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Alteracoes

Este manual é designado como peca ndmero 80-0055-08 Rev. B. O website da SunTech Medical talvez esteja
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Informagdes de copyright
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consentimento prévio por escrito da SunTech Medical.
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assumird nenhuma responsabilidade por eventuais erros ou imprecisdes neste manual.

© 2015 SunTech Medical. Todos os direitos reservados.



Apresentando o Tango M2.
Obrigado por escolher o monitor de presséo arterial Tango M2.

Hé& mais de 25 anos, a SunTech Medical é a fornecedora de exceléncia de tecnologia de ponta e produtos inovadores para
medir a presséo arterial em situacdes onde a afericio manual é pouco confidvel ou inexequivel. Atualmente, continuamos
com foco no avango continuo de tecnologia de presséo arterial de padréo clinico.

O Tango M2 é o produto mais recente de nossa linha Tango de monitores de pressdo arterial para testes de esforco, que
sdo projetados especificamente para uso com equipamentos de feste de esforco.



O que mudou

Monitor colorido

Modo oscilométrico (em repouso) MODO OSC

»  Leituras de PA sem precisar conectar o ECG

Nova caixa

Chave Liga/Desliga

Conexao USB

»  Exporta resultados de mensuragéo de PA

»  Software e firmware faceis de atualizar

Conector do manguito novo e melhorado, facilitando a conexdo ao paciente

O que nédo mudou

Tecnologia auscultatéria MODO DKA™

»  Mensuracées de PA confiaveis durante exercicio

Os numeros de PA e outras informacées do paciente séo exibidas de maneira fécil de ler. Os sons de Korotkoff séo
exibidos em um tracado.

Tela grafica mostra tendéncias de pressdo arterial

Controles com botées de interface intuitivos

Acesso simples (por menu) as configuracées do sistema

Compativel com diversos equipamentos de teste de esforco, recursos para receber ECG de sincronizagéo e transmitir
leituras de PA.

SpO, disponivel como opcional

ECG interno disponivel como opcional

Para uso com o manguito de presséo arterial Orbit-K da SunTech ou com o Kit Descartavel da SunTech (manguito
descartével)

Se & tiver usado um Monitor de Pressdo Arterial para Teste de Esforco SunTech Tango, vocé néo terd dificuldades em
comecar a usar o novo Tango M2.
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Consideracoes
sobre seguranca

Uso pretendido

O tango M2 é um monitor de pressédo arterial ndo invasivo, que também possui capacidade de monitorar a saturacéo de
oxigénio (SpQ,) e pode ser usado para monitoramento cardiaco ou em provas de esforgo. O aparelho mede e exibe a
presséo arterial e sistélica e diastélica do paciente. Se a opgdo SpO, for usada, a saturagdo percentual de oxigénio do
sangue arterial também é exibida.

O Tango M2 deve ser usado apenas em pacientes adultos durante exames cardiolégicos ou de esforco e sempre sob a
supervisdo de um médico.

Indicacées de uso

O monitor Tango M2 da SunTech Medical com oximetro de pulso opcional é indicado para medir e exibir a pressédo arterial,
frequéncia cardiaca e saturagdo funcional de oxigénio da hemoglobina arterial (SpO,) de pacientes adultos em hospitais,
clinicas e ambientes de cuidados subagudos.

Fatores como fibrilacdo atrial ou ventricular, arritmias e uso de marca-passo, entre outros, podem interferir no
funcionamento normal do monitor Tango M2.

Responsabilidades do usudrio

O Tango M2 foi projetado para funcionar conforme descrito neste manual de operacéo e nos rétulos e documentos. Para
isso, deve ser montado, operado, mantido e consertado sempre de acordo com as instrugées. E sua responsabilidade:

*  Verificar anualmente se o equipamento estd calibrado.
*  Nunca usar um equipamento que sabe que estd com defeito.
*  Trocar imediatamente pecas quebradas, gastas, faltando, incompletas, danificadas ou contaminadas.



*  Se precisar conserfar ou trocar o equipamento, procure a assisténcia técnica autorizada SunTech mais proxima. O
website www.SunTechMed.com apresenta uma lista completa de todas as assisténcias técnicas aprovadas.
* A confiabilidade do equipamento depende de operacdo correta e de acordo com as instrucées neste manual.

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.

Precaucdes e possiveis reacdes adversas
Como usar o Tango M2
Use apenas manguitos de pressdo arterial (PA) fornecidos pela SunTech Medical.

Observe o paciente cuidadosamente durante todo o procedimento. Verifique se a presséo é compativel em todos os
pacientes. Se encontrar alguma anomalia no equipamento ou no paciente, interrompa imediatamente a operacéo e
desconecte o manguito de PA, o sensor de SpO, e os eletrodos (se houver) do paciente.

A precis@o das leituras de presséo arterial ou saturacdo de oxigénio pode ser afetada pela posicdo do paciente, estado
clinico e uso em desacordo com as instrucées neste manual. Apenas médicos devem interpretar os resultados de
mensuracées de pressdo arterial e saturagdo de oxigénio.

A seguranca e a eficdcia do equipamento ainda néo foi estabelecida em mulheres grdvidas, criancas com menos de 13
anos de idade e neonatos.

Oximetria de pulso

Use apenas sensores de oximetria de pulso Nonin (SpO,) fornecidos pela SunTech Medical.

Verifique frequentemente o local de colocagéo do sensor de SpO, para confirmar que ele estd na posicdo correta e avaliar
o estado e a sensibilidade da pele do paciente.

Fatores que podem influenciar a preciséo da oximetria de pulso:

e Interferéncia eletrocirdrgica
*  Cateteres arteriais, manguitos de pressdo arterial, acessos venosos, etc.



*  Umidade no sensor

*  Sensores mal conectados

*  Sensor do tipo incorreto

e  Pulso de md& qualidade

*  Pulsacdes venosas

*  Anemia ou hemoglobinemia baixa

*  Corantes cardiovasculares

e Sensor néo nivelado com o coracéo

*  Unhas posticas ou com esmalte de cor escura

Possiveis reacdes adversas

Na drea de colocagdo do manguito de PA, do sensor de SpO, ou dos eletrodos, os materiais do manguito, sensor ou
eletrodos podem causar exantema alérgico (erupcdo sintomdtica), as vezes acompanhado de urticéria (reacéo alérgica que
provoca placas edematosas elevadas na pele ou membranas mucosas, além de prurido intenso).

Ap6s colocacéo do manguito de PA, pode haver formagdo de petéquias (pequenos pontos avermelhados ou arroxeados
contendo sangue visivel ao nivel da pele) ou o fenémeno de Rumpel-Leede (petéquias multiplas) no braco, que podem
causar trombocitopenia idiopdtica (diminuicGo esponténea e persistente da contagem de plaquetas associada a afeccées
hemorrdgicas) ou flebite (inflamacdo em uma veia).
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Adverténcias
Nos EUA, a lei federal permite a venda deste equipamento apenas a médicos ou sob ordem de um médico.

O monitor da PANI Tango M2 é protegido contra desfibrilacdo. O oximetro de pulso ndo é protegido contra desfibrilagao.

Avisos e contraindicacées
AVISO: E proibido modificar este equipamento.

Uma equipe qualificada para reanimacéo e os materiais necessarios devem estar sempre disponiveis.
Todos os alarmes indicam que o risco de lesdo poe ser maior se o exame continuar.

NAO USE O MONITOR se o autoteste diagnéstico tiver falhado, se a pressdo exibida for maior que zero e néo houver
nenhum manguito instalado ou a saturagdo de oxigénio diferente de zero sem um sensor de SpO, instalado. Aparelhos com
essas caracteristicas podem exibir valores incorretos.

NUNCA utilize este equipamento em neonatos, criancas e pacientes sabidamente suscetiveis a equimoses.

