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O monitoramento ambulatorial
de pressdo arterial

O monitoramento ambulatorial de pressdo arterial é uma técnica diagnéstica amplamente aceita. O exame consiste em
aferir a pressdo arterial em diversos momentos para ajudar os clinicos a diagnosticar e tratar a hipertensédo arterial. O
método fornece dados sobre a variabilidade da presséo arterial, uma estimativa da presséo arterial verdadeira, flutuacées
noturnas da presséo arterial, carga de presséo arterial, queda pressérica durante o sono (dip!) e pico matinal de presséo
arterial.” As afericoes individuais, sejam elas realizadas em domicilio ou na clinica, ndo podem proporcionar tantas
informacées quando a afericdo de 24 horas. Varios estudos mostraram que o monitoramento ambulatorial da presséo
arterial é superior & afericdo de pressdo arterial na clinica ou em domicilio para prever lesées de érgéos-alvo, eventos de
morbidade e risco cardiovascular.’ %2

Os dados obtidos de monitores ambulatoriais de presséo arterial sGo altamente precisos e podem ser usados no manejo de
diversas situacdes envolvendo hipertensdo, tais como:

¢ Hipertensao do jaleco branco

* Hipertensdo refratdria

* Hipertensdo 'mascarada’

* Hipertensao infantil

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

* Hipertensdo noturna

* Hipertensdo episddica ou associada a transtornos de ansiedade

¢ Sinfomas de hipotensdo

* Intervencdes alimentares e na rotina didria para reduzir a hipertenséo



O monitoramento de
pressédo arterial central

A afericdo da presséo arterial central obtém o formato de onda da presséo adrtica central a partir das pulsacées detectadas
pelo manguito, que sGo medidas de forma néo-invasiva na artéria braquial. A andlise do formato de onda permite avaliar
importantes parGmetros, como a pressdo sistélica central, a presséo de pulso central e indice de rigidez arterial (p.ex.
pressdo de aumentacdo e indice de aumentacédo). O aumento da presséo sistdlica central e do indice de aumentacéo

sdo indicadores comprovados de risco cardiovascular.* Outras pesquisas também mostraram que esses parédmetros sdo

relevantes como biomarcadores e permitem avaliar a seguranca e a eficacia das drogas, ajudando assim a orientar o
tratamento.®



Simbologia usada na
rotulagem do produto
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Descricéo

ltem frégil, que deve ser manuseado com cuidado
durante o transporte e armazenamento

Deve ser transportado e armazenado a temperaturas
entre -20° Ce 70 °C

Marca CE: O produto atende aos requisitos das
diretivas relevantes da Comunidade Europeia

Deve ser transportado e armazenado sob umidade entre
15% e 95%

O produto e sua embalagem de transporte devem ser
mantidos secos

O monitor e o cabo USB contém materiais perigosos. O
descarte deve ser realizado da maneira apropriada

Cuidado: As instrucdes contém informacdes e
adverténcias importantes.

O aparelho néo contém PVC

Simbolo

Descricéo

Produto protegido contra desfibrilacdo

Informagées de contato do fabricante

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

O aparelho nédo contém borracha natural de latex

Indica a circunferéncia do brago apropriada para o
manguito

Marcador da posigéo no manguito

O marcador precisa estar neste intervalo quando o
manguito é colocado em um paciente.

Marcador indicativo da posicéo correta da artéria. A

seta e o simbolo devem ser posicionados sobre a artéria
braquial.



Simbolo
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Descricdo

Identifica o nimero de peca do fabricante

Identifica o nGmero de série do monitor

O manual ou brochura de instrucdes deve ser sempre
consultado para se obter mais informacées.

O simbolo de cuidado indica uma situacéo que pode
ser perigosa na qual podem ocorrer lesées leves a
moderadas.

Também pode ser usado para alertar contra
procedimentos inseguros.
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Descricéo
Indica o representante autorizado na Comunidade

Europeia

Data de fabricacdo (més e ano)

Sinal geral de agdo obrigatéria

O sinal de aviso geral indica uma situagéo
potencialmente perigosa que pode causar lesdes graves.



Sistema de MAPA
Oscar 2 com PAc

Indicacées 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 afericées de presséo arterial sistélica e diastélica e frequéncia
cardiaca. O aparelho deve ser usado como método complementar para diagnéstico e tratamento em casos onde é
necessdrio aferir a press@o arterial sistélica e diastélica por periodos prolongados em pacientes adultos ou pedidtricos a
partir de 3 anos. O sistema é usado apenas para medir, gravar e exibir os resultados e ndo emite nenhum diagnéstico.

O Oscar 2 também pode fornecer o formato de onda da curva pressérica da aorta ascendente e diversos indices
relacionados as artérias centrais. Essas mensuracées sdo fornecidas de forma néo-invasiva, por meio de um manguito
braquial.

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

(exceto pacientes pedidtricos).

A conectividade sem fios via Bluetooth estd disponivel como opcional.



Operacdo do aparelho

O monitor Oscar 2 é preso a um cinto na cintura do paciente e conectado a um manguito em torno do braco néo-
dominante. O manguito ¢ insuflado automaticamente a intervalos que podem ser programados durante a configuracéo.
A press@o arterial é aferida pelo método oscilométrico, que detecta ondas presséricas na artéria ocluida pela presséo do
manguito. A frequéncia cardiaca é determinada pela contagem da frequéncia das ondas presséricas.

A afericdo de pressdo arterial pelo aparelho produz resultados equivalentes aos obtidos por um observador treinado usando
o método auscultatério com esfigmomandmetro e estetoscédpio, observando-se os limites da norma American National
Standard para esfigmomandmetros eletrénicos ou automdticos.® Os sons de Korotkoff, que séo ouvidos na artéria embaixo
do manguito de presséo, apresentam caracteristicas varidveis & medida que a pressédo do manguito diminui de acima da
sistélica para zero (pressdo atmosférica). Os sons s@o divididos nas seguintes fases: Fase 1 (K1 ou sistélica), que comeca
com o surgimento abrupto de um leve som de batidas ou percussé@o, cuja intensidade aumenta aos poucos. Fase 5 (K5 ou
diastélica), que comeca com um periodo de siléncio e é usada para determinar a eficiéncia global do aparelho Oscar 2.

O Oscar 2 atende ou supera todos os requisitos para validac@o segundo o Protocolo Internacional da Sociedade Europeia
de Hipertensdo (ESH)” e da Sociedade Britanica de Hipertenséo (BHS)8. Se quiser obter os resultados desses estudos, envie
uma solicitagé@o 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 acessoérios

O Sistema Oscar 2 é fornecido com os seguintes componentes. Se algum deles estiver faltando, procure imediatamente a
SunTech medical. A Garantia Limitada contém as informacées de contato.

Sistema Oscar 2 de MAPA (acessérios fornecidos) de pega e a descricdo de sey monitor de MAPA Oscar 2.

Descricdo do item Nomero de peca Sistema Oscar 2 de MAPA (acessérios opcionais)
Descrigé it NG

Monitor Oscar 2 de MAPA’ 97-0150-XX escrigdo do ifem gmero de peca
M ito de MAPA, t ho1 (18 8-0239-01

Software AccuWin Pro™ 4 27-0144-Al . gggcur'n;’ e amanho T { 980239

Cabo micro USB 1-0130-00 Manguito de MAPA, famanho 4 (42 | 98-0239-04

Bolsa do Oscar 2 98-0032-07 a55cm)

Cinto do Oscar 2 98-0037-00

Manual do Usuério do Oscar 2 | 80-0062-00 Sistema Oscar 2 de MAPA (opcdes do monitor)

Guia de infcio Rapido do Oscar | 82-0403-00 Descrigdo do item Numero de pega

2 Monitor Oscar 2 de MAPA - padréo | 99-0133-00

Manguito de MAPA, tamanho 2 | 98-0239-02 Monitor Oscar 2 de MAPA - Bluetooth | 99-0133-01

(25 0 35 cm) Monitor Oscar 2 de MAPA com 99-0133-02

MGngUifO de MAPA, tamanho 3 | 98-0239-03 SphygmoCor

2q 44
(82 a 44 cm) Monitor Oscar 2 de MAPA Bluetooth | 99-0133-03
" A tabela "Sistema Oscar 2 de MAPA (opgdes do monitor)' mostra o nUmero com SphygmoCor




Sistema Oscar 2 de MAPA (opg¢bes do monitor)

Nomero de MAPA Bluetooth | Com SphygmoCor

peca

99-0133-00 v

99-0133-01 v v

99-0133-02 v v

99-0133-03 v v v

Especificagoes

Método de afericdo Oscilométrico com desinflagcdo em etapas

Intervalo de presséo Sistélica: 40 a 260 mmHg

arterial Diastélica: 25 a 200 mmHg

Frequéncia cardiaca 40 a 200 bpm

Insuflacdo maxima 280 mmHg

Preciséo Frequéncia cardiaca com preciséo de =2% ou =3 bpm, o que for maior.
O:s resultados de pressdo arterial atendem ou superam as normas ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013 de
precisdo de afericdo ndo-invasiva:
Erro médio de £5 mmHg e desvio padrdo de 8 mmHg.

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

Condicées de operacéo 10°C (50°F) a 50°C (122°F)
20-95% UR néo-condensante




Protecéo contra entrada
de substancias

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

Classificagdo

Alimentacéo: Duas (2) pilhas AA,
operacdo continua

Memoéria de dados

Meméria flash com capacidade para até 250 afericoes

Calibragem

Pelo menos a cada dois anos

Sistemas de seguranca

A presséo méxima de insuflacdo é de 300 mmHg, uma vélvula libera automaticamente a presséo em caso
de queda de energia e o tempo méximo de cada afericdo é limitado a menos de 140 segundos

Temporizagdo da
amostragem

24 perfodos independentes programdveis, com as seguintes opgdes de intervalo: nenhum, 5, 10, 15, 20,
30, 45, 60, 90 e 120 minutos

Normas internacionais

AAMI / ANSI ES60601-1:2005/(R) 2012 e A1:2012, C1:2009/(R)
consolidado)

EN 60601-1:2006/AC: 2010

IEC 80601-2-30:2013

EN 15223-1:2012

EN 60601-1-2:2007 /AC: 2010
EN 62366:2008

IEC 60601-1-6 :2010 + A1:2013

2012 e A2:2010/(R) 2012 (texto

ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013

IEC 60601-1, 39 edicdo (seguranca bdsica)
EN ISO 10993-1:2009 /AC: 2010

EN 62304:2006/AC: 2008
AAMI/ANSI/ISO 15223-1:2012

IEC 60601-1-11: 2010

Dimensoées Aproximadamente 120 x 70 x 35 mm

Peso: Cerca de 275 g com as baterias

Armazenamento -20a +70°C, 15% a 95% de UR ndo condensante
Dados USB 2.0 (micro-USB) com Bluetooth™ 4.0 opcional
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Consideracoes sobre seguranca e eficacia

[ ]
Antes de usar o monitor Oscar 2, as seguintes questdes de seguranca e eficdcia precisam ser consideradas. q R F

e Este aparelho é protegido contra desfibrilacéo.
OBSERVACAQO: O Oscar 2 ndo requer precaucdes especificas durante desfibrilacdo, e descargas de desfibrilacao
nédo afetam em nada o Oscar 2.
* O monitor deve ser usado apenas apés consulta e sob orientacéo de um médico.
Para ser confidvel, o aparelho precisa ser usado corretamente e de acordo com as instrucées neste manual.
O aparelho foi projetado para uso em pacientes com ritmo sinusal normal.
e Apenas médicos devem inferpretar os resultados de mensuracdes de presséo arterial. A preciséo dos dados de pressao
arterial pode ser afetada pela condicéo fisica e pelo estado clinico do paciente ou pelo uso do aparelho em desacordo
com as instrucdes deste manual.
A seguranca e eficécia de afericdes de pressdo arterial central normal néo foi estabelecida em criangas com menos de
18 anos, gestantes e neonatos.

Descarte

Este simbolo indica que o dispositivo contém materiais que podem ser perigosos para a satde humana. O produto
estd de acordo com a diretriz WEEE. Devolva o monitor Oscar 2 & SunTech Medical para que seja descartado
apropriadamente e descarte outros materiais de acordo com a regulamentacéo em vigor. J—

Possiveis reacoes adversas

O manguito pode causar exantema alérgico (erupgdo sintomdtica) na regido em que é colocado, com formagéo de
urticdria (reacéo 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 fendmeno de
Rumpel-Leede (petéquias miltiplas) no antebraco, que podem causar trombocitopenia idiopdtica (diminuicéo esponténea e



persistente da contagem de plaquetas associada a afeccdes hemorragicas) ou flebite (inflamacéo em uma veia).

Avisos, cuidados e contraindicagées
Precaugdes ao usar

O aparelho foi projetado para funcionar conforme descrito neste manual de operacéo. Para isso, deve ser montado,
operado, mantido e consertado sempre de acordo com as instrucées. O monitor nunca deve ser modificado de nenhuma
maneira. Verifique se a presséo é compativel em todos os pacientes. Se o aparelho apresentar alguma anomalia, pare de
usé-lo imediatamente e desconecte-o do paciente. Se o monitor fiver sido usado ou armazenado em desacordo com as
condicées aceitdveis (ver Pagina de especificacdo), ele pode néo funcionar de acordo com as especificacées. O paciente
deve receber instrucdes sobre como retirar o manguito da maneira correta e com seguranca caso o manguito ndo desinfle.

Avisos

O sinal de aviso geral indica uma situag@o potencialmente perigosa que pode causar lesées graves.

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

AVISO: Nunca mergulhe o aparelho em nenhum liquido, coloque liquidos sobre ele ou tente limpa-lo
com detergentes ou produtos de limpeza liquidos. Isso pode causar risco de choque elétrico. Nunca
use o monitor se ele for molhado acidentalmente. Se isso ocorrer, devolva-o a SunTech Medical® (ver
Garantia Limitada). Para obter mais instrugdes sobre manutencéo e limpeza do Sistema Oscar 2 de
MAPA, consulte as instrucées.

AVISO: A mensuragdo da PA com frequéncia excessiva pode interferir na circulacdo sanguinea e causar
lesées ao paciente.

>bB PP

AVISO: Nunca coloque o manguito de PA sobre lesées, pois isso pode agrava-las.

11
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AVISO: Nunca coloque o manguito no mesmo braco no qual foi realizada uma mastectomia. Em caso
de mastectomia bilateral, use o lado do braco menos dominante.

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

AVISO: Nunca use o aparelho se ele tiver caido ou estiver danificado. Nesses casos, procure uma
assisténcia técnica qualificada antes de voltar a usd-lo.

AVISO: 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 circulagéo do sangue, o que pode causar lesées ao paciente.

AVISO: Use apenas manguitos fornecidos pela SunTech Medical. O uso de outros manguitos que néo
tenham sido validados para aparelhos Oscar 2 ou de outros componentes néo validados pode gerar
aferigdes imprecisas.

