudrios podem ser modificados, mas ndo os nomes das contas.

Como mudar o nivel de um usudrio:

1. Na janela Ferramentas de admin clique na conta de usuario que vocé deseja alterar.
2. Cliqgue em Mudar tipo. Essa opgao alterna o nivel do usudrio mostrado na coluna Tipo.
3. Clique em Pronto.

Apagando contas de usuarios

Qualquer conta pode ser apagada, seja de administrador ou de usuario, mas se houver apenas uma conta de
administrador, ela ndo podera ser apagada. O usudrio também nao pode apagar a si mesmo. Se a conta for apagada,
0 usudrio ndo podera realizar Login no AccuWin Pro™ 4 se o Login de seguranga estiver habilitado.

Excluindo contas de usuarios:

1. Najanela Ferramentas de admin clique na conta de usuario que vocé deseja apagar.

2. Clique em Apagar usuario.

3. Uma mensagem de confirmacgao sera exibida. Clique em Sim para continuar apagando a conta de usuario.
4. Clique em OK.

Reinicializagao de senhas de usuario

Quando um usudrio esquece sua propria senha, ele precisa contatar o administrador do AccuWin Pro™ 4 para
reinicializar a senha padréo de “usuario.” Quando o usuario tornar a entrar no sistema, precisara trocar a senha padrao
antes de poder realizar qualquer atividade do AccuWin Pro™ 4.
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Como reinicializar a senha de um usudrio:

Na janela Ferramentas de admin clique na conta de usudrio que vocé deseja alterar.
Clique em Mudar senha.

Cligue em Sim para confirmar a reinicializagdo da senha.

Na mensagem de confirmagéo que aparece, clique em OK.

Clique em OK.

-]
16. Manutencgao e limpeza do Oscar 2

a s own =

0 Oscar 2 foi projetado para funcionar conforme descrito neste manual do usuario, nos rétulos e outros documentos
do aparelho. Para isso, deve ser montado, operado, mantido e consertado sempre de acordo com as instrugoes. Apos
0 uso é importante realizar uma manutencéo preventiva para assegurar a operagéo segura e eficiente do monitor. E
sua responsabilidade:

e  Verificar a calibragem do aparelho a cada dois anos.

e Nunca usar um equipamento que sabe que esta com defeito.

e Trocar imediatamente pegas quebradas, gastas, faltando, incompletas, danificadas ou contaminadas.

e  Se precisar consertar ou trocar o equipamento, procurar a assisténcia técnica autorizada mais préxima.

0 usuario do equipamento também serd exclusivamente responsdvel em caso de mau funcionamento devido a uso ou
manutengao incorreta, consertos inadequados, danos ou alteragdes efetuadas por qualquer pessoa que ndo a
assisténcia técnica autorizada SunTech Medical.

Embora o uso tenha um impacto, a expectativa de vida util do monitor é de 8 anos. De modo geral, a vida (til do
monitor depende da bomba eletromecanica. O atendimento e o suporte, incluindo os acessorios, estarao disponiveis
por até sete anos apds a data em que a SunTech Medical fabricou o produto pela ultima vez. A Segéo 18 (Assisténcia
técnica) contém uma listra completa de centros de assisténcia técnica.

Limpeza apés utilizagao

Oscar 2

0 monitor Oscar 2 ndo pode ser esterilizado. Nunca mergulhe o monitor em nenhum liquido nem tente limpa-lo com
detergentes liquidos, produtos de limpeza ou solventes. Para remover sujeira e poeira do monitor, use um pano umido
macio. Se o monitor for mergulhado em dgua, ndo o utilize e procure a assisténcia técnica.

Manguito MAPA Orbit & Acessorios

Remova a bolsa para limpeza. Umedega um pano macio com um desinfetante leve de uso médico, limpe a bolsa e
deixe-a secar no ar. O envoltério de tecido do manguito Orbit pode ser lavado a maquina em &gua fria com um
desinfetante leve. Somente pendure o manguito para secar - secadoras podem danificar envoltério de tecido do
manguito Orbit MAPA.