NUNCA aplique o manguito de PA a um membro com acessos intravenosos, pois a insuflacdo do manguito pode bloquear
a infusd@o e causar lesées ao paciente.

CUIDADO: Se a MANGUEIRA dobrar e o MANGUITO ficar insuflado continuamente, a compresséo pode
interferir no fluxo sanguineo e causar lesées ao PACIENTE

AVISO: Verifique (p.ex. observando o membro afetado) se o funcionamento do ESFIGMOMANOMETRO
AUTOMATICO estda bloqueando a circulagéo do paciente por periodos excessivos.



NUNCA cologue o manguito de PA sobre lesées, pois isso pode agravd-las.

NUNCA coloque o manguito de PA no brago do mesmo lado em que uma mastectomia unilateral foi realizada. Em caso
de mastectomia bilateral, use o lado do braco menos dominante.

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

A pressurizacdo do manguito de PA pode prejudicar temporariamente outros equipamentos de monitoramento que
estiverem sendo usados no mesmo braco.

NUNCA conecte o sensor de SpO, ao mesmo membro que o manguito de PA ou qualquer outra coisa que restrinja a
circulacdo do sangue. O blogueio das medidas de pulsagéo pode causar falhas de monitoramento.

NUNCA use este equipamento na presenca de anestésicos inflamdaveis, ou pode haver explos@o. Este monitor néo é
apropriado para uso em ambientes ricos em oxigénio.

Evite comprimir o restringir as mangueiras do cabo do paciente, pois isso pode interferir na mensuracéo da PA.

EXPOSICAO A LIQUIDOS: NUNCA submerija o monitor em nenhum liquido, cologue-o sobre liquidos ou tente limpé-lo
com detergentes ou produtos de limpeza liquidos. Isso pode causar risco de choque elétrico. As instrugées sobre como
limpar o monitor sdo apresentadas na segdo Limpeza. Se encontrar alguma dessas situacdes, procure a SunTech Medical.
Protecdo contra danos causados por entrada de dgua ou material particulado - Equipamento comum (sem protegdo, IPX0)

NUNCA molhe o sensor de SpO,,.
NUNCA use manguitos ou sensores de SpO,, danificados.

NAO RETIRE AS TAMPAS DO EQUIPAMENTO. Isso pode expor componentes com voltagens perigosas e causar choque
elétrico. O monitor ndo contém nenhum componente cuja manutencdo possa ser feita pelo usudrio.

NUNCA TENTE CONSERTAR O MONITOR SOZINHO: Ninguém deve consertar ou tentar consertar o monitor sem ter
passado pelo treinamento da SunTech Medical ou possuir profundos conhecimentos sobre o conserto e operacdo de
equipamentos automdticos de mensuracdo da presséo arterial. (A froca de um componente por outro diferente pode causar
erros de mensuracdo.)

NUNCA cologue o monitor em locais que dificultem o desligamento do cabo de alimentacéo da tomada. Para desconectar
o monitor da rede elétrica, desligue a entrada de energia DC que vai da fonte de energia ao monitor.



Para evitar riscos de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a redes elétricas com aterramento
protetor.

NUNCA conecte o monitor a equipamentos que ndo atendam & norma EN60601-1. Sempre que o monitor estiver
conectado a um paciente, seus conectores RS-232 e a porta USB-B devem ser conectados a equipamentos que atendam &
norma EN60601-1.

Icones, simbolos e abreviaturas

Icones

Os icones a seguir, que sGo usados neste guia, no equipamento Tango M2 e nas embalagens, sdo exclusivos da SunTech
Medical.

DA™ MODE Modo MODO DKA™ para aferigéo osc MobE Modo MODO OSC para aferigao
auscultatéria da pressao arterial (durante oscilométrica da pressdo arterial (em
exercicio). repouso).

Mensagem de aviso Mensagem de adverténcia

Conexdo do cabo do paciente para o Conexdo do cabo do paciente para o
manguito de PA (pneumdtico). microfone detector de sons de Korotkoff.



Simbolos

Os simbolos a seguir sdo padronizados e empregados nos equipamentos Tango M2 e em suas embalagens.

Spo,

RS-232

Spo,

ENg601-1
IEC60601-1

(»)
g

Sensor de SpO,. Peca aplicada tipo BF

Porta de comunicacéo serial RS-232

Conexdo BNC para ECG de sincronizagéo

USB-A ou USB-B

Certificacao ETL

Chave Liga/Desliga

Alarme de SpO, desligado

Data de fabricacéo

Aprovagéo internacional TUV

e~

9Vde ==

=]

>

(£ B QO

Entrada de ECG.

Entrada de 9V DC

Fone de ouvido

Protegido contra desfibrilacéo
A fonte de energia contém materiais
perigosos e deve ser descartada

apropriadamente.

Consulte o Guia do Usudrio

Atencdo! Consulte a documentacéo
fornecida

Data de fabricacéo

Aterramento protetor



No Serviceable
Parts Inside

Aprovacdo TUV Canada e Estados Unidos

Marca PSE: Aprovag@o japonesa para
dispositivos médicos
Né&o contém nenhum componente que

possa ser mantido pelo usudrio. Descarte da
maneira apropriada.

Atende a ELSA 2007, nivel de eficiéncia V
da CEC UE (CE) n°. 278/2009 Fase |l

Deve ser transportado a temperaturas entre

-20° Ce 65 °C

Deve ser transportado sob umidade entre

15% e 90%

Selo de garantia

Componente reconhecido e certificado pela
UL de acordo com os padrées canadenses e
americanos

@90

il

Indoor, Dry
Location
Use Only

Y

N
M

0413

‘
‘
"'14

Configuracéo do conector de safda:
voltagem positiva e blindagem negativa

Uso exclusivo em ambientes internos

O produto cumpre as exigéncias da diretiva
RoHS (2002/95/CE)

Fragil

Marca CE: Produto atende as normas da
UniGo Europeia (0413)

ltem e embalagem de transporte devem ser
mantidos secos

Equipamento isolante classe Il

Representante Europeu Autorizado



Abreviaturas comuns
PA Pressdo arterial
BPM Batimentos por minuto

Dimensional K-sound Analysis (andlise
dimensional de sons de Korotkoff)

Sons de K Sons de Korotkoff

DKAYM

PAM Presséo arterial média

DIA PA diastélica

PANI
OsC

SpO

SPU
SIS

Pressdo arterial ndo invasiva
Oscilométrico

Porcentagem de saturacdo de oxigénio da
hemoglobina no sangue arterial

Uso em um Unico paciente

PA sistélica
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Configurando o
Tango M2

O Tango M2 foi projetado para trabalhar diretamente com equipamentos de teste de esforco. Se os dois equipamentos
forem conectados corretamente, o equipamento de teste de esforco solicitard ao monitor que meca a presséo arterial
durante o teste de esforco. O Tango M2 transmitird dados de pressGo arterial, SpO, e frequéncia cardiaca para o
equipamento de teste de esforco. Para mais informacdes sobre como montar correfamente o equipamento de teste de
esforco, consulte a E-biblioteca embutida no monitor Tango M2.

Com o sistema de ECG interno opcional, o Tango M2 também pode ser usado sem ser conectado a um equipamento de
teste de esforco.

Esta secdo explica como configurar o monitor em ambos os casos.

Desembalando o monitor
Ao desembalar o Tango M2, verifique se todos os componentes etdo presentes.

O rétulo da embalagem separada (bandeja interna) lista os componentes que devem estar presentes com base nos
opcionais solicitados com o Tango M2.



Configuracéo do painel traseiro

Todas as conexdes do Tango M2 estdo na parte traseira do monitor.

Conecte o equipamento de teste de esforco ao Tango M2 usando os cabos BNC de ECG externo e RS-232. Se o seu
modelo do Tango M2 possuir esta opcdo, vocé pode usar um cabo USB em vez de um cabo RS-232. O modo correto
de configurar esses dois sistemas é descrito nas Observacdes sobre interface na e-biblioteca embutida no Tango M2.
O cabo do paciente e o cabo de ECG sdo pegas aplicadas tipo BF & prova de desfibrilaggo” e SpO, sGo pecas
aplicadas tipo BF.