AVISO: Nunca conecte o aparelho a equipamentos que ndo atendam a norma EN60601-1. Sempre
que o aparelho estiver conectado a um paciente, a porta de comunicagéo deve ser conectada apenas a
equipamentos que atendam & norma EN60601-1.

AVISO: O uso de qualquer acessério, transdutor ou cabo com equipamentos ou sistemas eletromédicos
(ME) que néo os especificados pode aumentar as emissées ou reduzir a imunidade de equipamentos ou
sistemas ME.

Cuidado

O sfimbolo de cuidado indica uma situagdo que pode ser perigosa na qual podem ocorrer lesdes leves a moderadas. Também pode ser
usado para alertar contra procedimentos inseguros.

CUIDADO: Nunca retire as tampas do monitor. O monitor ndo contém nenhum componente cuja
manutencdo possa ser feita pelo usudrio. Se precisar de assisténcia técnica, devolva o monitor.
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CUIDADO: Nunca utilize o monitor em neonatos, pacientes pedidtricos com menos de trés meses de
idade ou sabidamente propensos a desenvolver equimoses com facilidade.

CUIDADO: Nunca utilize o monitor se o autoteste diagnéstico tiver falhado ou se a pressdo 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 mensuragéo. Todos os
consertos devem ser realizados por individuos treinados ou autorizados pela SunTech Medical.

CUIDADO: O Oscar 2 nédo contém nenhuma peca cuja manuteng@o possa ser feita pelo usudrio.
Apenas representantes da assisténcia técnica autorizados pela SunTech Medical devem abri-lo.

CUIDADO: Se o manguito nédo 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 estd bloqueando a circulagéo 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 circulagéo e podendo causar lesées ao paciente.

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

CUIDADO: Ndo lave a bolsa em maquina.

CUIDADO: O aparelho deve ser usado com cautela em pacientes com hipotenséo.

13
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Contraindicacées

O Sistema Oscar 2 de MAPA deve ser usado em conjunto com outras informacées da histéria clinica e de exames
diagnésticos do paciente para se obter um diagnéstico. O sistema Oscar 2 de MAPA nunca deve ser usado em pacientes
nas seguintes situagoes:

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

0 CONTRAINDICACGAO: Nao utilize em pacientes com estenose das carétidas ou da vélvula aértica.
0 CONTRAINDICACAO: O sistema nunca deve ser usado em casos onde ha constricdo generalizada ou

espasmo localizado de artérias musculares, como ocorre apds cirurgia com circulagéo extracorpérea
hipotérmica, fenémeno de Raynaud ou frio intenso.



Visdo geral do Oscar 2

- Lua
Indica a porgdo em
modo de sono (ASLEEP) do exame.

Sol
Indica a porcdo em modo de vigilia
(AWAKE) do exame.

-~ Aferigéio de PA
Exibe a pressdo do manguito em mmHg
durante a aferigéo

Hora

Mostrada quando o monitor

néo estd aferindo a pressdo arterial.
Pilha

Indica que as pilhas estdo fracas
TROQUE AS PILHAS.

Relégio

Exame de MAPA em andamento.

Mostra a PA imediatamente apés uma aferigdo
em mmHg, seguida pela frequéncia cardiaca em
batimentos por minuto

Impressora
Indica o nimero de afericées de PA na meméria.

Botéo Iniciar/Parar 15
Para ligar:

Pressione o botdo Iniciar/Parar.

Para desligar:

Em um momento em que o monitor ndo estiver realizando nenhuma
aferic@o, pressione o botdo Iniciar/Parar até ouvir cinco bipes répidos
(cerca de cinco segundos) e depois solte-o.

Para interromper uma aferigéo:

Pressione o botdo Iniciar/Parar a qualquer momento da afericéo.

Para iniciar um exame de MAPA programado:

Quando o relégio estiver piscando, pressione o botéo Iniciar/Parar para
realizar a primeira afericdo.

Para iniciar manualmente uma afericéo de PA:

Quando o relégio estiver sendo exibido, pressione o botéo Iniciar/Parar.

Sistolica/diastélica

--------------------------------- Botéio Dia/Noite
Resposta a dose %? Permite que o paciente passe para o modo ASLEEP (sono)
Marcador de eventos %ﬁ’ ou AWAKE (vigilia, se permitido).

Permite que o paciente

assinale um evento ou uma '
dose de medicamento .
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Botoes

Funcées

Iniciar/Parar

>

PARA LIGAR: Pressione o botéo Iniciar/Parar.

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

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

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

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

Dia/Noite \:& Alterna entre os modos diurno (AWAKE) e noturno (ASLEEP).

C

O Assinala um evento ou inicia uma sequéncia de dose-resposta.
Evento

Simbologia na tela

Descricdo

Hora ’B . L’S Mostra a hora atual. Quando a hora comeca a piscar, isso significa que o monitor se desligard em 20 segundos, exceto se houver um exame
: de MAPA em andamento.
Presséo 75 mmHg | Mostra a presséo do manguito em mmHg durante uma afericéo.
Resultado da 120/80 | Se esse recurso estiver habilitado, a tela mostra o resultado assim que a afericdo é concluida. A PA em
aferigéo mmHg mmHg é mostrada primeiro, seguida da FC em batimentos por minuto.
\/erificogao cPA | CBP ON Indica que a fungdo de mensuragdo de pressao arterial central (PAc) estd funcionando corretamente. Essa mensagem é exibida apenas durante
os primeiros 30 minutos do exame.
Relégio @ Indica que um exame de MAPA estd sendo realizado.
Sol e Mostra que o monitor estd realizando afericées de acordo com o programa AWAKE (vigilia) do exame.
513
Lua ) Mostra que o monitor estd realizando afericées de acordo com o programa ASLEEP (sono) do exame.
Pilha Indica que a voltagem da pilha estd baixa e que A PILHA PRECISA SER TROCADA.
Impressora Indica o nmero de afericées Ana meméria.




Sobre o AccuWin Pro™ 4

O AccuWin Pro™ 4 é um aplicativo simples de usar projetado exclusivamente para uso com o monitor Oscar 2. O software
proporciona o maximo de flexibilidade para configuracéo, andlise, interpretacéo e relatérios de exames de MAPA.

Observacéo sobre HIPAA

A regulamentacdo adotada sob a lei Health Insurance Portability and Accountability Act de 1996 (HIPAA) abrange diversas
questdes, incluindo dois temas que requerem a atencgdo de profissionais de satude usudrios de softwares como o AccuWin
Pro™ 4: privacidade e seguranca.

O AccuWin Pro™ 4 possui acesso controlado por senha e criptografa todas as informacées de pacientes, ajudando os
profissionais de satde a cumprir a legislacdo HIPAA. Como o profissional de satde é o responsdvel final por cumprir a
legislagdo HIPAA, lembre-se que todos os relatérios (impressos ou em PDF) e os dados exportados contém informagées
néo-criptografadas de pacientes, o que deve ser levado em conta ao manipular esses materiais.
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Preparacdo do
Oscar 2

Para preparar o Oscar 2, ligue o aparelho, instale o AccuWin Pro™ 4 em um PC e conectar o Oscar 2 ao PC.

O sistema de MAPA Oscar 2 vem com todos os componentes de que vocé precisa para comecar a usd-lo. Para obter mais
informacées, consulte a secdo Produtos e acessérios deste manual.

Como ligar o Oscar 2

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

1. Tragos progressivos

2. Software e versdo de seguranca do monitor

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

4. Numero de afericoes de PA, seguido de um bipe sonoro prolongado.
5. Hordrio piscando

Agora, o monitor estd pronto para ser usado.

OBSERVACAO: Verifique se as pilhas foram colocadas com a polaridade correta. O monitor nGo funcionard se as pilhas ndo estiverem na
posicdo correta.

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



Instalacéo do AccuWin Pro™ 4:

Requisitos do sistema do PC

* Windows 8.1, 7 (32 ou 64 bits) ou XP

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

* Minimo de 4 GB de RAM

* Minimo do 30 GB de espaco em disco para banco de dados de pacientes

OBSERVACAO: A instalacdo padrdo do AccuWin Pro™ Pro 4 ndo inclui uma licenca para servidor. Se quiser um sistema para varios
usudrios em um sistema em rede, serd necessario realizar uma instalacéo individualizada. Para solicitar mais informacées, acesse
www.suntechmed.com ou entre em contato com seu representante SunTech Medical.

Instalagéo do AccuWin Pro™ 4: 19

Acesse www.suntechmed.com/software para registrar seu aparelho Oscar 2 e baixar o pacote de instalacdo do AccuWin
Pro™ 4. Depois de baixar o software, execute o arquivo de instalacdo em um PC. Se néo possuir acesso & internet, peca
assisténcia ao suporte ao cliente da SunTech Medical.

Com o AccuWin Pro™ 4 instalado, o Oscar 2 pode ser conectado ao computador. Consulte Comunicagéo com o Oscar 2.

OBSERVACAO: O cabo USB néo deve ser conectado ao computador antes da instalacdo do AccuWin Pro™ 4.
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Comunicagdo com o Oscar 2

w7
Para realizar exames de MAPA, é preciso conectar o monitor de <)
MAPA a um PC para programar o exame e recuperar os dados oz Q
obtidos mais tarde. :
O procedimento para conectar o monitor a um computador é o - (=
seguinte: .

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) (a) (b)

Os drivers necessdrios para usar o Oscar 2 através do cabo USB

cable sdo carregados quando o AccuWin Pro™ 4 ¢ instalado.

Figura 1: Conectando o Oscar 2 a um PC

A AVISO: Nunca conecte o aparelho a equipamentos que ndo atendam @ norma EN60601-1. Sempre
que o aparelho estiver conectado a um paciente, a porta de comunicacéo deve ser conectada apenas a
equipamentos que atendam & norma EN60601-1.

OBSERVACAO: O cabo pode ser deixado no conector com o PC desligado.

Comunicacoes sem fios

O Oscar 2 pode vir equipado com um médulo Bluetooth™ €3 Bluetooth opcional, que permite comunicacéo sem fio com
dispositivos de redes domésticas, telefones celulares e outros dispositivos compativeis. Para saber mais sobre como conectar
outros dispositivos, fale com seu representante autorizado SunTech Medical.

O Oscar 2 pode ser usado com aplicativos de software aprovados para gerenciar dados de pacientes em vdrios sistemas
de informdtica médica. Se quiser verificar se ele é compativel com algum aplicativo que deseja utilizar, fale com seu
representante autorizado SunTech Medical.



Processo de emparelhamento

Depois de confirmar que seu aplicativo é compativel com o Oscar 2, siga as instrucoes

abaixo para realizar o emparelhamento.

Para entrar no modo de emparelhamento Bluetooth no Oscar?;

1. Aperte os dois botées mostrados na Figura 2 ao mesmo tempo até ouvir cinco
bipes sonoros prolongados e a tela LCD mostrar A mensagem “bt Pr”.

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”. Depois de
emparelhado, o Oscar 2 sai do modo de emparelhamento e se conecta ao host
Bluetooth emparelhado.

3. O Oscar 2 permanece em modo de emparelhamento por cerca de trés minutos.
* Se nédo houver nenhum host emparelhado apés trés minutos, o Oscar 2

interromperd a busca e saird do modo de emparelhamento.
* Nesse ponto, o Oscar 2 néo serd mais visivel para outros hosts Bluetooth.
* Para reiniciar o processo de emparelhamento, retorne & etapa 1.

Entrando no sistema AccuWin Pro 4

Se o administrador do AccuWin Pro™ 4 habilitar a seguranca por login, serd preciso
digitar um nome de usudrio e senha vdlidos ao abrir o AccuWin Pro™ 4 ou mudar o
usudrio atual. Consulte Ferramentas de admin para mais informacées.

OBSERVAGAO: O administrador do AccuWin Pro™ 4 pode programar o AccuWin Pro™ 4 para
desconectar o usudrio do sistema apés um periodo predeterminado de inatividade. Depois de ser ~ Figura 2: Pressione os botées conforme

desconectado, o usudrio precisard entfrar no sistema novamente. indicado

Para realizar login, digite um nome de usudrio e senha vélidos e clique em OK.
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Troca de senha

Se souber a sua senha, vocé poderd trocé-la. Ao entrar no sistema pela primeira vez, vocé precisa trocar a senha padréo
que recebeu. Para mudar a senha, vocé precisa entrar no sistema em sua prépria conta.

Procedimento para trocar a senha:

1.No menu Configurar, selecione Ferramentas de admin.

2.Clique em Mudar senha.

3. Digite sua senha atual.

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

6.Clique em OK.

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

Mudanca do usudrio atual

Procedimento para mudar o usudrio atual
1.No menu Configurar, selecione Ferramentas de admin.
2.Clique em Mudar usudrio.
3. Digite um nome de usudrio vdlido;
4. Digite uma senha vélida.
5. Clique em Login.



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 proporciona acesso répido e em
um clique as funcées mais usadas, e a barra de menu permite acessar todas as funcées do software.

Funcées da barra de ferramentas

Programa: Abre a janela Monitor do programa

Obter datos: Inicia a transferéncia de dados do monitor

Dados de PA: Abre a janela Abrir exame de PA — Selecionar paciente

Visualizar impresséao do relatério: Visualiza um relatério do exame de MAPA aberto
Imprimir: Imprime um relatério do exame de MAPA aberto

Imprimir pagina: Imprime a pdgina de relatério dos dados exibidos

PDF: Salva o relatério do exame de MAPA aberto em formato PDF

Configuracoes: Abre a janela de opcdes de configuracdo

Ajuda: Abre a janela da ajuda online

Sair: Sai do AccuWin Pro™ 4
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Procedimento para exames de monitoramento
ambulatorial da pressédo arterial

Programando o Oscar 2 para exames de MAPA

Para preparar o monitor para um exame de MAPA, é preciso preencher um formulério na tela e ajustar no monitor os
parédmetros do exame a ser realizado. O formuldrio também pode ser preenchido usando-se um modelo. Os modelos
ajudam a manter consisténcia da programacéo e a seguir protocolos especificos. O AccuWin Pro™ 4 fornece alguns

modelos padréo e permite criar modelos préprios. Consulte também os modelos padréo.

Procedimento de programacéio do monitor:

1.Selecione Programar exame no menu Monitor ou clique
no botdo Programa da barra de ferramentas.

2. Digite os parGmetros desejados no formulério mostrado
(Figura 3). (Consulte as configuracées de parédmetros.)

3. Clique em uma das opcdes a seguir.

e Programa para transferir as informacées para o Oscar 2.
Uma barra indicadora mostrard o progresso e desaparecerd
assim que a programacdo tiver sido concluida.

e Cancelar para fechar a caixa de didlogo.

¢ Ajuda para abrir a ajuda online.

Program monitor

- Advanced | Quality Control

Template

Open

Save

[¥] Add Quality Control

Patient name

Patient ID

Arm measured

Site Number

Study Number

© Left ) Right [] Dominant

Period Hour Brachial BP Interval ~ Central BP Interval
Avake time: | 700 v | [Nene = | |None -
Adlesptimes 2300 .| |None | |Mone

[¥] Start study in 5 minutes

Add more...