A bolsa precisa ser recolocada no manguito com a mangueira de insuflagdo saindo pelo invélucro e passando pela
abertura apropriada do manguito. A conexdo da mangueira pneumatica deve estar virada sempre para frente, qualquer
que seja o brago (direito ou esquerdo) em que o manguito Orbit MAPA SunTech Medical for usado.

& CUIDADO: N&o lave a bolsa em maquina.

Manutencgao e conserto apos o uso

Inspecione todos os cabos, materiais, mangueiras de ar e o gabinete do monitor para verificar se estao rachados,
gastos ou dobrados. NAO use
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0 monitor ou manguito com quaisquer sinais de danos. Por favor, entre em contato com nosso departamento de
assisténcia quando qualquer defeito
for identificado.

0 Oscar 2 ndo contém qualquer partes internas passivel de manutengao e deve ser aberto apenas por um
representante de assisténcia técnica autorizada. Para realizar manutencéo do aparelho, envie-o ao escritério SunTech
mais proximo (ver lista acima) aos cuidados da assisténcia técnica. Se preferir, acesse nosso site,
www.SunTechMed.com, e solicite mais informagdes.

Procedimento de verificagao de calibragem

E recomendado que vocé verifique a precisdo do Oscar 2 a cada dois anos. Se necessério, um centro de atendimento
autorizado pode recalibrar os transdutores de pressdo do monitor. Para verificar a calibragem, o Oscar 2 precisa ser
colocado no modo apropriado. Siga o procedimento abaixo:

Retire e recoloque uma das duas pilhas AA.

Apés o numero de aferigdes ser exibido, pressione continuamente a tecla Iniciar/Parar.
A unidade exibira a versao do software.

A unidade exibird a voltagem da bateria.

Um clique serd ouvido quando as valvulas se fecharem.

A tela exibira a mensagem “0 mmHg”.

o wN =

Agora, a calibragem do monitor podera ser verificada em comparagdo com uma coluna de mercurio calibrada.

1. Coloque um tubo em t (pega n°. 98-0030-00) entre as mangueiras que conectam o monitor e 0 manguito.

2. Coloque o manguito em torno de uma lata ou garrafa apropriada. Isto atua como um depdsito para a unidade.

3. Coloque a terceira extremidade do tubo em T em uma coluna de mercurio calibrada com acesso a pera e a uma
referéncia.

4. Usando a pera da coluna de mercurio calibrada, insufle o manguito até 250 mmHg.

5. Quando a presséao se estabilizar nesse nivel, a tela LCD deve mostrar o mesmo valor que a coluna de mercurio,
com precisdo de 2,0 mmHg

6. Verifique a unidade comparando os resultados mostrados no monitor e na coluna a cada 50 mmHg entre 250 e
50 mmHg. A precisdo do monitor deve ser de +2,0 mmHg. Se nao for, o monitor precisa ser enviado ao
departamento de assisténcia técnica para ser recalibrado ou consertado.

OBSERVACAO: Para fazer o Oscar 2 retornar ao seu modo de operacdo normal, retire e troque uma das baterias.

17. Garantia limitada

Sistema Oscar 2 de monitoramento ambulatorial de pressao arterial
A SunTech Medical estende ao comprador original a seguinte garantia limitada, valida a partir da data da fatura:

Monitor de pressao arterial em série 24 meses
Manguitos de MAPA SunTech 6 meses
Acessorios (mangueiras, cabos de interface, etc.) 90 dias

A SunTech Medical, Inc. garante que todos os instrumentos estarao livres de defeitos em materiais ou de mao de
obra. A responsabilidade sob esta garantia inclui manutengéo dos instrumentos quando devolvidos as instalagoes do
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cliente com frete pré-pago até a fabrica, dependendo da localizagdo. A SunTech Medical consertara quaisquer
componentes ou pegas que constatar estarem defeituosas. Quando um defeito se torna visivel, o comprador original
deve notificar a SunTech Medical sobre a suspeita de defeito. O instrumento deve ser cuidadosamente embalado e
transportado até o centro de assisténcia técnica apropriado litado na Segéo 18 (Assisténcia técnica).