Se o seu modelo do Tango M2 possuir a opgao de ECG interno, um conector de ECG estard disponivel. Caso
contrdrio, o conector de ECG estaré vedado.

LED de energia USB-B USB-A SpO, ECG interno
T T T T T

Liga —

Conexdo BNC para ECG externo =

Fone de ouvido —

1 1 1 1

Conector de Cabo do paciente Cabo do paciente
X - RS-232 . i
alimentagdo DC (microfone) (pneumatico)
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Uso com equipamentos de teste de esforgo

O Tango M2 pode ser conectado a uma ampla gama de equipamentos de teste de esforco. O Apéndice A mostra uma
lista de equipamentos de teste de esforco compativeis.

O Tango M2 deve ser conectado a um equipamento de teste de esforco por um técnico biomédico ou outro individuo
familiarizado com equipamentos de mensuracéo de pressdo arterial e ECG em provas de esforco. O seu representante de
vendas SunTech Medical pode ser capaz de ajudd-o com a instalagéo.

Observacées sobre interface

A SunTech Medical elaborou observacées sobre interface para a maioria dos equipamentos de teste de esforco compativeis
com o Tango M2. As Observacées sobre interface apresentam instrucées detalhadas, ilustracdes e perguntas frequentes
sobre como configurar e usar o equipamento.

A SunTech Medical disponibiliza em seu website (www.SunTechMed.com) Observacées sobre interface para todos os
equipamentos de teste de esforco compativeis. V& para a guia Suporte e selecione: Customer Technical Support >
Download Library > Stress BP Monitors > Tango M2 > Interface Notes. Vocé verd uma lista com todas as Observaces
sobre inferface disponiveis.

A e-biblioteca embutida do Tango M2 também explica como configurar a interacéo entre os dois sistemas. Main Menu >
Monitor Setup > E-Library > Interface Notes (Menu principal > Configuracdo do monitor > E-biblioteca > Observacées
sobre interface) apresenta uma lista de todas as Observagées sobre interface disponiveis.

OBSERVACAO: Antes de realizar a instalacéo, consulte as observacées sobre interface do equipamento de
teste de esforco.

Se o seu equipamento de teste de esforco ndo constar na biblioteca de observacées sobre interface, procure o atendimento
ao cliente SunTech.

E-mail CustomerService@SunTechMed.com
Telefone EUA: 800.421.8626 / 919.654.2300
Europa, Mediterraneo e Leste da Africa: 44 (0) 1865.884.234

Asia Pacifico: 852.2251.1949



Ligagéo das conexdes ao monitor

Conecte a fonte de alimentacéo a um cabo de alimentacdo e a uma fomada da rede elétrica AC. Conecte a fonte de
alimentacé@o ao conector de entrada DC na parte traseira do monitor.

Conecte o cabo do paciente ao microfone e aos conectores pneumdticos na parte traseira do monitor.
Conecte o Tango M2 ao equipamento de teste de esforco de acordo com as instrucées nas Observacdes sobre interface.

Use o botdo LIGA/DESLIGA na parte traseira do monitor Tango M2 para ligd-lo.
OBSERVACAO: O LED azul na parte superior do Tango M2 acende sempre que o monitor esté ligado.

Em 30 segundos, o logotipo Tango M2 aparece brevemente. Em seguida, a tela do Menu principal é exibida. A tela padrdao
¢ a Tela de mensuracéo.

Selegéo das configuracées do monitor e do equipamento de teste de esforgo

Ajuste as configuracées do Tango M2 e do equipamento de teste de esforco de acordo com as instrucées nas Observacdes
sobre interface.

Se encontrar dificuldades em iniciar a comunicacéo com o equipamento de teste de esforco, procure o atendimento ao
cliente SunTech.

E-mail CustomerService@SunTechMed.com

Telefone EUA: 800.421.8626 / 919.654.2300
Europa, Mediterraneo e Leste da Africa: 44 (0) 1865.884.234
Asia Pacifico: 852.2251.1949

Quando as configuracées do monitor e do equipamento de teste de esforco tiverem sido ativadas, a instalacéo estard
completa.
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Confirme as conexées

Teste o sistema combinado aferindo a presséo arterial uma vez para verificar se o tango M2 estéo funcionando
corretamente com o equipamento de teste de esforco. Use o Tango M2 de acordo com as instrucées na secdo Usando o
Tango M2 em provas de esforco deste manual (pagina 29).

Uso sem equipamento de teste de esforco

O Tango M2 pode ser usado sem conexdo com um equipamento de teste de esforco.

OBSERVACAO: Os modelos de Tango M2 com ECG interno podem daferir a presséo arterial tanto pelo método
auscultatério como pelo método oscilométrico. Os modelos sem ECG interno medem a pressé@o arterial apenas
pelo método oscilométrico.

O equipamento deve ser configurado por um técnico biomédico treinado ou por um distribuidor SunTech autorizado que
esteja familiarizado com equipamentos de mensuracdo automdtica da pressao arterial e ECG.

Conecte a fonte de alimentacdo a um cabo de alimentacdo e a uma tomada da rede elétrica AC. Conecte a fonte de
alimentagé@o ao conector de entrada DC na parte traseira do monitor.

Conecte o cabo do paciente ao microfone e aos conectores pneumdticos na parte traseira do monitor. Conecte o cabo de
ECG ao conector do cabo de ECG interno na parte traseira do monitor.

Use o botdo LIGA/DESLIGA na parte traseira do monitor Tango M2 para ligar o equipamento.
OBSERVACAO: O LED azul na parte superior do Tango M2 acende sempre que o monitor estd ligado.

Em 30 segundos, o logotipo Tango M2 aparece brevemente. Em seguida, a tela do Menu principal é exibida. A tela padrdao
¢ a Tela de mensuracéo.

A SunTech recomenda configurar um ECG de sincronizagéo para usar o Tango M2 com ECG interno. Para ativar esta
opgao, selecione: Main Menu > Monitor Setup > Stress System > Custom > Protocol: SUNTECH > ECG Trigger:
INTERNAL (Menu principal > Configuracdo do monitor > Equipamento de teste de esforco > Personalizado > Protocolo:
SUNTECH > ECG de sincronizacdo: INTERNO)

Com esse ajuste, o Tango M2 estard pronto para uso como monitor de presséo arterial sem precisar ser conectado a um
equipamento de teste de esforco.



Conhecendo

melhor
o Tango M2

O Tango M2 oferece duas telas diferentes que podem ser selecionadas como Tela principal para leitura de dados do
paciente: Tela de mensuracéo (padréo) e Tela gréfica.

No Menu principal, é possivel mudar a imagem exibida e ajustar o brilho do monitor, alterar os parémetros de medicéo,
definir alarmes ajustados pelo usudrio e ver seus dados de mensuragdo. Essas telas e fungdes sdo descritas mais adiante
neste manual.

Painel frontal

O botdo LIGA/DESLIGA é azul e encontra-se no canto superior direito da parte traseira do monitor. Use os seis botdes do

painel frontal para operar o monitor. O LED azul na parte superior do Tango M2 acende sempre que o monitor esté ligado.

] LED de energia

CONTINUO - Iniciar o parar o modo CONTINUO

SETA PARA CIMA - Percorrer menu s e listas
SELECIONAR - Alterna entre a Tela principal e o

Menu principal. Seleciona opgées de menu

SETA PARA BAIXO - Percorrer menu s e listas
DKA™/OSC - Seleciona o modo de ausculta DKA™ ou

o modo oscilométrico OSC. Para mais informacées,
consulte a segio Modos DKA e OSC deste manual.