StNo.  Start End Brachial BP Interval  CBP Interval

‘Nor\e ~ | |None ~ || Mone
i 1

- HNor’\e‘

Add

Remove Last

Program

Cancel

Help

Figura 3: Programagédo do Oscar 2 (guia Padréo)




Registro de informacoes do paciente antes de comecar o
exame:

1.Na janela Monitor do programa, clique no botdo Selecionar/
criar paciente, e depois Criar novo paciente.

2.Uma nova janela Informacgoes do paciente (Figura 4) serd
exibida. Digite as informacées do paciente.

3.Clique em OK para salvar as informacées do paciente a serem
usadas no estudo. Clique em Cancelar para fechar a caixa de
diglogo.

Para adicionar periodos de mensuracéao:

j—

Cligue na caixa Adicionar mais.

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

3. Clique em Remover Ultima para apagar o periodo anterior da

lista.

Programacdao do monitor com modelos:

Patient Information
Patient ID

First Name
Gender

Date of Birth

Adress Line 1
Address Line 2

Adress Line 3

city

Postal Code

Group
- |
Insurance Id

Interpreting Physician
First Name

Referring Physician
First Name

Reason for Test

MiddleName

©® Female © Male (© Prefer not to say

Height

State

Phone 1

Race

Insurance Status

MiddleName

MiddleName

N —

oK

Cancel

Date
3/2/2015
Lst Name

Weight

Country

Phone 2

Last Name

Last Name

1.Na janela Monitor do programa, clique em Abrir no canto superior direito.

2.Na caixa de didlogo Modelos disponiveis (Figura 5), selecione o nome do modelo e clique em Abrir. O

formuldrio serd preenchido automaticamente com as configuracées do modelo.

3.Clique em uma das opgdes a seguir.

* Programa para fransferir as informacées para o Oscar 2. Uma barra indicadora mostrard o progresso e

desaparecerd assim que a programacéo tiver sido concluida.
* Cancelar para fechar a caixa de didlogo.
* Ajuda para abrir a ajuda online.

Figura 4: Programacéo do Oscar 2
(janela Informagées do paciente)
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Criacdo de modelos:

1.Na janelo Monitor do programa, acesse as
configuracées desejadas (configuragoes de parametros)
do formulério. Consulte Configuracées de parémetros.

2.Cligque em Salvar no canto superior direito.

3.Na caixa de didlogo Atribuir nome ao modelo, digite o
nome do modelo e clique em Salvar.

Como abrir um modelo:

1.Na janela Monitor do programa, clique em Abrir no canto
superior direito.

2.Na caixa de didlogo Modelos disponiveis selecione o
nome do modelo e clique em Abrir.

Available Templates

Select a template to replace your current pregram settings.

Default
Standard ABPM
Standard ABPM w/CEP

Open

Delete Cancel

Figura 5: Janela Modelos disponiveis

3. A janela Monitor do programas seré preenchida com as informacées contidas no modelo correspondente.

Como apagar um modelo:

1.Na janela Monitor do programa, clique em Abrir no canto superior direito.
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 delecéo.

Como enviar um modelo por e-mail:

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

2. A janela Modelos de programacéo serd exibida. Selecione o(s) modelo(s) que deseja enviar e clique em OK.

3. A caixa de didlogo e-mail serd exibida. Digite o(s) endereco(s) dos destinatdrios, o assunto e o corpo da mensagem.

4.Clique em Enviar para enviar os arquivos por e-mail. Cliqgue em Anexar para trocar os arquivos a serem enviados
por e-mail. Clique em Configurar para ajustar as configuracdes de e-mail.




Configuragdes de pardmetros
Os parémetros podem ser ajustados da seguinte maneira:

Guia Padréo
Nome / N°. do Digite o nome do paciente (primeiro nome, nome do meio e sobrenome) e a ID do paciente para
paciente identificacéo dos relatérios e referéncias futuras aos dados.

Braco de medigéo

Selecione Esquerda ou Direito e assinale Dominante (braco dominante), conforme o caso.

N°. do centro

Digite até 12 caracteres numéricos.

N°. do estudo

Digite até 12 caracteres alfanuméricos.

Informagées do
paciente

Clique para abrir a janela Informacées do paciente. Essa janela é usada para digitar as informacées do
paciente antes de exames de MAPA.

Periodo:

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

Iniciar exame em 5
minutos:

Quando assinalada, isso indica que o exame comecard automaticamente apds a programacao. Caso
contrdrio, isso significa que o exame comecard quando o botdo Iniciar/Parar for pressionado pela primeira
vez com o monitor ligado.

Guia Avangado

PressGo max

Define a pressdo de insuflacdo méxima do monitor (entre 160 e 280 mmHg). A configuracdo sugerida é

30 mmHg acima da PA sistélica méxima esperada.

OBSERVAGAO: O monitor de MAPA ndo insuflard até a pressGo méxima em todas as afericées, mas sim a
30 mmHg acima da afericdo de pressao sistélica anterior.

Intervalos

Define o tipo de intervalo. Selecione Fixo para definir pontos exatos para os intervalos ou Padréio para
permitir £5 minutos em torno dos intervalos selecionados.

leituras (min)

Tempo minimo entre

Permite ajuste da duracéo do intervalo minimo de tempo entre afericées. O nGmero de minutos digitado
precisa ser menor que o menor intervalo selecionado de afericdo de PA braquial.

N°. de retentativas

Quando esta funcéo é ativada, o monitor tenta aferir a pressdo vdrias vezes se a primeira tentativa falhar.
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Leituras manuais

Quando esta funcéo é ativada, o monitor tenta realizar afericées fora do programa selecionado usando a
tecla Iniciar/Parar.
OBSERVACAO: A afericio manual estd sempre ativada durante os primeiros 30 minutos do exame.

Tipo

Selecione o tipo de aferigio manual que o paciente pode realizar: Apenas PA braquial ou PA braquial
e PA central.

Alertas sonoros

Quando esta funcéo é ativada, um alarme é emitido no inicio e ao final de cada afericdo apenas durante o
perfodo de vigilia.

Marcagéo de eventos

Quando esta fungdo é ativada, o paciente pode assinalar até 30 eventos durante o exame.
OBSERVACAO: Se Marcagao de eventos estiver ativado, as Sequéncias de dose-resposta ficardo
indisponiveis.

Botéo Dia/Noite

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

Exibir resultados

Quando essa fungdo ¢ ativada, o paciente pode ver os resultados imediatamente apés cada aferigdo.
OBSERVACAO: A funcdo Exibir resultados estd sempre ativada durante os primeiros 30 minutos do exame.
Apenas os resultados de PA braquial séo exibidos.

Observacéo 1/2

Digite até 20 caracteres alfanuméricos.

Fuso hordrio

Ajuste o relégio do monitor de acordo com o fuso hordrio no qual o paciente se encontra em relacéo a
vocé. (Os campos Horério do PC e Tempo do monitor sGo preenchidos automaticamente.)

Sequéncias de
resposta de dose

Especifique a duracdo, intervalo de PA braquial e PAC para até quatro sequéncias de resposta a dose. Em geral,
essas sequéncias ajudam a avaliar a PA depois que medicamentos sdo fomados. Cada sequéncia comeca
quando o paciente pressiona o botGo Evento. Para apagar os campos, clique em Reiniciar.

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

Guia Controle de qua

idade

Periodo de revisdo de CQ:

Selecione os hordrios de inicio e fim da avaliagdo do periodo de controle de qualidade do programa do exame.

Requisitos minimos
para leitura

Digite o nimero minimo necessdrio de afericdes programadas a serem realizadas durante o intervalo
definido para CQ.

NUmero minimo de afericdes por hora durante o intervalo definido para CQ (0 a 12).

O ndémero minimo de horas para conter as afericées para todo o estudo.

OBSERVACAO: Para acessar a guia Controle de qualidade, é preciso assinalar a caixa “Adicionar controle

de qualidade?” na parte superior da janela Monitor do programa.




Colocacéo do Oscar 2 e do manguito de MAPA SunTech no paciente

Depois de programar o Oscar 2 usando o AccuWin Pro™ 4, p monitor e o manguito podem ser colocados no paciente. Os
manguitos podem ser usados em qualquer um dos bracos.

1. Escolha um manguito de tamanho apropriado

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

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

2. Colocacéio do manguito de MAPA SunTech

Para colocar o manguito de MAPA

SunTech,. basta deslizd-lo pelo

braco do paciente com o indicador

colorido de tamanho posicionado v
na parte superior do manguito.

O manguito deve ficar no ponto m
médio entre o cotovelo e o

ombro. O indicador ARTERY deve o (2 ©

ficar sobre a artéria braquial do Figura é: Instrugées sobre como colocar o manguito de MAPA SunTech
paciente entre os musculos biceps

e triceps. Coloque o manguito em

torno do braco do paciente.
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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 pescoco do paciente até chegar
ao lado oposto do corpo.

4. Conecte o aparelho ao paciente

na posicdo da abertura. Usando o cinto, Figura 7: Colocagdo do manguito de MAPA em um paciente
coloque a bolsa no paciente (Figura 7).

Cologue o Oscar 2 na bolsa com a fela

Preparacéo e orientacéo do paciente

Ao aferir a presséo arterial com um equipamento oscilométrico ndo-invasivo, é importante seguir procedimentos
apropriados para garantir resultados vélidos e precisos. Para que o exame seja bem-sucedido, o mais importante é
preparar o paciente para a realizagdo do MAPA. Leia as instrucdes a seguir com o paciente.

* Quando a pressdo do manguito aumentar, o paciente deve evitar movimentos excessivos durante as afericdes. O
braco com o manguito deve ficar pendente, relaxado, um pouco afastado do corpo e com o centro do manguito ao
nivel do coracéo. Evite contrair os mésculos ou mover a méo ou os dedos do braco com o manguito.

* Para interromper uma afericdo em andamento, o paciente deve pressionar o botdo Iniciar/Parar.

* Se a opcdo Leituras manuais estiver selecionada, o paciente poderd iniciar uma afericdo a qualquer momento
pressionando o bot@o Iniciar/Parar.

¢ O manguito ndo deve ser retirado entre as afericdes de PA.

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

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

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



* Para usar as Sequéncias de dose-resposta, ensine o paciente quando e como iniciar uma sequéncia.

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

* Se a marcacdo de eventos estiver ativado, ensine o paciente a marcar os eventos.

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

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

* Durante as afericdes de PA, o paciente ndo deve conversar e deve permanecer sentado, em pé ou em decibito dorsal.
Se estiver sentado, o paciente ndo deve cruzar as pernas, manter os pés paralelos e apoiados no solo e os bracos
apoiados.

Iniciando o exame

Antes do paciente deixar a instituicGo com o monitor e o manguito, verifique se o monitor estd funcionando corretamente.
Para verificar, observe se o monitor estd ligado e pressione o botéo Iniciar/Parar para aferir a PA uma vez. O manguito
insuflard e terminard a afericdo braquial da PA. Se a afericdo de PAC tiver sido programada, o aparelho manterd o
manguito inflado por dez segundos para capturar os dados de formato de onda necessdrios para produzir os dados de
PAC. Em seguida, o manguito serd desinsuflado. A tela do Oscar 2 exibird icone do relégio enquanto o exame estiver
sendo realizado.

Se houver algum problema, reveja as configuracées e a instalacdo do sistema.

Depois de cada exame, troque as pilhas (2 unidades AA) por pilhas novas de boa qualidade. Caso contrério, o exame de
24 horas pode ficar incompleto.

Para registrar um evento:
* Pressione o botdo Evento.
O monitor emitird um aviso sonoro prolongado para confirmar e exibird a mensagem "rcd: 01". Em exames subsequentes,

os numeros serdo 02, 03, etc. A meméria do monitor possui capacidade para até 30 eventos. Se o paciente fentar gravar
mais de 30 eventos, o monitor emitird quatro bipes e a fela exibird a mensagem "No rcd" (nenhuma gravacéo).
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Observacgéo: Se a marcac@o de eventos estiver ativada, o recurso resposta & dose serd desabilitado.
Para iniciar uma sequéncia de resposta a dose:
* Pressione o botdo Evento. 0

O monitor emitird um alarme sonoro para confirmar e comecard a primeira afericdo da sequéncia. O botdo Evento ficard
desabilitado até que todas as afericdes da sequéncia sejam concluidas.

Observagéo: Se a resposta a dose estiver ativada, a marcacédo de eventos serd desabilitado.
Para selecionar manualmente os modos de vigilia ou noturno:
* Pressione o botdo Dia/Noite. (\%
O monitor emitird um alarme sonoro e exibird um icone do sol ou da lua, dependendo do modo selecionado.

O monitor exibird um icone da lua no modo noturno.
O monitor exibird um icone do sol no modo diurno.

Encerramento do exame

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

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



Observacdes sobre dados
de pressdo arterial

As afericoes de pressdo arterial podem ser afetadas pelo local de mensuracéo, posicdo do paciente, movimentos ou o
estado fisiolégico do paciente. Alguns fatores ambientais ou operacionais que podem afetar o desempenho do dispositivo
ou as afericdes de pressdo arterial sGo arritmias comuns (p.ex. batimentos prematuros ventriculares ou atriais ou fibrilacéo
atrial), aterosclerose, ma perfusdo, diabetes, idade avancada, gravidez, pré-eclémpsia, doencas renais, movimentacéo do
paciente, fremores e calafrios.

Transferindo dados do monitor de MAPA

Procedimento de transferéncia de dados:
1. Conecte o Oscar 2 ao computador.
2.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 mostrard a proporcéo dos dados que foram transferidos. Quando a transferéncia
terminar, uma caixa de didlogo serd exibida para confirmar as informacdes do paciente.
3.Na caixa de didlogo, escolha uma das seguintes opgdes:
* Clique em Né@o. Uma lista de arquivos de pacientes disponiveis serd exibida. Selecione o arquivo do paciente e
salve nele os dados transferidos.
* Clique em Sim. A caixa de didlogo Informacgoes do paciente serd exibida. Digite as informagées do paciente
nos campos de dados.
4. Clique em OK para salvar os dados.
5. Se aparecer um alerta solicitando ajuste dos modos de vigilia ou sono, clique em Sim ou N@o para selecionar uma opcéo.
6.Se o exame incluir configuracées 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.

OBSERVAGAO: Quando o exame atingir o critério, uma marca de verificagdo verde serd exibida. Caso contrério, um x vermelho serd mostrado.

O arquivo de PA se abrird 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 seréo perdidos quando o aparelho for programado
para o préximo exame.
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Andlise e edicdo de
exames de MAPA

Abrindo arquivos de pacientes
O 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 serd 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 serd exibida.
Selecione a data de um exame e clique em OK. Os dados do paciente aparecerdo na tela, e serd possivel analisar os
dados de PA ou imprimir um relatério.

Os exames contidos no arquivo de um paciente contém os dados exibidos nas visualizacdes disponiveis através das guias
na parte inferior da janela do aplicativo. A barra de informagées 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 opcoes

e Dados de PA: Dados de afericdes de MAPA realizados pelo aparelho e os respectivos gréficos.