0 instrumento sera consertado o mais brevemente possivel e devolvido, com porte pago, usando o mesmo método de
transporte usado para envid-o a fabrica.

Esta garantia limitada serd anulada se este equipamento for danificado por acidentes, uso incorreto, negligéncia ou a
manutengao por qualquer pessoa ndo autorizada pela SunTech Medical.

Esta garantia limitada engloba a totalidade da obrigagdo da SunTech Medical e nenhuma outra garantia, expressa,
implicita ou na forma da lei, é aqui estendida. Nenhum representante ou funcionario da SunTech Medical esta
autorizado a assumir qualquer outra responsabilidade ou estender qualquer outra garantia que nao a presente.

-]
18. Assistencia técnica

Se tiver alguma duvida, consulte a se¢do Ajuda do software, o0 manual do usudrio ou nosso website. Se ndo solucionar
totalmente o problema encontrado, procure nosso departamento de assisténcia técnica.

EUA, Canada e América Latina Europa, Oriente Médio e Africa Asia Pacifico
SunTech Medical, Inc. SunTech Medical, Ltd. SunTech Medical (Shenzhen) Co., Ltd.
507 Airport Blvd, #117 Oakfield Industrial Estate 105 HuanGuan South Road, Suite 15 2~3/F
Morrisville, NC 27560-8200 Stanton Harcourt Road DaHe Community Guanlan,
Telefone: 1-919-654-2300 Eynsham, Oxfordshire 0X29 4TS  LongHua District, Shenzhen
1-800-421-8626 Inglaterra GuangDong China 518110
Fax:  1-919-654-2301 Telefone: + 44 (0) 1865-884-234  Tel: + 86-755-29588810
Fax: + 44 (0) 1865-884-235 + 86-755-29588986 (Vendas)
+ 86-755-29588665 (Assisténcia
técnica)

Fax: + 86-755-29588829

19. Requisitos de conformidade relacionada a
radiofrequéncia

Este dispositivo contém um mddulo transmissor identificado com FCC ID: XDULE40-D2 e para a Industria do Canada:
IC 8456A-LE4D?2. Ele foi testado e considerado em conformidade com os limites de um dispositivo Classe B.
Quaisquer alteragdes do modificagdes sem aprovagao expressa do fabricante poderdo anular a autorizagdo do
usudrio para usar o equipamento. Este dispositivo estd em conformidade com a Parte 15 do regulamento FCC para os
Estados Unidos. A operagdo esta sujeita as seguintes duas condigdes: (1) Este dispositivo ndo pode causar
interferéncias prejudiciais e (2) este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncias
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que possam causar funcionamento indesejavel.

Este equipamento requer prote¢des especiais contra EMC e precisa ser instalado e usado de acordo com as
informagdes sobre EMC constantes deste documento. Este equipamento foi testado e considerado compativel com
os limites para dispositivos eletromédicos da norma IEC60601-1-2: 2007. Esses limites foram concebidos para
proporcionar protegdo razoavel contra interferéncia prejudiciais em instalagdes médicas tipicas. Este equipamento
gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia. Se nao for instalado corretamente e usado de acordo com as
instrugdes pode causar interferéncias prejudiciais em outros dispositivos ao redor. Entretanto, ndo se pode garantir
ndo haverd interferéncia em uma determinada instalagéo. Se este equipamento néo interferir de forma prejudicial em
outros dispositivos, o que pode ser determinado ligando e desligando o equipamento, o usudrio deve tentar corrigir a
interferéncia adotando uma ou mais das seguintes medidas:

e  Reorientar ou reposicionar o dispositivo receptor.

e Aumentar o espago entre os equipamentos.

e Para obter ajuda, procure o fabricante ou o técnico responsavel pela assisténcia técnica.

e Equipamentos eletromédicos podem ser afetados por equipamentos de comunicagao por RF portéteis ou
moveis.