IR

INICIAR/PARAR - Inicia ou interrompe uma afericgo.




Tela de mensuracéo

A Tela de mensurac@o mostra as mensuragdes atuais ou mais recentes do paciente em formato numérico.

Leitura de pressto Pressio no  proseso arterial média

arterial manguito (disponivel fora dos EUA)

01/16/2013
I Z Z .4 Frequéncia cardiaca

8 0 -
Duplo produto
DIA SRl Sv's x HR/1000
Interval: Ext/Man * 00:55
i Y 1 7 Spoz

16

% SpO2
Indicador e exibicdo de Indicador de intervalo e
tragado temporizador
Um icone verde com um homem correndo Um icone laranja com um sinal de proibido sobre
indica que o monitor foi programado 05C MODE um homem correndo indica que o monitor foi
para aferir a pressdo arterial no modo programado para aferir a pressdo arterial no
auscultatério (durante exercicio) MODO modo oscilométrico (em repouso) MODO OSC.

DKA™. O paciente precisa ficar parado.

A segio MODO DKA™ e MODO OSC (pdgina 34). apresenta mais informacédes.



Observagdes sobre a tela de mensuracéo:

Leituras de PA completas ou leituras apenas sistélicas

*  Se o campo SIS mostrar uma leitura mas o campo DIA permanecer em branco, isto significa que o monitor foi
configurado para ler apenas a presséo arterial sistélica.

Presséo arterial média

* O campo PAM ficard em branco e o icone PAM né&o serd exibido se a opcao Pressdo arterial média for desabilitada.
(Esta configuracao vem de fébrica. A opcdo PAM néo estd disponivel nos EUA.)

Frequéncia cardiaca

*  Quando a PA é medida no MODO DKA™, um icone com um coracéo piscando exibe o intervalo sistélico-diastélico
da medicdo, indicando que sons de Korotkoff foram detectados.

e No MODO OSC, a FC sé é exibida ao final da afericéo de PA.

SpO,

e O campo SpO, mostra tragos se o sensor de SpO, estive conectado ao monitor mas ndo estiver em um paciente.

e O campo SpO, aparece em cinza se o sensor de SpO, ndo estiver conectado e em azul se estiver.

e O campo SpO, aparece em branco se ndo houver nenhum sensor de SpO, conectado ao monitor.

Intervalo / Temporizador

* O temporizador mostra o tempo em minutos e segundos;

*  Se a mensagem “EXT/MAN" for exibida em vez do intervalo, o monitor aferird a presséo arterial apenas quando
solicitado pelo equipamento de teste de esforco ou quando um botdo for pressionado. O temporizador comecard a
contar a partir do final da Gltima leitura de PA. O icone do relégio ficard inativo.

e Se um fempo de Infervalo for exibido, o monitor medird a PA a infervalos programados, quando o equipamento de
teste de esforco solicitar ou um botdo for pressionado. O temporizador comecard a contar a partir do inicio da Gltima
leitura de PA. O icone do relégio comecard a ser preenchido para indicar o momento em que a nova leitura serd
realizada.

*  No modo STAT (CONTINUO), o icone STAT & exibido em vermelho. O temporizador comecaré a contar a partir do
final da Gltima leitura de PA.

Tracado

* O tracado geralmente mostra os sons de Korotkoff captados pelo microfone no manguito. O canal ECG pode ser
exibido no tracado, mas os sons de Korotkoff voltardo a ser exibidos apés 60 segundos.
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Tela grafica

A Tela grdfica exibe um resumo gréfico das afericdes mais recentes de presséo arterial e os valores numéricos das outras

leituras disponiveis na Tela mensuracao.
Pressdo arferial e frequéncia
cardiaca para a leitura em
destaque

04/01/2013 | © S5 oA R

125 85 @81

I 5 B

OSC MODE  Interval: Ext/Man

® NON-EXERCISE MO Iﬂ
Patient must remain still

Um fcone laranja com um sinal de proibido sobre

0SC MODE um homem correndo indica que o monitor foi

programado para aferir a pressdo arterial no

modo oscilométrico (em repouso) MODO OSC.

O paciente precisa ficar parado.

Indicador de infervalo e

Leitura de pressdo
arterial

Frequéncia cardiaca ou
duplo produto

96 SR

% SpO2

Um fcone verde com um homem
correndo indica que o monitor foi
programado para aferir a pressdo
arterial no modo auscultatério (durante
exercicio) MODO DKA™.

A secdo MODO DKA™ e MODO OSC (pégina 34) apresenta mais informacoes.



Observacées sobre a tela grdfica:

Grdfico de tendéncia de PA

e O grdfico mostra até 15 leituras de cada vez, mas é capaz de armazenar 50 leituras de PA. Use os botdes de seta para
cima e para baixo para percorrer o gréfico e ver as 50 leituras mais recentes.

*  As leituras completas de PA aparecem como uma barra e as leituras apenas sistélicas como um ponto. As
mensuracdes com erros ou mensagens de status ndo aparecem no grdfico.

* O numero de sequéncia, a PA e a frequéncia cardiaca da leitura em destaque aparecem na parte superior da tela.

Leitura de PA e pressdo do manguito
* A leitura mais recente de PA aparece no canto superior direito da tela.
*  Durante a realizacéo de uma medida, a pressdo do manguito aparece no canto superior direito da tela.

Frequéncia cardiaca e duplo produto
*  Afrequéncia cardiaca é exibida por padréo, e o monitor pode ser programado para substitui-la pelo duplo produto.

SpO, , Manual/Externo ou intervalo e tela de tracado
e Consulte a Tela mensuracéo.

Para usar a Tela gréfica como tela principal, pressione SELECIONAR até chegar ao Menu principal e use as setas para cima
e para baixo para navegar até: View > Main Display > Graph (Visualizar > Tela principal > Grdfico). Pressione a tecle
SELECIONAR para confirmar a selecéo. Em seguida, pressione INICIAR/PARAR para retornar & Tela principal, que estard no
modo de tela grdfica.
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Menu principal

Pressione o botdo SELECIONAR para ver a tela do Menu principal.

Use o Menu principal para configurar o monitor, ajustar os parémetros de mensuracéo e exibicéo, configurar alarmes, ver e

exportar dados de afericdes e consultar informacées de referéncia.

MAIN MENU

Monitor Setup
Measurement Setup
View

Alarms
Measurement Table
End Test

Exit

Stress System Custom
L Protocol SunTech
L ECG Trigger Digital Rising
Language: English
Date and Time
Brightness: 70
Sleep Mode After: 30
Reset Warning Prompt
E-Library

System Info

*  Use os botdes de seta para cima e para baixo para percorrer os menus ou listas de opcdes na tela.
e Use o botdo SELECIONAR para confirmar o submenu ou item em destaque na lista.

Em qualquer menu, vé até SAIR e pressione SELECIONAR para retornar ao menu anterior.

Pressione INICIAR/PARAR para voltar & Tela principal a partir de qualquer nivel do Menu principal.

As tabelas a seguir mostram as Opcdes de menu, escolhas disponiveis e configuracdes padréo.



Configuragéo do monitor

Opcdo de menu

Opcdes (padrdo)

Stress System
(Equipamento de
teste de esforco)

Selecione uma configurag@o pré-ajustada para seu equipamento de
teste de esforco ou selecione uma das configuracées padréo:

Selecione uma das configuracées disponiveis ou CUSTOM
(PERSONALIZADO)

Se escolher PERSONALIZADO, selecione o protocolo e o ECG de
sincronizagdo. Selecionar protocolo:

Selecione um dos protocolos disponiveis ou SunTech

Selecionar sincronizacgo:

Analog (Analégica)

Digital falling (descendente)

Digital rising (ascendente) (padréo)
Internal (Interna)

Language
(Idioma)*

Selecione o idioma a ser exibido no monitor:

English (padrdo)
Francais
Deutsch
Italiano
Espariol

Date & Time (Data
e hora)

Selecione o formato e ajuste a data e a hora.