* Informacées do paciente: Nome, n°. e informacées de contato e descricdo fisica do paciente.

* Informacgées do médico: Histéria clinica, informagées clinica e interpretacées de exames.

* Estatisticas: Andlise estatistica de exames de MAPA.

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

* Estatisticas de intervalos de tempo: Andlise estatistica de intervalos definidos especificamente pelo usudrio.
* Médias hordrias: Andlises de dados de exames de MAPA, incluindo comparac@o entre exames.

* Resumo: Resumo das configuracées e resultados do exame atual.



Procedimento para visualizar um exame de monitoramento ambulatorial da
presséo arterial

Na porcéo superior da guia Dados de PA, uma tabela exibe os resultados de todas as afericdes 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 eventos na tabela, selecione Apenas eventos no menu suspenso Mostrar. Eventos e leituras exibe
todos os dados arquivados.

Abaixo da tabela, séo mostradas trés guias com diferentes representacées gréficas dos dados de PA: Grdfico geral, Dados

de PA central e Gréfico de AASI.
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Figura 8: Grdfico 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 cursos assumir o formato de uma seta dupla, arraste-o para cima ou para baixo.
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Grafico geral

A escala do eixo vertical representa a presséo arterial (mmHg) e a frequéncia cardiaca (bpm), e o eixo horizontal exibe o
horério (formato do relégio). Ao clicar em qualquer ponto, afericdo ou evento no grdfico, a fileira correspondente da tabela
aparece em destaque.

A direita do gréfico, estdo as guias Limiar, Intervalo de tempo e Legenda. A guia Limiar define as configuracées de limiar
no grdfico, a guia Intervalo de tempo ajusta intervalos de tempo predefinidos, que serdo usados para andlise estatistica e a
guia Legenda oferece mais opcées de configuracdo das cores do grdfico geral.

O sombreamento do grdfico indica os diversos intervalos do exame. As definicées padrdo das cores (ver Configuracéo da
tela) sGo as seguintes:

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

¢ Sombreado em amarelo: Indica o perfodo do jaleco branco, que corresponde & primeira hora do exame (aparece
apenas se habilitado).

* Sombreado em verde-claro: Corresponde ao periodo de resposta de dose (aparece apenas se selecionado).

* Sombreado em azul-petréleo-claro: Indica os periodos usados para calcular o pico matinal (aparece apenas se

habilitado).
Dados de PA central

A guia de dados de PA central apresenta uma visualizagéo detalhada dos dados de PAC obtidos durante o estudo. Se
o Oscar 2 estiver configurado com a tecnologia SphygmoCor Inside, esses parGmetros poderéo ser revistos, exibidos e
analisados. A guia exibird o nimero, a data e a hora da afericéo selecionada, além das seguintes informagées:

Formato de onda da presséao central média: Grafico mostrando o formato de onda da presséo arterial central
derivado das afericées realizadas. O formato do pulso de pressdo adrtica se deve & ejeccdo ventricular e as propriedades
fisicas do sistema arterial. O formato de onda sofre modificacées em fungdo de mudancgas da rigidez arterial.



Pressao sistélica central (¢SIS): Pressdo maxima durante a ejecdo adrtica. Uma SIS elevada indica alta carga
cardiovascular. O aumento da rigidez arterial amplifica a onda pressérica refletida no sistema arterial, podendo aumentar

ou diminuir a cSIS. As artérias se tornam mais rigidas com o envelhecimento, aumentando a reflexdo de ondas, elevando a

cSIS e, portanto, aumentando o risco de doenca cardiovascular e de lesées de érgdos-alvo.
Presséo diastélica central (cDIA): Pressdo minima durante a ejecdo adrtica.

Presscdio de pulso central (cPP): Representa a altura da onda de pressdo adrtica e pode ser considerada como a
diferenca entre o mdximo e o minimo do formato de onda da presséo central (cSIS - cDIA). Demonstrou-se que a cPP
aértica acima de 50 mmHg é uma preditora de doenca cardiovascular.

Pressdo de aumentacéao central (cAP): A cAP mede a onda pressérica refletida das partes caudais do corpo e é
calculada como a diferenca entre dois picos presséricos durante a ejecéo (sistole). O primeiro pico estd relacionado &
ejecdo cardiaca e o segundo ¢ reflexdo de ondas causada pela rigidez arterial. A cAP é afetada pela magnitude e pela
velocidade da onda refletida, que séo afetadas pela rigidez arterial.

indice de aumentacéo central (cAlx, cAIX@75): A relacdo entre cAP e cPP expressa como porcentagem. Estudos
mostraram que pacientes diabéticos possuem cAlx elevada, indicando artérias mais rigidas e risco maior de leses a
6rgdos-alvo. A cAlx também é corrigida para uma frequéncia cardiaca de 75 batimentos por minuto.

Formato de onda braquial medido: Representacéo grafica do formato de onda braquial, capturado durante a
afericdo exibida. Os dados do formato de onda braquial sGo usados para derivar o formato de onda da presséo arterial
central média.

A guia Dados de PA central também permite imprimir ou salvar as informacées 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
informacées mostradas na guia Dados de PA central para a afericéo selecionada, acompanhada do nome e n°. do
paciente, data do exame, pressdes sistdlica e diastélica, e frequéncia cardiaca.

O diagrama a seguir mostra o formato de onda da pressdo adrtica central.
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Figura 9: Explicacé@o das caracteristicas do formato de onda da presséo arterial central

Grafico de AASI

A guia Gréfico de AASI é opcional. Para habilité-la, selecione indice de rigidez arterial em ambulatério em
Relatorio>Configuracéo>Dados. (Consulte também Customizacgéio e configuracéio do AccuWin Pro™ 4). O grdfico
da guia mostra os valores de press@o arterial sistélica e diastélica de todas as afericdes realizadas durante o exame. A

guia lista também o valor de AASI calculado, a pressédo diastélica em funcéo da sistélica e vice-versa, o coeficiente de
correlagd@o da equacéo de regressdo linear e as coordenadas da pressdo arterial sistélica e diastélica média. O valor de
AASI calculado serd adicionado aos resultados gerais na guia Estatisticas. Os valores de PA que seréo usados para criar o
grdfico e efetuar os cdlculos sdo escolhidos pela opcdo Valores de PA braquial ou Valores de PA central proximo
& parte inferior da legenda.
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Figura 10: Grdfico de AASI

Andlise de exames de monitoramento ambulatorial da presséo arterial

Na visualizacdo Dados de PA, os dados de MAPA podem ser analisados para verificar sua preciséo e o contexto em que
foram obtidos. Quando os dados s@o transferidos para o AccuWin Pro™ 4, todas as afericées do exame de MAPA que
possuirem cédigos de evento serdo “marcadas” na primeira coluna da tabela. Os registros marcados néo serdo incluidos
na andlise do exame de MAPA exibidas nas visualizacées Estatisticas e Médias hordrias, mas essas resultados podem ser
impressos no relatério.

O monitor assinala dados com um asterisco em funcéo de critérios usados para determinar a validade dos dados. O

ponto de exclamacao (!) é um marcador permanente, que é usado quando o monitor de MAPA n&o consegue realizar uma
afericdo. Esse marcador ndo pode ser modificado, e os dados associados a ele néo s@o incluidos na andlise de dados. O
asterisco (*) € um marcador editavel. Os marcadores numerados de rO1 a r30 indicam eventos informados pelo paciente, e
os comentdrios relacionados a esses marcadores podem ser editados. Os dados podem ser marcados ou desmarcados de
acordo com diversos fatores, como a histéria clinica, informagées do didrio do paciente ou outros fatores.
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Os asteriscos (*) marcadores podem ser criados ou removidos de duas maneiras.

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

Removendo ou introduzindo um asterisco (*) a partir do gréfico:
1. Usando o cursor no grdfico, selecione a afericdo a ser marcada (omitida) ou desmarcada (incluida). A afericéo
escolhida também aparecerd em destaque na tabela
2.Clique com o botao direito do mouse e selecione Alternar marcador no menu.

OBSERVACAO: Todas as modificacaes realizadas em exames de MAPA sdo salvas imediatamente.

Adicdo de comentdrios

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

Para ajudar o paciente a acompanhar suas atividades, um modelo de didrio do paciente estd
disponivel para download na biblioteca virtual (Download Library) do website da SunTech Medical. [;
Sitting
= L. . Standing
Incluséo de comentdrios a partir da tabela: Lying dawn
Talking
s . . L. . B Relaxing
1. Destaque a afericéo para a qual deseja adicionar um comentdrio e selecione a célula Eating
correspondente na coluna Comentdrios. \[;.‘Ir?\l-'li(r:r;g
2.Clique com o botdo esquerdo do mouse na caixa de comentérios e abra o menu suspenso Feeling Stressed
com as opgodes predefinidas.
3. Selecione um comentdrio na lista ou digite um novo comentdrio. Figura 11: Caixa de selegdo

4. Pressione Enter de Comentdrios do didrio



Incluséo de comentdrios a partir do grafico:
1. Selecione a afericdo no grdfico de dados de MAPA

Edit Comment

-

para a qual deseja adicionar um comentdrio. A fileira
correspondente da tabela aparecerd em destaque.

oK Cancel Help

2.Clique com o botao direito do mouse e selecione Definir
comentdrio no menu.

3. Adicione um comentdrio digitando ou selecionando uma opgéo da lista predefinida.

4.Clique em OK.

Para adicionar ou apagar itens na lista suspensa Comentdrios, acesse a secdo Comentdrios do didrio da janela
Configuracéo. (Para mais informacées sobre como configurar Comentérios do didrio, consulte Customizacéo e

configuracdo do AccuWin Pro™ 4.)

Para modificar o comentdrio sobre um evento assinado pelo
paciente:

Clique na marca de verificacéo do evento acima do grdéfico para navegar pelas
opgdes abaixo (simbolo: comentdrio):

v: "Evento indicado"

Rx: "Dose"

Sx: "Sintoma"

O simbolo selecionado substituird a marca de verificacdo e o comentdrio serd
exibido na tabela.

Mudando os periodos de vigilia e sono

Assim como os limiares de PA, os perfodos de sono sédo usados para calcular
as cargar de PA e a queda porcentual (dip') no sono. O intervalo é definido
pelos parémetros escolhidos ao preparar o monitor para um exame ou quando
o paciente escolhe manualmente os modos de vigilia e sono. Entretanto, essas
configuracées podem ser modificadas se néo tiverem sido predefinidas ou se
estiverem incorretas.

Figura 12: Caixa de texto para inclusGo de um novo comentdrio

Threshold Settings

Times | Brachial Thresholds | Central Thresholds

00:00

12:00

Awake: 7.00 To 2300
Time to rise

00.00 1200

Time to sleep

2400
)

Apply Cancel

Figura 13: Editando periodos de vigilia e sono
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Ajuste do inicio do intervalo de tempo:

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

2.Clique em Editar periodos de vigilia e sono.

3.Na guia Horé@rios (Figura 12), reinicialize os tempos de vigilia e sono do paciente (com preciséo de meia hora)
movendo os controles deslizantes & esquerda e a direita. Os novos hordrios serGo exibidos no mostrador do relégio. A
porcdo preta corresponde ao periodo de sono e a branca ao de vigilia. O relégio exibe o horério em formato de 24
horas, onde 12:00 significa meio-dia, 18:00 significa 6 p.m. e 00:00 ou 24:00 corresponde & meia-noite).

4.Clique em Aplicar para salvar as novas configuracées.

Ajuste dos limiares de PA

O usudrio pode selecionar os limiares usados para calcular a carga pressérica acima de determinado limiar para
parédmetros 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

Threshold Settings

determinado pa ciente. Brachial Thresholds | Cantral Thresholds
@ Use global thresholds ) Use custom thresholds
Como definir limiares: hwdke  Askeep foe A

140 || 90 || 120 || 80 140 || 90 || 120 || 80

1.Abra um exame usando a guia Dados de PA. Na guia Grafico geral, vé até a
guia Limiar, localizada & direita do grdfico exibido.

2.Clique em Editar limiares. :

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

4.Mova os controles deslizantes para ajustar as configuragdes conforme suas Defaut Defaut
preferéncias. INCAnA
5.Clique em OK para aplicar as alteracoes. -
Apply Cancel

Figura 14: Ajuste dos limiares de PA



Limiares braquiais

Os limiares braquiais podem ser definidos para PA sistélica nos perfodos de vigilia e sono. O valor padréo do limiar global
é de 140/90 mmHg para perfodos de vigilia e 120/80 mmHg para periodos de sono. Se desejado, os limiares podem ser
ajustados de acordo com padrées publicados usando os botdes correspondentes as normas: INC7/AHA ou ESH.

* A JNC7? recomenda 135/85 mmHg para periodos de vigilia e 120/75 mmHg para periodos de sono.

e A American Heart Association (AHA)!® recomenda uma PA média de 24 horas de 130/80 mmHg.

e A ESH" 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 sistélica central (cSIS) durante os periodos de vigilia e sono, pressdo de
pulso central (cPP), aumentacédo de pressdo (cPA) e indice de aumentacdo (cAlx). O valor padréo para o limiar de vigilia é
um limiar global, que é definido e calculado em funcéo da idade e do sexo do paciente. Se o sexo ou a idade nédo forem
informados, os valores padréo serdo ajustados para 130 mmHg para PA sistélica central e 50 mmHg para presséo de
pulso central. Nenhuma configuracéo é definida para aumentacéo de pressdo ou indice de aumentacéo. Existe ainda a
opcdo de ajustar a pressdo de pulso central (cPP) de acordo com a norma publicada STRONG em 50 mmHg.

A configuracéo padréo para o limiar do periodo de sono é nenhum valor selecionado. Entretanto, o usudrio 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 grdficos e estatisticas relacionadas ficardo em branco.

Ajuste dos limiares pedidtricos

A American Heart Association publicou uma declaracéo de apoio ao monitoramento de MAPA em criancas, pois a
hipertensdo vem sendo cada vez mais diagnosticada em pacientes pedidtricos.!® As diretrizes de hipertensdo em criancas
sGo diferentes das de adultos: em pacientes pedidtricos, a hipertens@o é definida como presséo arterial acima do 95°
percentil para o sexo e altura do paciente. Alguns limiares especificos de MAPA baseados em recomendacées publicadas
vém programados no AccuWin Pro™ 4.1213.14
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Modo de aplicar um limiar pedidatrico:

1. Abra um exame usando a guia Dados de PA. Na guia
Grafico geral, va até a guia Limiar, localizada & direita do
grdfico exibido.

2. Clique em Limiares pedidtricos.

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 pedidtrico ¢ aplicado como limiar de PA
braquial e se aplica a um Unico arquivo de paciente.

Pediatric Threshold Calculator

95th Percentile Value

For a 120 cm Male:
Awake: 123/85 mmHg
Asleep: 104/63 mmHg
Sex

@ Male
1 Female

Units

@ cm

@ inch
@) ftfinch

Apply

Cancel

Reference Table:
) Wuhl, et al(2002)
@ Soergel, et al (1997)

Figura 15: Calculadora de limiar pedidtrico

Definigéo das divisées de intervalos de tempo

O usudrio pode definir até 12 janelas de tempo especificas, que serdo usadas para realizar andlises estatisticas. A andlise
estatistica dos intervalos de tempo serd exibida na guia Estatisticas de infervalos de tempo, localizada & direita da guia

Estatisticas.