A ADVERTENCIA: O uso de acessérios, transdutores e cabos que ndo os especificados pode aumentar as
emissobes ou diminuir a imunidade do Oscar 2.

A ADVERTENCIA: O Oscar 2 ndo deve ser usado em local adjacente nem empilhado com outros equipamentos. Se

for necessario usa-lo em posigdo adjacente ou empilhado, deve-se observar o Oscar 2 para verificar se ele
funciona normalmente na configuragdo na qual serd usado.

20. Requisitos de compatibilidade eletromagnética do
sistema

Orientagoes e declaragao do fabricante sobre emissoes eletromagnéticas

0 Oscar 2 deve ser usado apenas no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do Oscar
2 deve garantir que ele seja usado apenas em tais ambientes.

Emissbes Adeséo Orientagédo sobre ambiente eletromagnético

Emissoes de RF Grupo 1 0 Oscar 2 utiliza energia de RF apenas para seu funcionamento

CISPR 11 interno. Portanto, as emissdes de RF sdo muito baixas e
provavelmente néo interferirdo em equipamentos eletronicos
proximos.

EmissoOes de RF Classe B 0 Oscar 2 é apropriado para uso em todos os

CISPR 11 estabelecimentos, incluindo estabelecimentos domésticos ou

Emissbes harmonicas N/A conectados diretamente a rede elétrica publica de baixa

IEC 61000-3-2 voltagem, que abastece edificagdes utilizadas para finalidades
domeésticas.

Flutuagdes de voltagem/ N/A

emissoes de flicker IEC 61000-3-3

Orientagoes e declaragdo do fabricante sobre imunidade eletromagnética
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0 Oscar 2 deve ser usado apenas no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do Oscar
2 deve garantir que ele seja usado apenas em tais ambientes.

Teste de imunidade IEC 60601 Nivel de Ambiente eletromagnético
nivel de conformidade | --Orientagbes
teste
Descarga eletrostatica (ESD) 16 kV 16 kV contato | O assoalho deve ser de madeira, concreto ou
IEC 61000-4-2 contato 8 kV ar ladrilho ceramico. Se o assoalho for recoberto
+8 kV ar de material sintético, a umidade relativa deve
ser de pelo menos 40 %
Transiente elétrico rapido/rajada N/A N/A
IEC 61000-4-4
Picos segundo IEC 61000-4-5 N/A N/A
Quedas de voltagem, interrupgdes | N/A N/A
abruptas e variagoes de voltagem
nas linhas de alimentagéo de
energia IEC 61000-4-11
Campo magnético na frequéncia 3A/m 3A/m Os campos magnéticos na frequéncia da linha

da linha (50/60 Hz) IEC 61000-4-8

devem apresentar niveis caracteristicos de
locais tipicos de ambientes comerciais ou
hospitalares tipicos.

Se houver algum erro, o aparelho se recuperara automaticamente em cinco segundos.

Teste de IEC 60601 | Nivel de Orientagao sobre ambiente eletromagnético
imunidade nivel de conformid
teste ade
Equipamentos de comunicagao por R méveis ou portateis ndo devem
RF conduzida | N/A N/A ser usados em locais proximos de qualquer pega do Oscar 2, incluindo
IEC 61000-4-6 os cabos, que a distancia de separagédo recomendada calculada pela
equacao apropriada para a frequéncia do transmissor.
Distancia de separagéo recomendada
d=[35/V1] VP
d=[35/E1]VP 80MHz a 800MHz
d=[7/E1]P 800MHz a 2,5GHz
RF irradiada 3 V/m 3V/m onde P é a poténcia maxima nominal do transmissor em Watts (W) de
IEC 61000-4-3 | 80 MHz a . . A ~
2 5 GHz acordo com o fabricante do transmissor e d a distancia de separagéo
' recomendada em metros (m).
As intensidades de campo de transmissores fixos de RF determinadas
por um inventario eletromagnético do local precisam ser inferiores aos
niveis de adesdo as normas em todas as frequéncias. A interferéncia
pode ocorrer proximo a equipamentos
indicados pelo seguinte simbolo: ( )
()
A

OBSERVACAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, deve-se aplicar a frequéncia mais elevada.
OBSERVACAO 2: Essas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situacées. A propagacéo eletromagnética é
afetada pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. As intensidades de campo de transmissores fixos como estagdes-base de radiotelefones (celulares ou sem fio)
ou radios terrestres moéveis, radioamador, radiodifusdo AM e FM e teledifusdo ndo podem ser previstos
teoricamente com previsdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético produzido por transmissores de RF fixos,
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deve-se realizar uma avaliagdo eletromagnética do local. Se a intensidade do campo medida no local em que o
Oscar 2 for usado superar o nivel pertinente de RF necessdrio para cumprir as normas, deve-se verificar se o
aparelho esta funcionando normalmente. Se for constatado algum desempenho anormal, podem ser necessérias
outras medidas, como reorientar o Oscar 2 ou muda-lo de lugar.

b. No intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade do campo de ser menor que 3 V/m.

Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicagao por RF portateis ou méveis e o
Oscar 2

0 Oscar 2 foi criado para uso em ambientes eletromagnéticos em que os disturbios causados por RF irradiada
sejam bem controlados. O cliente ou usuario do Oscar 2 pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas
mantendo uma distancia minima entre equipamentos de radiocomunicagdo portdteis ou méveis (transmissores) e
o Oscar 2, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima dos equipamentos de comunicagao.

Poténcia nominal Distancia de separagéo (m) de acordo com a frequéncia do transmissor

maxima do transmissor

(W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800MHz a 2,5GHz
d=[3,5/V1]VP d =[3,5/E1]\P d = [7/E1]\P

0,01 N/A 0,12 0,23

0,1 N/A 0,38 0,73

1 N/A 1,2 2,3

10 N/A 38 73

100 N/A 12 23

Para transmissores cuja poténcia maxima néo seja indicada acima, pode-se estimar a a distancia de separagéo d
em metros (m) usando-se a equagéo correspondente a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia de emisséo
maxima do transmissor em Watts (W) informada pelo fabricante do transmissor.

OBSERVACAO 1: A 80 MHz ou 800 MHz, deve-se usar a distancia de separacdo recomendada para a maior
frequéncia.

OBSERVACAO 2: Essas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situacées. A propagacdo eletromagnética é
afetada pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

21.Descarte do produto

Dispositivo
Nao descarte esse produto no lixo comum. O produto deve ser preparado para reciclagem ou coleta especial
ﬁ de acordo com a Diretiva 2002/96/CE do Parlamento Europeu e do Conselho da Unido Europeia sobre
Descarte de Equipamentos Eletroeletrénicos (WEEE). Se o produto estiver contaminado, essa diretriz ndo
deve ser seguida. Descarte todos os materiais de acordo com a regulamentagéo local para residuos
hospitalares.

Descarte da bateria

0 SunTech Oscar 2 contém uma pequena bateria de ion de litio em uma placa de Circuito Impresso (Cl) que contém
materiais que podem ser perigosos para a salide humana. A bateria ndo pode ser facilmente removida e, portanto, o
Oscar 2 deve ser descartado de modo responsével, do ponto de vista ecolégico, ou devolvido & SunTech Medical. E

possivel obter uma etiqueta de envio pré-paga. Para saber mais sobre nossa politica ambiental, consulte nosso site
em http://www.suntechmed.com/about-suntech/environmental-policy.
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Manguito
Nao devolva os manguitos reutilizados. Manguitos de pressao arterial usados devem ser considerados lixo bioldgico e
processados de acordo com a regulamentagéo local para residuos hospitalares.

]
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