Selecione o formato da data e depois ajuste a data:

MM/DD/YYYY (MM/DD/AAAA)
DD.MM.YYYY (DD.MM.AAAA)
DD MMM YYYY (DD MMM AAAA)

Selecione o formato da hora e depois ajuste a hora:

12 h: O formato ¢ “HH:MM AM/PM” (HH = 01-12; MM =
00-59)
24 h: O formato é “HH:MM” ( HH = 00-23; MM = 00-59 )

Brightness (Brilho)

Ajuste o brilho entre 0 e 100. 0 é o mais escuro e 100 o mais
brilhante

70

Sleep Mode After

Selecione o tempo apds o qual o monitor entrard no modo de

Never (Nunca) (padréo)

mensagens de
aviso)

para MODO OSC.

(Entrar no modo Pty o 10 min
; descanso apés a Ultima atividade
de descanso apds) 30 min
Reset Warning
Prompts (Reiniciar Reinicia as mensagens de aviso na transicdo do modo DKA MODE Sim / Néo
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Opcéo de menu

Opcoes (padréo)

E-Library
(E-biblioteca)

Selecione informagées do Tango M2 para exibir na tela:

1. Interface Notes (Observagées sobre inferface)
2. Tutorials (Tutoriais)
3. Status Messages (Mensagens de status)

System Info
(Informagées do
sistema)

Exibe a versdo do firmware e o nimero de série da placa interna.

Selecione Software Update (Atualizar software) para iniciar uma
atualizacéo de software.

Selecione Exit (Sair) para retornar ao menu Configuragéo do
monitor.

Software Update / Exit (Atualizar software / Sair)

Exit (Sair)

Selecione para retornar ao Menu principal

*Quando um novo idioma é selecionado, o Tango M2 precisa ser desligado e ligado para que o novo idioma passe a ser

usado.

Configurar medicées

Opcéo de menu

Opcoes (padréo)

Measurement
Mode (Modo de

mensuracdo)

Selecione o tipo de leitura de PA a ser realizada: BP — sistélica e diastélica / SYS — apenas sistélica (opca

o ndo
disponivel no modo MODO OSC) BP/SYS

EXT/MAN (padrdo)

1:00
1:30
Selecione acionamento externo ou manual ou um intervalo de tempo para leituras autométicas: 2:00

2:
Interval (Intervalo) Os intervalos de tempo s@o indicados no formato min:seg. 388

4:00

5:00

10:00

20:00
Initial Inflate Selecione um valor de 120 a 280 mmHg (incrementos de 10 mmHg) para a presséo inicial de insuflacdo do 180 mmH
(Insuflagéo inicial) manguito. 9
Max Inflate Selecione um valor de 120 a 280 mmHg (incrementos de 10 mmHg) para a pressdo maxima de insuflacdo do 280 mmH
(Insuflacdo méxima) 9

manguito.




Opcéo de menu

Opcoes (padréo)

AUTO (padréo)

sonoro)

3 mmHg/seg
Selecione a taxa de desinflacdo do manguito. 4 mmHg/seg
Beﬁm‘? Elme (Taxa AUTO = aprox. 4 mmHg/batimento) 5 mmHg/seg
e desinflacdo) Se a frequéncia cardiaca estiver acima de 100 BPM, o monitor poderd desinflar a uma taxa maior que a | , 1\ /se
selecionada. 9/s€9
7 mmHg/seg
8 mmHg/seg
Start (Inicio)
) Finish (Fim)
Beeper (Sinal Indica se o monitor emitird um sinal sonoro durante as leituras de PA: | (Padrao)

Both (Ambos)

Never (Nunca)

Stat Mode Key
(Tecla do modo
CONTINUO)

Selecione o fipo de leitura de PA a ser realizada no modo CONTINUO
BP — sistélica e diastélica / SYS — apenas sistélica (opgao ndo disponivel no modo MODO OSC)

BP (padrdo) / SYS

Exit (Sair)

Selecione para retornar ao Menu principal
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View (Visualizar)

(Tela principal)

Selecione a visualizacdo da Tela principal:

Opcéo de Opcdes (padrdo)
menu
Main Display Measurement (padréo)

/ Graph (Medicéo /

Gréfico)

Waveform
Display (Tracado)

Selecione o sinal a ser exibido no campo Tragado:

Se ECG for selecionado, o sinal serd exibido por 60 segundos e, em seguida, o tragado voltard a mostrar os
sons de Korotkoff.

K-sound / ECG
(Korotkoff / ECG)

Graph Display
(Tela gréfica)

Selecione o valor a ser exibido na Tela gréfica embaixo da leitura de PA:

FC (padréo) / DP

BP Clear After

Selecione o intervalo de tempo até uma medida de PA ser apagada da tela:

Never (Nunca)
1

(Novo paciente)

Na opgdo Prompt (Perguntar), o monitor exibe a mensagem "Novo paciente?" e pede confirmacéo antes de
reiniciar.

(Apagar PA # = minutos 2

apds) 3
5 [minuto (padrdo)]
10
Never (Nunca)

A 1 [minuto (padréo)]

BP Shrink After Selecione o intervalo de tempo até uma medida de PA ser exibida em uma fonte menor: | 2

(Encolher fonte

de PA apds) # = minutos | 3
5
10

Selecione a resposta do monitor quando o sinal de ECG sumir por um minuto:
New Patient Na opgao Auto, o monitor reinicia automaticamente sempre que o sinal de ECG é perdido por um minuto. | Auto / Prompt

(Perguntar) (padréo)

BP Pressure Units

(Unidades de Selecione a unidade de medida das leituras de PA: | mmHg (padréo) / kPa
medida de PA)
Exit (Sair) Selecione para retornar ao Menu principal




Alarmes

O Tango M2 pode ajustar alarmes para os seguintes parGmetros.

Quando uma medicéo supera o limite ajustado no alarme, um aviso sonoro de cinco bipes é emitido ao final da leitura. O

resultado da leitura que causou o alarme serd exibido em amarelo.

Os alarmes regulatérios suplantardo os alarmes definidos pelo usudrio se ambos forem acionados ao mesmo tempo.
Entfretanto, os cinco toques associados com o alarme corresponderdo ao alarme definido pelo usudrio. O Tango M2
tentard exibir ambos os alarmes, mas o alarme regulatério sempre serd o alarme dominante.

OSC de 50-260 mmHg em incrementos de 10 mmHg para ajustar o alarme.

Opcéo de Opcdes (padrdo)
menu

Selecione o limite méximo de presséo sistélica a partir do qual o alarme é ativado
SYS High As opgoes sdo: 1) "OFF", 2) Pressdo sistélica no modo DKA de 50-270 mmHg e 3) Presséo sistélica no modo OFF (padrao)

SYS Drop (SIS
queda)

Selecione a queda da pressdo sistélica em relacdo & leitura anterior que acionaré o alarme.
As opgdes sdo: “OFF” ou queda de 10-100 mmHg em incrementos de 5 mmHg para acionar o alarme.

Quando um novo paciente comega o exame, este alarme é reiniciado.

OFF (padréo)

Selecione o limite méximo de presséo diastélica a partir do qual o alarme é ativado.

As opgoes sdo: “OFF” ou frequéncia cardiaca de 40-200 batimentos por minutos em incrementos de 10 bpm
para iniciar o alarme.

DIA High As opcoes sdo: “OFF” ou pressdo diastélica de 20-160 mmHg em incrementos de 10 mmHg para oci(ljnor o | OFF (padréo)
alarme.
Selecione o limite méximo de frequéncia cardiaca a partir do qual o alarme é ativado.

FC alta OFF (padréo)

Exit (Sair)

Selecione para retornar ao Menu principal
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Tabela de resultados

Escolha Néo para salvar os dados.