Criacdo de um intervalo de tempo:

1.Abra um exame usando a guia Dados de PA. Na guia Gréafico geral, vé até a guia Intervalo de tempo,

localizada & direita do gréfico exibido. (Figura 16)

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



3. Depois de selecionar o intervalo, a caixa Configuracdes de intervalos de tempo (Figura 17) é exibida e permite que o
usudrio afribua um nome ao infervalo e, se necessdrio, edite os fempos de inicio e fim.
4.Clique em Salvar para criar um novo intervalo de tempo.

Edicéo de um intervalo de tempo:

1.Abra um exame de MAPA gravado e clique em Intervalo de tempo (Figura 16).

2.Selecione o infervalo de tempo no menu suspenso. O grafico geral mostra o infervalo de tempo em destaque.
3.Clique em Editar. A caixa Configuracées de intervalos de tempo serd exibida (Figura 17).

4. Edite 0 nome ou os tempos de inicio e fim.

5.Clique em Salvar para salvar as configuracées.

Time-Slice [ Legend
|D?:d5 - 15:52, Time slice 1 - |
Startfime:  07:46 01-13-2015
Endtime: 1552 01-13-2015
Number of samples: 4 bl aaiiis
Duration: 8 hrs 05 min e —
Mean Max Min Time slice 1
5YS (mmHg) 128 120 127 Seart time: 0746 01-13-2015
DIA (mmHg) a2 83 82 End time: 15:52 01-13-2015
KR (bpm) s 75 75 Start Time
MAP (mmHg) 98 9 o7 2 0 e
PR (mmHg) 45 47 m et
) > i E
New Edit Delete
Mumber of samples: 4
Duration: 8 hrs 06 min
Mean Max Min
SYS {(mmHg) 128 129 127
DIA {mmHg) 82 83 82
KR {bpm) 75 75 75
MAP (mmHg) 98 98 7
PP (mmHg) 45 a7 aa
Save Cancel
Figura 16: Grdfico Dados de PA e guia Figura 17: Janela Configuragées de

Intervalo de tempo intervalos de tempo
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Apagando um intervalo de tempo: =

1 .Co|oque o exame de MAPA na tela. Selecione a gUiCl Intervalo | Areyou sure you want to delete time-slice Time slice 1 from time 05:30 to 12:177

de tempo.

2.Selecione um intervalo de fempo no menu suspenso. O gréfico ves | no |
de dados de MAPA mostra o infervalo de tempo em destaque.

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

(janela de confirmagéo)

Edicdo de informacgdes do paciente e do médico

As informacées do paciente e do médico podem ser introduzidas quando os dados s@o transferidos do monitor ou quando
o arquivo do paciente é salvo.

STe=]

Edicao de informacoes do paciente
(Fig. 19):

1.Cligue na guia Informacoes do )
paciente na parte inferior da fela. g e

2.Cligue no botéo Editar na parte
inferior da tela.

3. Atualize as informacées do paciente
conforme necessdrio e clique em
Salvar. Se preferir, clique em
Cancelar para descartar todas as
alteracées.

Edicao de informacoes do médico
(Fig. 20):

W‘ patieninto | prysciannfo | statiics | Tume Sice satics | Hour Averages | Dose Response tatecs | summary |

Figura 19: Guia Informagées do paciente



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

2.Clique no botao Editar.

3. Atualize as informacées conforme necessdrio e clique em
Salvar. Se preferir, clique em Cancelar para descartar
todas as alteracoes.

Os usudrios podem introduzir e editar a histéria clinica,
Indicagé@o do exame, Medicamentos em uso e Inferpretacéo
do médico. Em vez de digitar texto no campo Medicamentos

em uso, o usudrio pode adicionar medicamentos, doses e
frequéncia a diciondrios armazenados no AccuWin Pro™ 4, ===

Figura 20: Guia Informagées do médico

Para adicionar medicamentos (Fig. 21): Abrevia- | Significado
tura
1. Digite o nome de um medicamento no menu suspenso Medicamento. ac Antes das refeicoes
(Consulte as abreviaturas na Fig. 22) bid e ——
2. Depois de digitar o nome do medicamento, use as teclas Enter ou Tab do : -
R , X pc Depois das refeicoes
teclado ou o mouse para ir até a coluna Posologia. ; -
3. Digite a dose e a frequéncia nas colunas Posologia e Frequéncia seguindo P ST
o mesmo procedimento. Os valores predefinidos da coluna Frequéncia séo gam Diariamente antes do meio-dia
mostrados a seguir. qd Diariamente
4, Dep0|s~de prt?e.ncher as colun(.]s' Medlcomento, Pcisologlo e Frequenc.lo, clique ah A cada hora
no botdo Adicionar para adicionar as informacées no campo Medicamentos
. e ghs Toda noite antes de dormir
em uso acima e ao diciondrio.
Como localizar e selecionar um valor introduzido anteriormente: gid Quatro vezes por dia
qod Dias alternados
Add Medications — , . .
Medication Dosage Frequency gpm Diariamente apos o melO-le
M M M Aad qwk A cada semana
Figura 21: Menu Adicionar medicamentos id Trés vezes por dia

Figura 22: Tabela 'Abreviaturas de medicagées'
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1. Comece a digitar o valor ou selecione uma opcdo clicando na seta para baixo com o mouse. A medida que mais
caracteres do valor desejado s@o infroduzidos, uma lista de valores possiveis é exibida.

2.Para escolher um dos valores armazenados, use a seta para baixo do teclado, destaque o valor desejado e pressione
Enter no teclado. Se preferir, use o mouse para destacar o item e dé duplo clique no item desejado.

3.Quando as informacdes estiverem corretas em todas as colunas, clique em Adicionar.

Visualizacéio de estatisticas

Para visualizar a andlise estatistica do exame de MAPA exibido, clique na guia Estatisticas. Inicialmente, essa janela exibe as
seguintes tabelas:

* Geral: Dados do exame de MAPA concluido.

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

e Periodo de sono: Dados obtidos com o paciente dormindo

* Periodo do "jaleco branco": Dados obtidos durante a primeira hora (se habilitado).
A guia Estatisticas também pode mostrar ouros periodos ou tabelas de carga de PA.
Como exibir outros intervalos de tempo ou grdficos de carga de PA:
Em Mostrar, selecione uma das seguintes opcoes:
Outros intervalos de tempo: exibe tabelas com dados colhidos durante outros intervalos de tempo programados.
Graficos de carregamento de PA: mostra gréficos de torta para os intervalos Geral, Vigilia e Sono. Os grdficos
permitem ver os valores acima e abaixo dos limiares estabelecidos para presséo arterial sistélica braquial e central e para a

PA diastélica braquial.

OBSERVACAO: Os dados exportados incluem todos os dados nessas tabelas, com excecdo 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 padréo, coeficiente de variacdo (CV), minima e méxima
para os seguintes par@metros: pressdo sistolica braquial e central, presséo diastélica braquial e central, PAM braquial e
central, pressdo de pulso braquial e central, indice de aumentacéo central, indice de aumentacdo a 75 bpm e presséo de
aumentacdo central.

Os célculos a seguir também sdo incluidos na guia Estatisticas:

e Carga de PA: A carga de pressdo arterial caracteriza a distribuicéo das afericdes em um exame de MAPA em relacéo
aos limiares sistélicos e diastélicos indicativos de hipertensdo. O porcentual de afericdes acima do limiar é a carga de
PA, um indicador que se mostrou capaz de prever lesdes de 6rgdos-alvo. ™

e Descenso no sono: A queda noturna da press@o arferial, expressa como porcentagem dos valores médios aferidos
durante a vigilia. A queda noturna esperada para a presséo braquial é de 10% a 20%. Se a queda esperada néo
estive presente, isso pode indicar leséo de érgdo-alvo ou risco de eventos cardiovasculares.” ¢

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

* indice de rigidez arterial em ambulatério (AASI): O AASI ¢ calculado subtraindo-se uma unidade da
inclinacéo da curva de regressdo da pressdo arterial sistélica ou diastélica. (A inclinagdo da curva de regresséo é
calculada em um gréfico da presséo diastélica em relacéo & presséo sistolica.) Esse indice tem sido usado para
medir a rigidez arterial e mostrou-se capaz de prever lesdes de 6rgdos-alvo, mortalidade cardiovascular e acidentes
vasculares encefdlicos.'”” O usudrio pode especificar os valores de PA a serem usados para calcular esse indice
selecionando Valores de PA braquial ou Valores de PA central na guia Grdfico de AASI.

¢ Pico matinal: O pico matinal é calculado a partir da diferenca entre a PA sistélica média nas primeiras duas horas
apos despertar menos a PA sistélica durante o periodo de sono no qual o menor valor de PA foi aferido. Esse cdlculo
ajuda a identificar casos nos quais o aumento de PA matinal é anormalmente alto e cria risco cardiovascular ou de
acidente vascular encefdlico.™

¢ Coeficiente de variacéo: O coeficiente de variacdo (CV) pode ser usado como métrica da variabilidade ad PA,
que pode ser um dos deferminantes de lesdes de érgdos-alvo.'® O CV é calculado dividindo-se o desvio padréo pela
presséo arterial média de um determinado intervalo de tempo.
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* Smoothness Index: O Smoothness Index (SI) é a razdo entre a média das variacdes de pressdo arterial calculada
para cada hora de gravacdo e o respectivo desvio padrdo. O S| é geralmente usado para avaliar a eficacia do
tratamento anti-hipertensivo, pois mostra a tendéncia média de reducdo de presséo arterial entre dois exames.'”

e Andlise para 'jaleco branco'5: A sindrome do jaleco branco consiste em elevacdo anormal da presséo arterial
quando o paciente se encontra em um ambiente clinico. Quando selecionada, essa opgdo faz o seguinte:

*  Adiciona um periodo de 'jaleco branco' & andlise estatistica.

*  Mostra a primeira hora do estudo (periodo do ‘jaleco branco') em fundo azul-claro nos gréficos.

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

OBSERVACAO: O pico matinal, o coeficiente de variacdo e o Smoothness Index podem ser calculados a partir de valores de PA braquiais
ou centrais. Para especificar os valores a serem usados, acesse Configuragdes de dados.

Estatisticas de resposta a dose

Para ver as estatisticas sobre as sequéncias de resposta a dose, clique na guia Estatisticas de dose-resposta. Essa guia é
mostrada apenas quando sequéncias de resposta a dose s@o

gravadas. Para especificar a sequéncia a ser exibida, selecione
o nUmero da sequéncia no menu Mostrar sequéncias. A janela
mostrard sete graficos de pontos para dez parémetros medidos
para a sequéncia de resposta a dose. Os resultados também séo -
fornecidos para carga de PA e variagdo méxima em relagdo ao [ e —
nivel basal (primeira afericdo da sequéncia) para os parémetros ... = =5 == == oL . = == ==
sistélico (SIS), diastélico (DIA) e sistdlico central (cSIS). P — = (=

Visualizacdo das estatisticas de intervalos == 7 = == = = = ¢ = = == =
Para visualizar as estatisticas para intervalo de tempo definidos

pelo usudrio, clique na guia Estatisticas de infervalos de fempo
(Figura 23). Figura 23: Estatisticas de intervalos de tempo




Visualizacéo de médias hordrias

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

* Pressdo arterial média (PAM) - presséo média em uma artéria ao longo de um batimento cardiaco. Na artéria braquial,
a PAM ¢é calculada somando a presséo diastélica a um terco da diferenca entre as pressées sistélica e diastélica.
Pressd@o de pulso (PP) - A PP é calculada subtraindo-se a pressao diastélica da sistélica e € mais um parémetro
hemodinamico que serve como indicador do risco cardiovascular. A presséo de pulso é fornecida nas versées braquial

(PP) e central (cPP). —
Saaaa

* O produto pressdo-frequéncia (PRP) é o produto do valor EE

médio de pressdo sistélica pela frequéncia cardiaca média.
A PRP apresenta forte correlacdo com o nivel de atividade
do paciente e pode ser um importante indicador de risco ——
cardiovascular. Seguindo o mesmo padréo adotado em e
pesquisas e aplicacdes calinicas, os dados de PRP séo
divididos por 1000.

EEEPEEREEH
s

Use as caixas de verificacdo na parte superior de cada coluna HE
para selecionar as estatisticas que deseja exibir no gréfico na ' —
parte inferior da pdgina. Para aumentar o gréfico, redimensione [l e
a tabela usando o ponteiro do mouse. (Para obter mais Figura 24: Médias hordrias
instrucdes sobre como redimensionar e expandir a tela, consulte Andlise de exames de monitoramento ambulatorial da
pressdo arterial.)
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VisualizacGo do Interpretive Report Summary

Essa janela (Fig. 25) mostra uma interpretacdo dos dados de MAPA baseadas nas diretrizes publicadas. Como as diretrizes
tradicionais de PA podem ndo se aplicar a afericoes de MAPA de 24 horas, o AccuWin Pro™ 4 inclui recomendagoes
especificas para avaliacdo de niveis de MAPA. O resumo fornece resultados indicando PA normal ou hipertenséo para os
seguintes periodos: média em 24 horas, vigilia, sono, afericées de PA sistélica e diastélica, queda ('dip') durante o sono e,
opcionalmente, uma andlise do fendmeno de jaleco branco. _—
Para gerar um resumo com interpretacdo para o exame de
MAPA exibido, clique na guia Resumo na parte inferior da tela
e selecione uma das seguintes opcdes de interpretacdo:

¢ Diretrizes da Joint National Committee Seventh Report

(INC 7)” e da American Heart Association (AHA)®.

* Sociedade Europeia de Hipertensdo

o (ESH)e.

¢ Pediatria — AHA'?

¢ Pediatria — Tabelas de Soergel'

Baseado no cdlculo de porcentagem de queda, o AccuWin Figura 25: Guia Resumo
Pro™ 4 determina se o paciente esté em uma das seguintes categorias:
* Descenso (normal): O paciente apresenta diminuicéo de pelo menos 10% da pressédo arterial braquial sistélica ou
diastélica durante o sono em comparacéo com as afericdes realizadas durante a vigilia.
e Sem descenso (anormal): O paciente ndo apresenta diminuicdo da pressdo arterial braquial sistélica ou diastélica
durante o sono em comparacdo com as aferi¢des realizadas durante a vigilia ou a diminuicéo foi menor que 10%.



Comparacéo de dois exames

Para tornar o MAPA ainda mais Util, a evolucéo da press@o arterial do paciente pode ser medida em varios exames. O
AccuWin Pro™ 4 permite comparar as médias hordrias e estatisticas de dois exames realizados no mesmo paciente.

Comparacdo de dois exames:

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

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

3.A janela Selecionar data serd exibida. Selecione o estudo que deseja utilizar como referéncia de comparacéo
destacando-o e clicando em OK.