Opcéo de Opcodes
menu (padréo)
Os dados das seis afericdes mais recentes serdo exibidos em uma tabela:
# (ver observacdo abaixo)
Data
Hora
Leituras de PA sistélica e diastélica
Frequéncia cardiaca
Pressdo arterial média
Mensagens de status (se houver)
A Tabela de resultados armazena até 300 afericdes de PA. Use as SETAS para percorrer os dados.
O campo # contém uma numeracéo sequencial das mensuragdes. Quando um novo paciente é identificado, a primeira leitura de PA
indica NP
?c::szlglél-LOble Selecione para ver a tabela de dados de mensuragéo na tela inteira. Pressione SELECIONAR para retornar ao Menu n/a
completa) principal.
Download Data Selecione esta opgéo para baixar dados para o drive flash USB-A. n/a
(Baixar dados)
Selecione para retornar ao Menu principal
Exit (Sair) A mensagem “Clear measurement table?2” (Apagar tabela de resultados?) serd exibida. Yes (Sim)
Selecione Sim para apagar os dados. No (Néo)




A tabela de resultados armazena até 300 afericoes de PA. Quando o nimero de leituras de PA na tabela chegar a 300, as
afericdes mais antigas comecardo a ser sobrescritas pelas novas.

O Apéndice D contém instrucées sobre como baixar dados da tabela de resultados para um drive flash e formatar os dados
em Excel.

# Date Time SYS DIA HR

MAIN MENU
7 11-Feb-13 17:27 245 150 80 A

Monitor Setup 8 11-Feb-13 17:28 »270 105 74

Measurement Setup NP 1I-Feb-13 17:32 5270 114 76
View NP 1I-Feb-13 17:35 225 113 79

2 11-Feb-13 17:38 225 113 79

Alarms 3 11-rFeb-13 17:41 230 117 82
Measurement Table End of data

End Test

Exit View All Readings
Download Data
Exit
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End Test (Encerrar exame)

A opcéo End Test (Encerrar exame) apaga as leituras do monitor e prepara o monitor para ser usado em um novo paciente.

Opcéo de
menu

Opgoes (padréo)

A mensagem “End Test2” (Encerrar exame?) serd exibida.

Responda Sim para apagar as leituras na tela, preparar o monitor ara um novo exame e retornar ao Menu principal.

Responda Néo para manter as leituras e configuracées e retornar ao Menu principal.

Yes (padrdo) / No
(Sim/Nao)




Usando o

Tango M2 durante
provas de esfor

Siga as etapas a seguir para usar o Tango M2 conectado a um equipamento de teste de esforco:

Meca o braco do paciente para verificar se o manguito é de tamanho apropriado.
Coloque um manguito de pressdo arterial no braco do paciente

Verifique se o monitor est& recebendo um sinal de ECG

Realize leituras de pressdo

Encerre o exame e prepare o equipamento para o préximo paciente

ORELON =

Antes de usar o Tango M2 com um equipamento de teste de esforco, o usudrio deve estar familiarizado com os procedimentos para
aferir a pressdo arterial e realizar provas de esforco com ECG.

Etapa 1. Colocagdo do manguito de presséo arterial

Use um manguito de presséo arterial SunTech Orbit-K™ ou um Kit Descartdvel SunTech, que contém um manguito
descartdvel e um suporte para microfone. Esta secdo contém instrucdes sobre como selecionar o tamanho correto e colocar
um manguito de um desses dois tipos.

OBSERVACAO: O manguito precisa se encaixar adequadamente no braco do paciente e o microfone precisa
estar sobre a artéria braquial (entre o biceps e o triceps). Se o tamanho do manguito for incorreto ou o
microfone estiver fora do lugar, as leituras podem néo ser realizadas ou resultados incorretos podem ser
obtidos.

Manguito Orbit-K™

O manguito Orbit-K estd disponivel em quatro tamanhos. Os tamanhos estéo listados na pagina 48. Verifique se o
tamanho do manguito é o correto usando o seguinte procedimento:

1. Dobre a borda cinza para dentro do manguito azul na direcéo oposta & tira de Velcro.

2. Enrole o manguito em torno do braco do paciente.

3. Verifique se o indicar INDEX na extremidade do manguito estd no intervalo RANGE (impresso na parte interna do
manguito).

4. Se o INDEX estiver fora do intervalo RANGE, selecione outro tamanho de manguito.
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Esta secdo contém instrucdes sobre como selecionar o tamanho correto e colocar um manguito de um desses dois fipos.

a. Localize a artéria braquial entre o biceps e o triceps no braco proximal. D& preferéncia ao braco esquerdo.
Deslize o manguito pelo braco do paciente com o marcador ARTERY apontando no sentido distal do braco.
O microfone fica sob o marcador ARTERY. Verifique se o microfone est& posicionado na parte interna do braco
diretamente sobre a artéria braquial entre o biceps e o triceps; A borda do manguito deve estara 3 a 5 cm
(dois dedos) de distancia do cotovelo.

d. Coloque o conector de trés pinos do microfone do manguito no conector correspondente no Cabo do paciente.
O conector pode ser introduzido em qualquer orientacéo.

e. Conecte a mangueira do manguito no conector correspondente no Cabo do paciente e gire.

f. Envolva o braco com o manguito e fixe-o. Use as tiras de punho para fixar os cabos ao punho do paciente.

OBSERVACAO: Pode ser mais facil conectar o cabo do paciente ao manguito antes de colocar o manguito no
paciente.

Manguito descartavel

O Kit descartavel SunTech (SPU) estd disponivel em cinco tamanhos. Cada kit SPU contém um manguito e um suporte para
microfone, ambos descartdveis. Use o microfone do manguito Orbit-K, que vem incluido com o monitor, ou solicite mais

microfones (peca n°. 98-0235-00) da SunTech Medical.

Para retirar o microfone do manguito Orbit-K, abra a tira de velcro e puxe suavemente o microfone para fora da bainha.
Antes de usar o microfone, limpe-o com um desinfetante suave de uso médico. Para mais informagées sobre limpeza,
consulte a Secao 7.



Verifique se o manguito é do tamanho correto:

1.
2.

3.

Enrole o manguito em torno do braco do paciente.

Verifique se o indicar INDEX na extremidade do manguito estd no intervalo RANGE (impresso na parte interna do
manguito).

Se o INDEX estiver fora do intervalo RANGE, selecione outro tamanho de manguito.

AVISO: O uso de manguitos incorretos pode produzir leituras de PA incorretas e enganosas.
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a. Localize a artéria braquial entre o biceps e o triceps.

Coloque o microfone no suporte de microfone. Descole o filme protetor do suporte do microfone.

b. Coloque o microfone no braco do paciente, posicionando-o na parte medial do braco e diretamente sobre a artéria
braquial entre o biceps e o triceps. O suporte do microfone deve estar a 3 a 5 cm (dois dedos) de distancia do
cotovelo.

c. Envolva o braco com o manguito e fixe-o.

d. Coloque o conector de trés pinos do microfone do manguito no conector correspondente no Cabo do paciente.
O conector pode ser introduzido em qualquer orientacéo.

e. Conecte a mangueira do manguito no conector correspondente no Cabo do paciente e gire.

f. Use as tiras de punho para fixar os cabos ao punho do paciente.

&) 7
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OBSERVACAO: Pode ser mais facil conectar o cabo do paciente ao manguito antes de colocar o manguito no
paciente.



Etapa 2. Confirmar sinal de ECG

O Tango M2 precisa de um sinal de ECG para aferir a presséo arterial durante um teste de esforco. Quando os eletrodos
de ECG séo conectados ao paciente, o monitor recebe automaticamente o sinal de ECG do equipamento de teste de
esforco.

OBSERVACAO: O Tango M2 pode ser usado no MODO OSC para aferir a presséo arterial sem sinais de ECG
antes de o exercicio comegar. O paciente precisa se manter imével durante as leituras. A seggo MODO DKA™
e MODO OSC deste manual apresenta mais informacgées.

Se os eletrodos de ECG ainda néo tiverem sido conectados ao paciente, coloque os eletrodos de ECG e conecte as
derivacdes de acordo com as instrucdes do equipamento de teste de esforco.

Verifique se o monitor do Tango M2 exibe uma frequéncia cardiaca estavel.

32 Etapa 3. Realizar afericdes de PA

OBSERVAQAO: O Tango M2 precisa estar no modo DKA para aferir a PA enquanto o paciente estiver se
exercitando.

01/16/2013

Resl‘::i:::m Quando o teste de esforco comecar, o equipamento de teste de esforco
- - - acionaré o monitor para que a presséo arterial seja aferida. O manguito
DIA Bl 5 x HR/1000 inflaré automaticamente para cada mensuracdo. A mensagem "RELAX ARM
Interval: Ext/Man (- BP in progress" (RELAXE O BRACO PA sendo medida) serd exibida até o final

de medicdo. Em seguida, o resultado serd mostrado. Se desejar, pressione o
botéo INICIAR/PARAR para iniciar ou interromper uma afericéo de pressdo
arterial manualmente.




Exibicdo das leituras

As leituras de pressdo arterial e duplo produto aparecem em uma fonte grande assim que cada mensuracéo é concluida.
Essas leituras diminuem para uma fonte menor apés um minuto e aparecem como linhas pontilhadas apés cinco minutos.
Esses valores s@o configuracdes padrdo e podem ser ajustados no menu Main Menu > View (Menu principal > Visualizar).

Afericdo a intervalos programados
Controladas pelo equipamento de teste de esforco

Quando o Tango M2 é conectado a um equipamento de teste de esforco, o sistema assume o controle dos intervalos de
afericdo de PA. O Tango M2 segue um protocolo com intervalo de PA predeterminado, movido pelo equipamento de teste
de esforco. Neste caso, os intervalos programados néo precisam ser reprogramados no Tango M2

Sem controle pelo equipamento de teste de esforgo

O Tango M2 pode ser configurado para realizar mais mensuracdes de pressdo arterial a intervalos programados de 1 a 20
minutos selecionando-se a opgdo Main Menu > Measurement Setup > Interval (Menu principal > Configurar medicées >
Intervalo).

A tela mostrard o intervalo selecionado. O temporizador comecard a contar a partir do inicio da ¢ltima leitura. Quando o
temporizador atingir o intervalo predefinido, a presséo arterial serd aferida novamente.

Quando um intervalo programado é utilizado, o monitor continuard respondendo a comandos externos do equipamento
de teste de esforco e a comandos manuais do botdo INICIAR/PARAR. O temporizador reinicia a cada comando externo ou
manual.

01/16/2013

P~ v Interrompendo uma leitura

SYS

ABORT Pressione o botdo INICIAR/PARAR para interromper uma leitura de presséo

arterial em andamento. O manguito desinflard e o monitor emitird um bipe
(exceto se o alarme estiver desligado) e a mensagem "ABORT" (ABORTADO)
P ————— aparecerd brevemente na tela. A leitura de press@o arterial exibird linhas

A . 7 ;. - .
AR tracejadas até a préxima medicéo ser realizada.

*MIC
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Modo CONTINUO

Pressione o botdo CONTINUO para aferir vérias vezes a pressdo arterial
em situacées de urgéncia ou emergéncia. O monitor passard a medir a
81 pressdo arterial a cada dez minutos. O manguito inflard automaticamente
para cada mensuracdo. Um icone CONTINUO vermelho serd exibido na
tela e as leituras de pressdo arterial piscardo enquanto o monitor estiver no
modo CONTINUO. Para cancelar o modo CONTINUO, pressione o botdo
INICIAR/PARAR ou o modo CONTINUO novamente. O modo CONTINUO
também serd cancelado se o monitor receber uma mensagem de PARAR do
equipamento de teste de esforco. Com excecdo de CONTINUO e INICIAR/
PARAR, os botées do monitor permanecem inativos no modo CONTINUO.

01/16/2013 18:01
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DIA

A configuracéio padréo do modo CONTINUO consiste em medir a PA com leituras sistélicas e diastélicas a cada dez
segundos apds o final da medicdo anterior. O monitor pode ser programado para realizar apenas medidas sistélicas a
cada dois segundos selecionando-se a opgdo Maini Menu > Measurement Setup > Stat Mode Key (Menu principal >
Configurar medicées > Tecla do modo Continuo).

As afericées completas (sistdlica e diastélica) podem levar apenas 30 segundos para aparecer no monitor,
*  As aferigoes sistélicas levam apenas 15 segundos para serem exibidas.

Depois de 10 minutos (ou se 0 modo CONTINUO for cancelado) o monitor retornard & Tela principal.

MODO DKA™ E MODO OSC

O modo padrdo do Tango M2 e 0 MODO DKA™, que emprega uma técnica auscultatéria para aferir a presséo arterial.

O Dimensional K-sound Analysis (DKA™) é um algoritmo exclusivo da SunTech Medical, que emprega o sinal de ECG
e o padréo de sons de Korotkoff para filtrar ruidos. Com isso, o MODO DKA™ possui alta toleréncia a movimentos do
paciente. O MODO DKA™ requer que o monitor receba um sinal de ECG do paciente.

Alternativamente, pode-se usar o MODO OSC oscilométrico para medir a pressdo arterial sem necessidade de um sinal de
ECG.

OBSERVACAO: O paciente precisa se manter imével durante as leituras oscilométricas.
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DIA

OSC MODE  Interval: 1:00

Modo de descanso do monitor

Pressione o botdo DKA/OSC para selecionar o MODO OSC oscilométrico.
O icone do MODO OSC aparecerd junto com a mensagem "NON-EXERCISE
MODE / Patient must remain still' (MODO EM REPOUSO. O paciente precisa
permanecer imével). O monitor se comporta de forma um pouco diferente no
MODO OSC.

Leituras de PA

¢ As leituras de PA s@o exibidas como leituras completas (sistélica e

diastélica). © MODO OSC néo é capaz de produzir apenas leituras sistélicas.

Frequéncia cardiaca

e AFC s6 ¢ exibida ao final da afericdo de PA.

+ O icone do CORACAQ néo pisca.

Configuragdées do Menu principal

¢ O tracado estd inativo.

* O Modo de mensuracdo e o Modo agora usam sempre a PA completa.
¢ As taxas de insuflacdo méxima e desinflacéo séo fixas e definidas em
padrées regulatérios governamentais.

O monitor enfrard no modo de descanso se passar 30 minutos sem receber nenhuma mensagem do equipamento de
teste de esforco e sem nenhuma atividade no monitor. Esse valor é padréo e pode ser ajustado pela opcdo Main Menu >
Monitor Setup > Sleep Mode After (Menu principal > Configuracdo do monitor > Entrar no modo de descanso apés). No
modo de descanso, o monitor se apaga, mas o LED azul no topo do monitor permanece aceso.

O monitor despertard se receber qualquer mensagem do equipamento de teste de esforco ou se algum botéo for

pressionado.

Etapa 4. Preparar para um novo paciente

Quando o teste de esforco terminar, refire o manguito do braco do paciente. Desconecte o manguito do cabo do paciente.

OBSERVACAO: Se usar o manguito Orbit-K, limpe a bainha e a parte interna do manguito com um
desinfetante suave de uso médico. Se usar o kit SPU, descarte o manguito e o suporte de microfone apés o

uso. Limpe o microfone com um desinfetante leve de padréo hospitalar e guarde-o para uso futuro (ver Secéo 7).
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O monitor se reinicializa automaticamente para receber um novo paciente quando o sinal de ECG néo é detectado por
mais de um minuto (os eletrodos de ECG foram retirados do paciente). Todas as informagdes nos monitores do paciente
sdo apagadas.