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

O:s resultados de ambos os exames serdo exibidos no grdéfico 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 Diferenca e
o gréfico exibird uma linha correspondente & diferenca entre os dois exames. As ferramentas de navegacdo das janelas
Médias hordrias e Dados de PA também estdo disponiveis na janela de comparacéo.
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Criacdo de
relatérios

Configuracéo e personalizagdo de relatérios  oseasaas | s [ o] s | o R 2o
Os relatérios, que podem ser personalizados, documentam o exame e ;pzm:;i P
seus resultados (Figura 26). e e
O AccuWin Pro™ 4 fornece os seguintes formatos pré-configurados:: L sl A
* Relatério de uma pdgina: Apenas pdgina de resumo. ek
* Relatério padréo: Resumo, Informacées do paciente (as mesmas R
informacées da guia Informacdes do médico), Estatisticas, Dados de =
MAPA e pdginas de Configuracéo do monitor. i
* Relatério completo: Relatério com todas as pdginas N

OBSERVACAO: Todas as paginas dos relatérios apresentam o logotipo da SunTech
Medical, as informacées demogréficas do paciente (as mesmas mostradas na guia
Informagdes do paciente) e a data do exame. No rodapé, as péginas mostram o
tipo de monitor e o nmero da pdgina.

New Report Delete Report
Report Title

Default

Como configurar ou personalizar relatérios (Fig. 26):
1.No menu Relatorio, selecione Configurar ou clique no botdo Sl G i
Configuracées da barra de ferramentas; em seguida, navegue até Figura 26: Janela Configuragéo, formatos de relatorio
a guia Relatorio da janela Configuracéo.
2.Na guia Formatos, escolha uma das seguintes opcoes:
* Selecione um dos formatos listados no painel esquerdo. Quando um formato é selecionado, as pdginas inc
formato séo selecionadas na caixa Paginas do relatério.
* Crie um formato de relatério novo e personalizado clicando em Novo relatério. Digite o nome do formato de
relatério. Selecione as pdginas na lista Paginas do relatério ¢ direita.
3. Para incluir mais uma pdgina no relatério, clique na pdgina correspondente na caixa Péginas do relatério.

uidas no



4.

5.

Em Titulo do relatério, digite até cinco linhas de texto. Essas linhas serdo exibidas no cabecalho de todas as paginas
do relatério.

Selecione a visualizagdo de uma pdgina ou de vdrias pdginas na janela Visualizar impresséo do relatério da guia
Informacées adicionais (Figura 27).

Para personalizar o relatério, é possivel escolher entre as seguintes pdginas. As pdginas sdo mostradas conforme a ordem
de impressdo (ver Figura 26):

Resumo: O Resumo da interprefacdo é mostrado acima do gréfico de dados e das estatisticas de resumo. Séo
apresentadas estatisticas resumidas de pressdo de pico (braquial e central) e para os intervalos geral, vigilia, sono e
jaleco branco (se habilitado), incluindo média sistélica e diastélica, frequéncia cardiaca média, carga de PA e queda
durante o sono.

Informacées do paciente: Inclui histéria clinica, indicagdo do exame, medicamentos em uso e interpretacdo do
médico.

Estatisticas: Exibe estatisticas detalhadas dos parédmetros de PA braquial e central para os infervalos 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 pardmetros de PA braquial e central para cada
intervalo de tempo definido pelo usuério.

Dados analisados: Mostra todas as afericées de PA realizadas durante o exame em formato tabular, usando o
mesmo formato na guia Dados de PA do AccuWin pro™ 4 com excecédo da coluna de eventos (coluna EC); A linha
preta vertical entre as colunas # e Hordrio indica o periodo de sono. Os valores de PA que excederem o limiar séo
indicados pelo simbolo “>".

Dados omitidos: Mostra as afericdes de PA que foram excluidas dos cdlculos estatisticos. Quando impressa, essa
pdgina aparece apds a pdgina Dados analisados.

Eventos marcados: Mosira os eventos que o paciente assinalou durante o exame. Quando impressa, essa pédgina
aparece apds a pagina Dados analisados.

Resposta de dose: Exibe as estatisticas e graficos de dispersdo para cada sequéncia de resposta a dose obtida
durante o exame, usando o formato da guia Estatisticas de dose-resposta.

AASI: Exibe os dados e grdficos do pardmetro AASI conforme exibidos na guia Dados de PA>AASI.
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e Carga de PA: Mostra os gréficos de torta de carga de PA — T’D‘] S eyt ot R ]
* Médias hordrias: Exibe as médias hordrias dos resultados do exame em ————
formato gréfico e tabular, conforme mostrado na guia Médias hordrias. e G Py
e Comparacéio de exames: Exibe dados de comparacées entre exames em °§'nf“m°‘" vl
formato gréfico e tabular, conforme mostrado na guia Médias hordrias. e
* Histogramas: Apresenta histogramas de frequéncia para os periodos de vigilia | “&ea™
e de sono para PA braquial e central sistélica e diastélica, frequéncia cardiaca, o
PAM, PRP e PP
* Configuracéio do monitor: Mostra o periodo de tempo programado, Py

Physican Interpretation

resposta a doses e configuracdes do monitor para o exame. A pdgina exibe
também os resultados de controle de qualidade do exame (se houver) e
definicoes dos codigos de eventos.

V] Horizontalsight lines every 54 readings

Select logo image Browse

Configuracdo das informacgoes do relatério (Figura 27):

Default

oK Cancel Help

1. Clique na guia Informacées adicionais. Dessa guia, pode-se controlar os Figura 27: Janela Configuragéo,
seguintes par@metros da impresséo de relatérios. Relatorio — Informagées adicionais
* Visao geral do tipo de grdfico: Seleciona linhas, barras ou o tipo de gréfico exibido de acordo com o tipo a
ser impresso na pdgina de Resumo do relatério.
* Visao geral da escala do gréfico: Seleciona a escala de tempo do gréfico a ser impresso na pdgina de
Resumo do relatério.
* Campos de usudrio da pagina de resumo: Verifica nos campos desejados os medicamentos histérias
clinica,s indicacdo do exame e interpretacdo do médico.
* Linhas horizontais: Selecione a densidade de linhas auxiliares na tabela Dados de PA analisados ao imprimir as
pdaginas Dados de analisados ou Dados omitidos.
* Opc¢oes de visualizacdo do relatério: Selecione uma pdgina ou vdrias pdginas para visualizar o relatério que
serd exibido na janela Visualizar impressdo do relatério.
2.Clique em OK para aplicar as alteracoes.




Pré-visualizacéo do relatério e

100%

“Ambuiatory Blood Pressurs Repert
Page Width

1.No menu Relatorio, selecione Visualizar. Se
preferir, clique no botdo Visualizar impresséo ...
do relatério na barra de ferramentas. A janela ™ ™=
Visualizar impresséo do relatério serd exibida
(Figura 28).

2.Para navegar pelas paginas do relatério, clique
nos fcones numerados no lado esquerdo da
janela ou selecione a pdgina que deseja visualizar
usando o menu suspenso.

3. Para modificar o formato e as configuracées,
clique em Configurar.

4. Para imprimir o relatério, clique em Imprimir
relatorio. Para imprimir a pégina que estd sendo

FullPage

PrntReport  PrntPage Configure Done. Help

exibida, clique em Imprimir pagina.
Figura 28: Relatorio -Visualizar impresséo do relatério

Impresséo do relatério

O AccuWin Pro™ 4 oferece diversas opgoes de impressdo de relatérios. O usudrio pode:

* Imprimir o relatério configurado clicando no botdo Imprimir relatorio na barra de ferramentas ou acessando o
menu Relatorio e selecionando Imprimir. A caixa de didlogo Imprimir serd exibida, permitindo ao usudrio escolher a
impressora desejada.

* Para imprimir a pdgina do relatério correspondente & guia atual exibida, cliqgue em Imprimir péagina.

Salvando o relatério 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 botéo PDF na barra de ferramentas. O sistema criard um arquivo PDF o salvard no local especificado
pelo usudrio.

OBSERVACAO: Uma impressora precisa estar instalada. Se ndo houver uma impressora instalada, consulte a ajuda online para instalar
um driver e imprimir arquivos.
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Simbologia dos relatérios
do AccuWin™ 4 Pro

Os simbolos abaixo séo usados nas pdginas de relatério de afericoes analisadas e omitidas.

Simbolo | Descrigéo

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

- Indica que a pressédo até a qual o manguito foi insuflado no modo de insuflacéo dindmica pode ter sido baixa demais para
aferir a presséo sistélica com precisdo. As aferigdes indicadas por “-” s@o excluidas automaticamente do exame e devem ser
comparadas com os valores anterior e posterior. Se o resultado omitido parecer aceitavel, desmarque-o na guia Dados de
PA. Caso contrdrio, deixe o marcador.

r Indica que a afericdo foi uma retentativa. As retentativas séo afericées realizadas automaticamente 4 minutos depois que
uma afericdo ndo é concluida ou se o monitor considerar o resultado duvidoso.

O ponto de exclamacdo é um marcador permanente, que é usado quando o Oscar 2 MAPA nédo consegue realizar uma
aferigéo.

> Esse simbolo aparece & esquerda da afericéo se os resultados estiverem acima ou abaixo do limiar predefinido.

r01 a r30 | Esses rétulos numerados identificam uma série de eventos assinalados pelo paciente que ocorreram durante o exame.




12.

Gerenciamento de
exames de pacientes

Abrindo um exame

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

1.Clique no botdo Dados de PA na barra de ferramentas ou selecione Abrir no menu Arquive. A caixa de didlogo
Abrir exame de PA - Selecionar paciente seré exibida e mostrard 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 informacées 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 cliqgue em OK.

4.Os dados do paciente aparecerdo na drea de exibicdo, onde podem ser analisados ou usados para elaborar um
relatério.

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.

1.No menu Arquivo, selecione Exportar.

2.Selecione a exportacdo do arquivo exibido (Arquivo exibido) ou escolha arquivos do banco de dados (Do banco
de dados).

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

4. A caixa de didlogo Exportar serd exibida. Clique em Exportar para exportar os arquivos. Clique em Editar
para trocar os arquivos a serem exportados. Clique em Configurar para configurar as informagdes dos arquivos
exportados. (Para mais informacées sobre como configurar a exportacdo de arquivos, consulte o item Exportacdo da
sec@o Customizagéo e configuracéo do AccuWin Pro™ 4.)

Os arquivos exportados serdo salvos no local selecionado com extensdo *.ASC, *.GDT ou *.XML, dependendo do formato
escolhido.

59



60

Transmitindo um exame por e-mail
Envio de arquivos de dados do AccuWin Pro™ 4 como anexos de e-mail:

1.No menu Arquivo, selecione E-mail.

2.Selecione o envio por e-mail do arquivo exibido (Arquive exibido) ou escolha arquivos do banco de dados (Do
banco de dados). Se o arquivo que estd sendo exibido for escolhido, os dados exibidos na tela seréo enviados por
e-mail. Se o usudrio optar pelo envio a partir do banco de dados, a janela do banco de dados serd exibida e solicitard
que sejam selecionados arquivos para envio por e-mail. Selecione o(s) modelo(s) que deseja enviar e clique em OK.

3. A caixa de didlogo E-mail serd exibida. Digite o(s) endereco(s) dos destinatdrios, 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 configuracées de e-mail. (Para mais informacées sobre como
configurar os recursos de e-mail, consulte o item E-mail da secdo Customizacéo e configuracdo do AccuWin Pro™ 4.)

Exclusé@o 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 exclusdo eliminaré todos os dados de exames.

Exclusdo de parte dos exames de um paciente:

1.No menu arquivo, clique em Patient Management.

2.Na janela Gestdo de pacientes, selecione os pacientes a serem excluidos.

3.Clique em Apagar.

4.Se a caixa de diglogo Selecionar data for exibida, clique na data de um exame para seleciond-lo. Se preferir, use as
caixas de verificacdo para selecionar mais de um arquivo de paciente.

5.Clique em OK para apagar os exames selecionados. Uma janela de confirmacdo (Apagar o exame) serd exibida.
Selecione Sim para confirmar a exclusdo dos exames selecionados ou clique em .N@o para cancelar e retornar &
janela Selecionar data.



Importagéo de registros de um paciente

Os exames de pacientes salvos no computador podem ser importados. Os arquivos importados s@o salvos no banco de
dados principal do AccuWin Pro™ 4.

Importacéio de exames de pacientes:

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

2. Clique em Pesquisar. Uma janela do Windows Explorer serd exibida e solicitard que sejam selecionados os arquivos
de exame do paciente a serem exportados.

3. Selecione os arquivos de exames que gostaria de importar. Também é possivel selecionar vdrios arquivos usando
atalhos padrédo do Windows.

4. Clique em Abrir. Os dados de arquivos de exames do paciente preencherdo a janela Importar exame de
paciente.

5. Clique em Importar. Uma barra de progresséo mostrard o andamento do processo de importacéo.

Agrupamento de dados de pacientes

O agrupamento de dados de pacientes pode ser usado para organizar os dados de pacientes de acordo com
caracteristicas demogréficas, modelos ou exames.

Criacdo de um novo grupo:

1. Clique em Arquivo e selecione Gerenciamento de grupo.

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

3. Digite 0 novo nome do grupo na caixa de texto.

4. Clique em OK.

5.A caixa de didlogo O grupo foi adicionado serd exibida. Cliqgue em OK.
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Alocacgao de pacientes em grupos:

1.Clique em Arquivo e selecione Gestao de pacientes.
2.Usando as caixas de verificacdo a esquerda da caixa de didlogo, selecione os pacientes que deseja gerenciar.

3.Clique em Mover paciente.
4. Selecione o nome do grupo na lista suspensa Nome do grupo da caixa de didlogo.

5.Clique em OK. Uma janela de confirmacéo serd exibida assim que o paciente tiver sido movido.



13.

Customizacgéo e configuracéo
do AccuWin Pro™ 4

Pode ser desejavel manter perfis de configuracéo diferentes para os usudrios (p.ex. um perfil para cada médico na clinica).
Criacao e edicao de perfis de configuragéo 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 a ser editado e depois em Editar. Para criar
mais perfis, clique em Novo, d& um nome ao perfil, clique em Enter e selecione Editar.

3. Clique em OK para escolher uma configuracéo.

Quando um perfil de configuracdo é editado, é aberta uma janela que disponibiliza diversas opgdes de configurac@o. Essas
opgoes sdo descritas a seguir.
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OBSERVACAQ: Em todas as guias, o botdo Padrdo restaura os valores iniciais de fébrica das configuracées.



Configuracées de hardware

A janela Configuracées de hardware (Figura 29) permite configurar o
computador para se comunicar com o monitor de MAPA usando uma porta
selecionada. Também é possivel testar as opcoes selecionadas.

1.Na barra de ferramentas, clique em Monitor e selecione
Configuracéo porta.

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

3.Em Porta serial, selecione as informacées da porta & qual o
aparelho foi conectado.

4. Clique em Testar porta. O aparelho emitird um bipe e uma
mensagem serd exibida indicando que a comunicacéo foi bem-
sucedida.

64

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

* A porta ou o aparelho selecionados est@o incorretos:
e O aparelho n&o estd conectado corretamente.

Configuration name: Default

Hardware Settings ] Data ] Display ] Diary Cnmmenl;] Email ] Report ] Export 1

Serial port
ABP device

Oscar 2 -

Test port

Default

oK Cancel Help

Figura 29: Menu Configuracéo — Hardware



Configuracées de dados

A guia Configuracées de dados (Figura 30) permite ajustar as seguintes
configuracées:

Fontes de dados: Seleciona o modo como a frequéncia cardiaca, pico

matinal e smoothness index séo exibidos ou caculados usando afericées de PA
braquial ou central. Um “c” minUsculo indica os valores usados para calcular

Configuration name: Default

Hardwaresemngs] Data ] D\sp\ay] DxavyCDmments] Em.l] R:pari] apml

Data Sources
Brachial Central
@ @  Heart Rate
® @ MorningSurge
® @ Smoothnessindex
Additional Calculations
Ambulatory Arterial Stiffness Index

os valores centrais de PA (p.ex. a frequéncia cardiaca é exibida como cFC em || @smestmes index

vez de FC).

Outros calculos: Seleciona os parédmetros exibidos quando um arquivo de

paciente é visualizado. As opcdes sdo:

* AASI

* Smoothness Index

* Pico matinal

* Andlise para ‘jaleco branco'
* Coeficiente de variacao

Se alguma dessas opcdes for selecionada, o resultado do cd
nas tabelas e graficos correspondentes.

Morning Surge
White Coat Analysis
Coefficient of Variation

Default

culo serd exibido ok

Help

Figura 30: Janela Configuracéo — Configuracées de dados
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Configuracéo da tela

Esse recurso permite personalizar o esquema de cores dos gréficos e tabelas
(Figura 31). As paletas customizdveis permitem ajustar o esquema de cores
para obter uma reproducéo melhor pela impressora. O sombreamento

do grdfico indica o intervalo do exame. As cores padrdo, que podem ser
modificadas na guia Configuragdo>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 & primeira hora do exame (aparece apenas se habilitado).
* Sombreado em verde-claro: Corresponde ao periodo de resposta de dose
(aparece apenas se selecionado).
* Sombreado em azul-petréleo-claro: Mostra os periodos usados para
66 calcular o pico matinal (aparece apenas se habilitado).

Customizacéio da paleta de cores:

1. Clique na guia do atributo a ser modificado.

2. Para modificar uma cor, clique na cor. Uma janela de pale ade cores
serd exibida, mostrando 48 cores bdsicas. Pode-se selecionar uma dessas
cores ou criar cores personalizadas clicando no botéo Define Custom
Colors.

3. Depois de configurar a cor, clique em Add to Custom Colors.

4. Repita o processo para cada cor que deseja modificar.

5. Clique em OK para salvar as alteracées.

Configuration name: Default

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

ABP graph colors ] AVG graph colors ] Table colors ]

Brachial  Central
BPline
E Ares above BP threshold
[N [ Ares below B threshold
Heart rate line
Threshold line
BP bar
Sleep period
[:| :| White coat period
I:| l:| Marming surge shading
l:| l:| Event markers
Defaut
oK Cancel Help

Figura 31: Janela Configuragéo —

Configuracéo da tela



Configuracéo de comentdrios no didrio

Esse recurso permite acompanhar as anotacées nos didrios dos pacientes, que

sdo usadas para descrever as atividades do paciente durante as afericées de PA.

As informacées nessa janela (Figura 32) constituem uma lista padréo, que pode
ser personalizada adicionando, editando ou excluindo itens. As anotacdes dessa
lista séo incluidas em uma lista que é exibida no menu suspenso sob a coluna
Comentdrios do didrio da guia Dados de PA.

Incluséo de novo comentdrio no didrio:

1.Na guic Comentdérios do didrio da janela Configuragéio, clique em
Novo.

2. Digite o texto do novo comentdrio a ser incluido no didrio.

3. Clique em qualquer lugar para sair da janela de digitacdo de texto e
armazenar o comentério didrio.

4. Clique em OK para salvar as alteracées e sair da janela de configuracéo.

Excluséio de um comentdrio no didrio:
1.Na guia Comentdrios do didrio da janela Configuragéio, selecione o
comentério do didrio que deseja excluir.
2.Clique em Apagar.
3. Clique em OK.

Ediccio de um comentdrio no didrio:

Configura

name: Default

‘ Psrdwsreseﬂmgs] Dau] D\Sp\ay] Diary Comments ] Ems\l] Repclrt] Expan}

New
Delete

Walking Edit

Default

ok Cancel Help

Figura 32: Janela Configuragéo —
Comentdrios do didrio

1.Na guic Comentdrios do didrio da janela Configuragéio, selecione o comentdrio do didrio que deseja editar.

2.Edite o texto conforme desejado.

3. Clique em qualquer lugar para sair da janela de digitacdo de texto e armazenar o comentdrio didrio.

4. Clique em OK para salvar as alteracées e sair da janela de configuracéo.
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Configuracées de e-mail

O recurso E-mail cria uma nova mensagem de e-mail, anexa os arquivos de
dados de pacientes ou modelos de programacéo selecionados e envia o e-mail
a um destinatdrio especifico.

Configuracao de e-mail do AccuWin Pro™ 4 (Figure 33):

1.Selecione o tipo de conexdo utilizada (LAN ou discada).

2.Preencha as configuracdes do servidor de e-mail. Para obter essas
informagdes, 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.

3. As configuracées de e-mail informadas serdo exibidas no cabecalho 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 obrigatérios.

Opcoes de criptografia permite criptografar e-mails com uma chave escolhida
pelo remetente. Todos os arquivos dos pacientes sdo criptografados. Se o
arquivo contiver a chave, qualquer cépia do AccuWin Pro™ 4 pode abrir o
arquivo. Para aumentar a seguranca, desmarque a caixa Include key do arquivo

e digite uma chave criptogrdfica exclusiva para o programa instalado. O recipiente
do arquivo enviado por e-mail precisard da chave para abrir o arquivo anexado.

Configuracdes de relatério

Configuration name: Default

PardviareSﬂi\ngs1 Dala1 D\sp\ay] D\awcwmmtnts] Email ] R:part] Expan}

Internet Connection
@ LAN

Email Server Settings

SMTP Host

Usermame

Password

Asthorize =]
Email Settings

Recipients

User email address
Subject

Message

oK Cancel Help

Figura 33: Janela Configuragéo —
Configuracées de e-mail

Esse recurso permite definir o formato e as informacées que serdo incluidas os relatérios.

Para formatar um relatério:

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

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



3. Selecione os itens a serem incluidos no relatério de uma pdgina, no relatério completo ou no relatério padréo.
Marque ou desmarque as caixas de verificacdo & direita para realizar essas modificacées (Figura 26).

4. Para criar um novo relatério, clique em Novo relatério, digite um nome e selecione as paginas que desejam que
sejam mostradas no relatério.

5.Para apagar um relatério, selecione-o e clique em Apagar relatério.

6. Escolha um fitulo para o relatério e digite-o no campo apropriado. O titulo aparecerd nos cabecalhos de todas as
pdginas do relatério. Cada relatério pode ter um titulo diferente.

7.Para mudar o tipo e a escala do gréfico ou a linha horizontal,
cliqgue em Informacées adicionais (Figura 27).

Configuration name: Default

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

Configuracdes de exportagdo )

Delimiters

Esse recurso permite exportar relatérios em formato ASCIl ou GDT i

(Figura 34), o que pode ser Uil quando os dados séo mesclados I O
@ Comma delimites

em um banco de dados. O formato GDT é muito usado para * Space delmited

. . - ;. A . © Tab delimited
compartilhar informacées de prontudrios eletrénicos.
Export

Al edited BPs

Para modificar as configuragdes de exportacdo, vé até [ Al vk ecited 8P
report>configure e clique na guia Exportar da janela Eillo;m‘;ié;’”
Configuracéo. E—
] AMU configuration
1.Para configurar a exportacéo para ASCII, selecione opgdes nos ;f:ﬁ:pm
[ Include <29

campos a seguir:
* Delimitadores: Seleciona o caractere usado para separar os
campos em um banco de dados.
* Exportar: Selecione exatamente as informacées que serdo
exportadas.
2.Para configurar a exportacéo para GDT, o procedimento é o Defauit
seguinte:

ok Cancel Help

* Selecione a guia Exportar GDT.
d C|ique na caixa de selecdo Resumo de GDT. Figura 34: Janela Configuracéo — Configuracées de exportacéo
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14.

Cédigos de
evento

Os cédigos 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 afericdes analisadas e omitidas nas colunas indicadas por EC. Os cédigos de
evento descrevem as condicdes sob as quais as afericoes de PA foram realizadas. Conforme necessdrio, os cédigos séo
acompanhados de solucdes que podem ser usadas para evitar que o problema ocorra no futuro.

OBSERVACAO: A presenca dos cédigos ndo significa necessariamente que a afericdo foi vélida e serve apenas como orientacdo para
auxiliar na andlise dos dados.

Definigcdes dos cédigos de eventos

Cédigo | Descri¢éo no AccuWin Pro™ 4: Solucéo ou resposta
1 Sinal oscilométrico baixo ou ausente Verifique a posicéo e a tensdo do manguito.
2 Artefato ou sinal oscilométrico irregular Permaneca imével durante a afericdo da PA.
3 Excedido nimero de tentativas: 4 tentativas Permaneca imével durante a afericéo da PA.
4 Tempo de mensuracdo superado: 140 segundos Verifique as conexdes da mangueira de ar e se o manguito estd na
posicdo correta.
5 Os resultados estdo fora da faixa publicada: Tente repetir a afericdo usando o botéo Iniciar/Parar. Se o problema
PA: 25-260 mmHg / FC: 40-200 bpm persistir, encaminhe o aparelho & assisténcia técnica.
6 Erro no infervalo de desinflagdo Tente repetir a afericdo usando o botéo Iniciar/Parar. Se o problema
persistir, encaminhe o aparelho & assisténcia técnica.
85 Afericdo interrompida — vélvula ou sistema Verifique se as conexdes da mangueira de ar estdo blogqueadas ou
pneumdtico bloqueado pincadas.
86 Aafericdo interrompida — bloqueada pelo usudrio Reinicie a aferico usando o botéo Iniciar/Parar.




Cédigo | Descrigéo no AccuWin Pro™ 4: Solucdo ou resposta
87 Adfericédo interrompida — excedido tempo de Verifique a mangueira de ar e o manguito.
insuflacéo ou vazamento de ar
88 Afericao interrompida — tempo-limite de seguranca | Tente repetir a afericGo usando o botéo Iniciar/Parar. Se o problema
persistir, encaminhe o aparelho & assisténcia técnica.
89 Afericdo interrompida - sobrepressdo no manguito Verifique se as mangueiras estdo bloqueadas ou dobradas.
90 Chamar assisténcia técnica - fonte de alimentacdo Troque as pilhas Se o problema persistir, encaminhe o aparelho &
fora do intervalo ou outro problema de hardware assisténcia técnica.
91 Chamar assisténcia técnica - seguranca desativada | Tente repetir a afericdo usando o botéo Iniciar/Parar. Se o problema
ou autozero fora do infervalo persistir, encaminhe o aparelho & assisténcia técnica.
94 Pilhas fracas Troque as pilhas Se o problema persistir, encaminhe o aparelho &
assisténcia técnica.
97 Chamar assisténcia técnica - transdutor fora do Envie o aparelho para a assisténcia técnica
intervalo
98 Chamar assisténcia técnica - A/D fora do intervalo Envie o aparelho para a assisténcia técnica
99 Chamar assisténcia técnica - falha de CRC ao O aparelho precisa ser recalibrado. Envie o aparelho para a
verificar dados de calibragem na EEPROM assisténcia técnica.
108 Infcio da sequéncia de reposta a dose Reveja a configuracéo da sequéncia de resposta a dose na guia Dose
Response Statistics
109 Final da sequéncia de reposta a dose Reveja a configuracdo da sequéncia de resposta a dose na guia
Estatisticas de dose-resposta
110 Evento marcado pelo paciente Selecione o comentdrio desejado na tabela ABP
111 Troca do modo vigilia para o modo sono Se desejado, ajuste o grdfico ABP data para que corresponda ao
momento assinalado pelo paciente.
112 Troca do modo sono para o modo vigilia Se desejado, ajuste o grdfico ABP data para que corresponda ao
momento assinalado pelo paciente.
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Ferramentas de
administragéo

O AccuWin Pro™ 4 possui ferramentas de administracéo que implementam outros recursos de seguranca. Com as Admin
Tools do AccuWin Pro™ 4, é possivel criar novas contas de usudrio, modificar os niveis de acesso dos usudrios, redefinir
senhas de usudrios, habilitar o processo de login e o logoff automatico. As opcdes de tipo de usudrio sGo as seguintes:

e Administrador: Acesso pleno a todas as fungdes do T
AccuWin Pro™ 4, incluindo edicéo das configuracoes de User Name  Rale _—
ew User
Ferramentas de admin. AWPY4  ADMIN
* Usudrio: Acesso pleno a todas as funcées do AccuWin Delete User
Pro™ 4, exceto edicdo das configuracées de Ferramentas Reset Password
72 de deln' Change Role
Exibicdo da janela Ferramentas de admin: [ Use Pt
Auto Logoff Enable
1.No menu Configurar, selecione Ferramentas de
admin. -
2.Se a janela de diglogo Digite nome e senha for exibida,
.. .. . D G | Helj
digite seu nome e senha de administrador e clique one anee =

em OK. (Essa janela é exibida se o usudrio néo tiver
realizado login como administrador ou se a seguranca
de login néo estiver habilitada.)

3.Quando o Ferramentas de admin é acessado pela primeira vez, é preciso introduzir o nome de usuério e a senha
padrdo, que foram fornecidos quando o AccuWin ProTM 4 foi baixado. Para solicitar assisténcia, acesse
www.suntechmed.com ou entre em contato com o suporte ao cliente da SunTech Medical. Para mais informacées,
consulte a Secdo 18 (Assisténcia técnica).

Figura 35: Janela Ferramentas de admin




EspecificacGo de opgdes de login

O AccuWin Pro™ 4 ¢ flexivel e permite habilitar ou desabilitar a seguranca por login, que requer que o usuério forneca
uma senha para entrar no sistema. O uso dessa opcdo permite obter a protec@o ao acesso exigida pela legislacdo HIPAA.
Se a sua instituicdo usar um prontudrio eletrénico (EMR) ou outro sistema que jé inclua login de seguranca, talvez néo seja
necessdrio habilitar o login de seguranca do AccuWin Pro™ 4.

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

Habilitacdo da seguranca de login:

1.Na janela Ferramentas de admin, clique na caixa de verificacdo Usar senhas. Se a opcéo estiver habilitada, a
caixa aparece marcada.
2.Clique em Pronto.
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Habilitacdo do logoff automatico:

1.Na janela Usar senhas, clique na caixa de verificacdo Logoff automatico habilitado.

2. Quando o campo Minutos para logoff automatico for exibido, digite o nUmero de minutos até que um usudrio
inativo seja desconectado automaticamente do sistema. 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 padrédo é 20 minutos.

3. Clique em Pronto.

Adicionando contas de usudrios

O administrador AccuWin Pro™ 4 pode criar um usudrio administrador ou dois outros niveis de usudrio. Quando é criado,
o usudrio recebe a senha padrdo “user”. Quando entrar no sistema pela primeira vez, o usudrio precisard trocar a senha
padrdo antes de poder realizar qualquer atividade do AccuWin Pro™ 4. Isso se aplica tanto a contas de administrador
como de usudrio.
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Como adicionar um novo usudrio:

1.Na janelo Ferramentas de admin, clique em Novo usudrio.

2.Quando o campo Nome de usudrio for exibido, digite o nome de login do novo usuério.

3.No campo Selecionar papel, use o menu suspenso para selecionar o nivel ou papel do usudrio.
4. Clique em OK para criar o novo usudrio.

5.Clique em OK para salvar as alteracées.

Mudanca de nivel de um usudrio
Os niveis dos usudrios podem ser modificados, mas ndo os nomes das confas.
Como mudar o nivel de um usudrio:
1.Na janelo Ferramentas de admin, clique na conta de usudrio a ser modificada.

2.Clique em Mudar papel. Essa opcéo alterna o nivel do usudrio mostrado na coluna Role.
3.Clique em Pronto.

Apagando contas de usudrios

Qualquer conta pode ser apagada, seja de administrador ou de usudrio, mas se houver apenas uma conta de
administrador, ela ndo poderd ser apagada. O usudrio também néo pode apagar a si mesmo. Se a conta for apagada, o
usudrio néo poderd realizar login no AccuWin Pro™ 4 se o login de seguranca estiver habilitado.

Excluindo contas de usudrios:

1.Na janelo Ferramentas de admin, clique na conta de usudrio a ser excluida.

2.Clique em Apagar usudrio.

3.Uma mensagem de confirmacdo serd exibida. Clique em Sim para continuar e apagar a conta de usudrio.
4.Clique em OK.



ReinicializacGo de senhas de usudrio

Se algum usudério esquecer a senha, o administrador do AccuWin Pro™ 4 deverd reiniciar a senha do usudrio, retornando-a
ao valor padréo “user”. Quando o usudrio tornar a entrar no sistema, precisard frocar a senha padréo antes de poder
realizar qualquer atividade do AccuWin Pro™ 4.

Como reinicializar a senha de um usudrio:

1.Na janela Ferramentas de admin, clique na conta de usudrio a ser modificada.
2.Clique em Mudar senha.

3. Clique em Sim para confirmar.

4.Quando a mensagem de confirmacédo for exibida, clique em OK.

5. Clique em OK.
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Manutencéo e
limpeza do Oscar 2

O Oscar 2 foi projetado para funcionar conforme descrito neste manual do usudrio, nos rétulos e outros documentos
do aparelho. Para isso, deve ser montado, operado, mantido e conserfado sempre de acordo com as instrucdes. A cada
vez que o aparelho é usado, deve-se realizar manutencéo preventiva para garantir o funcionamento, a seguranca e a
eficiéncia. E sua responsabilidade:

¢ Verificar a calibragem do aparelho a cada dois anos.

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

¢ Trocar imediatamente pecas quebradas, gastas, faltando, incompletas, danificadas ou contaminadas.

* Se precisar consertar ou frocar o equipamento, procurar a assisténcia técnica autorizada mais proxima.

O usudrio do equipamento também serd exclusivamente responsavel em caso de mau funcionamento devido a uso ou
manutencdo incorreta, consertos inadequados, danos ou alteracées efetuadas por qualquer pessoa que néo a assisténcia
técnica autorizada SunTech Medical.

Embora a intensidade do uso afete a vida Util do aparelho, espera-se que ele possa ser usado durante até oito anos.
De modo geral, a vida 0til do monitor depende da bomba eletromecénica. O atendimento e o suporte, incluindo os
acessérios, estarGo disponiveis por até sete anos apés a data em que a SunTech Medical fabricou o produto pela Gltima
vez. A Secdo 18 (Assisténcia técnica) contém uma listra completa de centros de assisténcia técnica.



Limpeza apés utilizagéo
Oscar 2

O monitor Oscar 2 ndo pode ser esterilizado. Nunca mergulhe o monitor em nenhum liquido nem tente limpd-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, néo o utilize e procure a assisténcia técnica.

Manguito Orbit e acessoérios

Retire a bolsa para lavé-la. Umedeca 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 mdquina em dgua fria com um desinfetante leve.
Apenas o manguito deve ser seco em varal. A secagem d mdquina pode danificar o tecido externo manguito Orbit.

A bolsa precisa ser recolocada no manguito com a mangueira de insuflagéo saindo pelo invélucro e passando pela 77
abertura apropriada do manguito. Observe que a conexdo da mangueira pneumética deve ficar virada para cima
enquanto o manguito Orbit é usado (em qualquer braco).

A CUIDADO: Ndo lave a bolsa em mdaquina.

Manutengdo e conserto apés o uso

Inspecione todos os cabos, materiais, mangueiras de ar e o gabinete do monitor para verificar se estdo rachados, gastos ou
dobrados. Nunca utilize o monitor se ele apresentar quaisquer sinais de danos. Se encontrar algum dano ou outro defeito,
procure nosso departamento de assisténcia técnica.

O Oscar 2 ndo contém nenhuma peca cuja manutencdo possa ser feita pelo usudrio. Apenas representantes da assisténcia
técnica qualificada devem abri-lo. Para realizar manutencéo do aparelho, envie-o ao escritério SunTech mais préximo (ver
lista acima) aos cuidados da assisténcia técnica. Se preferir, acesse nosso website em www.SunTechMed.com e solicite mais
informagoes.
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Procedimento de verificagdo de calibragem

Recomenda-se verificar a precisdo do Oscar 2 a cada dois anos. Se necessdrio, um centro de atendimento autorizado pode
recalibrar os transdutores de presséo do monitor. Para verificar a calibragem, o Oscar 2 precisa ser colocado no modo
apropriado. Siga o procedimento abaixo:

1. Retire e recoloque uma das duas pilhas AA.

2.Apds o nimero de afericées ser exibido, pressione continuamente a tecla Iniciar/Parar.
3. A unidade exibird a versdo do software.

4. A unidade exibird a voltagem da bateria.

5.Um clique serd ouvido quando as vélvulas se fecharem.

6. A tela exibird a mensagem “0 mmHg”.

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

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

2. Coloque o manguito em torno de uma lata ou garrafa de tamanho apropriado, que servird como reservatério para a
unidade.

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

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

5.Quando a presséo se estabilizar nesse nivel, a tela LCD deve mostrar o mesmo valor que a coluna de mercirio, 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 preciséo do monitor deve ser de =2,0 mmHg. Se néo 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, refire e froque 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, vdlida a partir da data da fatura:

Monitor de presséo arterial em série 24 meses
Manguitos de MAPA SunTech 6 meses
Acessérios (mangueiras, cabos de inferface, efc.) 90 dias

A SunTech Medical, Inc. garante que todos os instrumentos estardo livres de defeitos em materiais ou de méo de obra. A
responsabilidade sob esta garantia inclui manutencdo dos instrumentos quando devolvidos as instalacées do cliente com
frete pré-pago até a fdbrica, dependendo da localizacdo. A SunTech Medical consertard quaisquer componentes ou pecas
que constatar estarem defeituosas. Se algum defeito tornar-se evidente, o comprador original deve informar a SunTech
Medical do defeito suspeito. O instrumento deve ser cuidadosamente embalado e transportado até o centro de assisténcia
técnica apropriado litado na Secédo 18 (Assisténcia técnica).

O instrumento serd consertado o mais brevemente possivel e devolvido, com porte pago, usando o mesmo método de
transporte usado para envid-o a fébrica.

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

Esta garantia limitada engloba a totalidade da obrigacdo da SunTech Medical e nenhuma outra garantia, expressa,
implicita ou na forma da lei, é aqui estendida. Nenhum representante ou funciondrio da SunTech Medical estd autorizado a
assumir qualquer outra responsabilidade ou estender qualquer outra garantia que ndo a presente.
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Assisténcia
técnica

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

EUA, Canadd e América Latina  Europa, Oriente Médio e Africa  Asia Pacifico

SunTech Medical, Inc. SunTech Medical, Ltd. SunTech Medical, Ltd.

507 Airport Blvd, #117 Oakfield Industrial Estate 2/F of Building A, Jinxiongda

Morrisville, NC 27560-8200 Stanton Harcourt Road Technology Park

Telefone: 1-919-654-2300 Eynsham, Oxfordshire OX29 4TS Guanlan, Bao’an District Shenzhen,

1-800-421-8626 Inglaterra 518110, China

Fax:  1-919-654-2301 Telefone: + 44 (0) 1865-884-234 Telefone: + 86-755-2958-8810
Fax:  + 44 (0) 1865-884-235 + 86-755-2958-8986 (vendas)
ﬁ + 86-755-2958-8665 (assisténcia

técnica)



19.

Requisitos de conformidade
relacionada a radiofrequéncia

Este dispositivo contém um médulo transmissor (identificado como XDULE40-D2 pela FCC e como IC 8456A-LE4D2 pela
Industry Canada), foi testado e considerado compativel com os limites para dispositivos Classe B. Quaisquer alteracées do
modificacdes sem aprovacdo expressa do fabricante poderédo anular a autorizagéo do usudrio para usar o equipamento.
Este dispositivo atente & Parte 15 das Regras FCC Rules dos Estados Unidos e sua operacéo estd sujeita a duas condicoes:

1. O dispositivo ndo pode causar nenhuma interferéncia.

2. O dispositivo precisa tolerar qualquer inferferéncia recebida, incluindo inferferéncia que possa causar operacéo
indesejada.
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20.

Requisitos de compatibilidade
eletromagnética do sistema

O Oscar 2 requer protecdes especiais contra EMC e precisa ser instalado e usado de acordo com as informacées sobre
compatibilidade eletromagnética apresentadas a seguir.

A AVISO: O uso de qualquer acessério, transdutor ou cabo com equipamentos ou sistemas eletromédicos
(ME) que néo os especificados pode aumentar as emissées ou reduzir a imunidade de equipamentos ou
sistemas ME.



Teste de IEC 60601 | IEC 60601 nivel Orientacéo sobre ambiente eletromagnético
imunidade | nivel de de teste Nivel de
teste compatibilidade
RF condu- | N/A N/A Equipamentos de comunicagdo por R méveis ou portéteis ndo devem ser usados em
zida IEC locais préximos de qualquer peca do SunTech Oscar 2, incluindo os cabos, que a
61000-4-6 disténcia de separacéo recomendada calculada pela equagdo apropriada para a
RF frequéncia do transmissor.
irradiada Disténcia de separacdo recomendada
d = [3,5/V1] VP
d=[3,5/E1] VP 80 a 800 MHz
IEC 3V/m 3V/m d = [7/E1] VP 800 MHz a 2,5GHz
61000-4-3 | 80 MHz a onde P é a poténcia méxima nominal do transmissor em Watts (W) de acordo com o
2,5 GHz fabricante do transmissor e d a disténcia de separacdo recomendada em metros (m).

As intensidades de campo de transmissores fixos de RF determinadas por um
inventdrio eletromagnético do local a precisam ser inferiores aos niveis de adesdo ds
normas em todas as frequéncias b.

A interferéncia pode ocorrer préximo a equipamentos indicados pelo seguinte
simbolo:

)

OBSERVA(;/:\O 1 A 80 MHz e 800 MHz, deve-se aplicar a frequéncia mais elevada.
OBSERVACAO 2: Essas diretrizes podem ndo se aplicar em fodas as situacdes. A propagacdo elefromagnética é afetada pela absorcao
e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a) As intensidades de campo de transmissores fixos como estacées-base de radiotelefones (celulares ou sem fio) ou rédios terrestres
méveis, radioamador, radiodifusdo AM e FM e teledifuséo ndo podem ser previstos teoricamente com previséo. Para avaliar o ambiente
eletfromagnético produzido por transmissores de RF fixos, deve-se realizar uma avaliagdo eletromagnética do local. Se a intensidade

do campo medida no local em que o SunTech Oscar 2 for usado superar o nivel pertinente de RF necessério para cumprir as normas,
deve-se observar o aparelho para verificar se estd funcionando normalmente. Se for constatado algum desempenho anormal, podem ser
necessdrias outras medidas, como reorientar o SunTech Oscar 2 ou mudd-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.
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Distancias de separacéo recomendadas entre equipamentos de comunicagéo por RF portateis ou méveis e o SunTech
Oscar 2.

O aparelho SunTech Oscar 2 foi criado para uso em ambientes eletromagnéticos em que os disturbios causados por RF irradiada sejam
bem controlados. Equipamentos de comunicagéo sem fios como dispositivos de redes domésticas, telefones celulares, telefones sem fios
e as respectivas estacdes-base e walkie-talkies podem afetar este equipamento e devem ser mantidos a uma disténcia de pelo menos d

do mesmo. A SunTech Medical calculou a distancia d a partir das informacées mostradas na tabela abaixo.

Poténcia nominal méxima do | Distancia de separacéo (m) de acordo com a frequéncia do transmissor

et ilfesien (4] 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d = [3,5/V1] VP d = [3,5/E1] VP d = [7/E1] VP

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

0,10 N/A 0,38 0,73

1 N/A 1,2 2,3

10 N/A 3,8 7,3

100 N/A 12 23

Para transmissores cuja poténcia mdxima néo seja indicada acima, pode-se estimar a a disténcia de separacdo d em metros (m)
usando-se a equacdo correspondente & frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia de emisséo méxima do transmissor em Watts (W)
informada pelo fabricante do transmissor.

OBSERVACAO 1: A 80 MHz ou 800 MHz, deve-se usar a disténcia de separacdo recomendada para a maior frequéncia.
OBSERVACAQ 2: Essas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situacdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorcao

e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.




21.

Descarte do
[o]eYe [U] ()

Dispositivo

Néo descarte esse produto no lixo comum. O produto deve ser preparado para reciclagem ou coleta especial de K
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
regulamentacéo local para residuos hospitalares.

Descarte da bateria

O SunTech Oscar 2 inclui uma bateria de fon de litio, que contém materiais que podem ser perigosos para a sadde
humana. NUNCA descarte a bateria no lixo doméstico.

Para descartd-la, adote um procedimento ambientalmente correto ou revolva-a & SunTech Medical. E possivel obter uma
etiqueta de envio pré-paga. Para saber mais sobre nossa politica ambiental, consulte nosso website
http://www.suntechmed.com/about-suntech/environmental-policy

Manguito

Néo devolva os manguitos reutilizados. Manguitos de pressdo arterial usados devem ser considerados lixo biolégico e
processados de acordo com a regulamentacéo local para residuos hospitalares.
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