Em vez de reiniciar automaticamente, o Tango M2 pode ser programado para exibir a pergunta "New Patient2" (Paciente
novo?) quando ndo encontrar o sinal de ECG usando a opcdo Main Menu > View > New Patient (Menu principal >
Visualizar > Novo paciente).

Para reinicializar o monitor manualmente antes de usé-lo em um novo paciente, selecione Main Menu > End Test (Menu
principal > Encerrar exame).

Dicas sobre como realizar provas de esforco

Apresentamos a seguir algumas sugestées Uteis para medir a pressdo arterial durante provas de esforco.

Pratique antes de medir

Realize algumas afericdes antes de iniciar o exercicio.

*  Meca a pressdo uma ou duas vezes com o paciente sentado ou em pé no modo DKA. Isso criard uma PA inicial.
* A medida que a PA é medida, observe a pressdo do manguito e os sons de Korotkoff na tela. Os sons de Korotkoff
sdo visiveis da mesma forma que em afericées manuais usando o estetoscopio.

Uma vez medida a presséo arterial inicial, realize o restante do exame. Se encontrar alguma dificuldade, consulte as
sugestdes na secdo Mensagens de status e alarmes deste manual.

Verifique se o braco do paciente estd relaxado

Peca ao paciente que procure ndo movimentar o brago como manguito enquanto a presséo estd sendo aferida. Um
balangar suave é aceitdvel, mas dobrar o cotovelo néo é.

Evite flexionar os musculos do braco com o manguito.

Se o paciente segurar no corrimdo da esteira para se apoiar, veja se ele consegue apoiar a mdo no braco com o manguito
manguito no corrimdo da esteira com a palma virada para cima. Outra opcédo é pedir ao paciente que deixe o braco
pendente com o manguito ao lado durante a leitura. Se precisar se apoiar no corriméo, o paciente deve procurar segurd-lo
o mais levemente possivel. Segurar o corrimdo com forca pode aumentar os niveis de ruido que chegam ao microfone do
aparelho devido & flexdo dos musculos do brago do paciente.



Monitoramento mais cuidadoso da presséo arterial

Se o paciente se fornar instdvel e precisar de monitoramento mais intensivo, coloque o monitor no modo CONTINUO
pressionando o botdo CONTINUO.

Para cancelar o modo CONTINUO, pressione o botdo INICIAR/PARAR ou o modo CONTINUO novamente.

Observe as mensagens de status e alarmes

A secdo Mensagens de status e alarmes deste manual descreve todas as mensagens de status do Tango M2.
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Usando o Tango M2

sem um equipamento
de teste de esforgo

Siga as instrucdes abaixo par usar o Tango M2 com o ECG inferno se ele nédo estiver conectado a um equipamento de feste
de esforco.

1. Meca o braco do paciente para verificar se o manguito é de tamanho apropriado.
2. Cologue um manguito de presséo arterial no braco do paciente

3. Cologue os eletrodos de ECG no paciente

4. Redlize leituras de pressdo

5. Encerre o exame e prepare o equipamento para o préximo paciente

Antes de usar o Tango M2, familiarize-se com o processo de aferir a presséo arterial.

Etapa 1. Colocagdo do manguito de presséo arterial
Use um manguito de press@o arterial SunTech Orbit-K™ ou um Kit Descartével SunTech, que contém um manguito

descartavel e um suporte para microfone.

OBSERVACAO: O manguito precisa se encaixar adequadamente no braco do paciente e o microfone precisa
estar sobre a artéria braquial (entre o biceps e o triceps) na parte interna do braco proximal.

Ver Etapa 1 (Colocacdo do manguito de presséo arterial) na secdo anterior deste manual para verificar o tamanho correto e maneira
de colocar ambos os tipos de manguito.

Etapa 2. Conexdo do ECG ao paciente
Prepare e conecte eletrodos de ECG em trés derivacdes: RL, V2 e Vé.

*  Coloque cada eletrodo sobre uma drea éssea e néo sobre grandes massas musculares.

*  Prepare a pele para cada eletrodo tricotomizando excessos de pélos corporais. Limpe bem cada local com dlcool.

*  Para obter os melhores resultados, a impedéncia da pele deve ser inferior a 5 kOhms, conforme medido por um
impedanciémetro de pele.



Ligue o cabo de ECG aos eletrodos da seguinte manira:

*  Verde para RL
*  Amarelo para V2
*  Violeta para Vé.

Verifique se o monitor do Tango M2 exibe uma frequéncia cardiaca estével.

Etapa 3. Realizacéo de leituras de presséo

Pressione o botdo INICIAR/PARAR para iniciar uma afericéo de pressdo arterial manualmente. A secdo Realizagéo de
leituras de pressdo arterial na secdo anterior deste manual contém informagées sobre outras funcées do tango M2:

e Afericéo a intervalos programados
¢ Interrompendo uma leitura

*  Modo CONTINUO

e MODO DKA™ E MODO OSC

*  Modo de descanso do monitor

Etapa 4. Preparacdo para um novo paciente

Quando terminar de medir a presséo arterial, retire o manguito e os eletrodos de ECG do paciente. Desconecte o
manguito do cabo do paciente.

OBSERVACAO: Se usar o manguito Orbit-K, limpe a bainha e a parte interna do manguito com um
desinfetante suave de uso médico. Se usar o kit SPU, descarte o manguito e o suporte de microfone apés o
uso. Limpe o microfone com um desinfetante leve de padréo hospitalar e guarde-o para uso futuro.

Ver Etapa 4. Preparacéo para um novo paciente deste manual para obter informagées sobre como reinicializar o monitor.
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Usando as

opcodes do
Tango M2

Oximetria de pulso (SpO,)

O sensor opcional de SpO, mede a saturagdo de oxigénio do sangue arterial e exibe os resultados no Tango M2. Se o seu
Tango M2 ndo tiver vindo com um sensor de SpO, (PN #98-0233-00), vocé pode adquiri-lo do seu representante SunTech
medical (ver pdgina 69).

Conecte o cabo do sensor de SpO, ao conector de SpO, na parte traseira do monitor.

OBSERVACAO: Use o sensor de SpO, no brago que ndo estd com o manguito de pressdo.

OBSERVACAO: Se o sensor néo for posicionado corretamente, a luz pode néo passar pelo tecido e produzir
leituras incorretas. Para obter um bom desempenho, o sensor precisa estar bem posicionado.

a. Coloque um dedo (preferivelmente o indicador, dedo médio ou anelar) no sensor der de SpO,, até a ponta do dedo
chegar co final. Néo use o polegar.

b. Mantenha a unha voltada para a parte superior do sensor. Verifique se as unhas estdo longas demais e interferindo
na posicéo correta dos dedos.

OBSERVACAO: Algumas cores de esmalte, principalmente as escuras ou unhas posticas podem reduzir a
transmissdo de luz e afetar a precisdo da oximetria de pulso. Antes de usar o sensor de SpO,, limpe o esmalte
e retire unhas posticas.

c. Coloque esparadrapo na base dos dedos para prender o cabo do sensor durante o teste de esforco. Verifique se
a fita de fixacdo do cabo estd obstruindo o fluxo sanguineo.

OBSERVACAO: A sensibilidade do paciente a fita pode variar em funcdo das condicées da pele. Pare de usar
fitas adesivas se o paciente sofrer qualquer tipo de reacéo alérgica aos materiais adesivos.



Apds alguns segundos, uma leitura de SpO,, serd exibida. Os dados de mensuragéo de SpO, sdo atualizados a cada um
tergo de segundo e o valor exibido ¢ atualizado a cada segundo. A SpO, média de quatro batimentos é usada para exibir
uma leitura. Devido & esta média, qualquer interrupcéo tempordria do sinal influenciar a leitura.

Nao existe nenhum alarme associado ao SpO,,. A leituras de SpO, podem ndo ser exibidas nas seguintes situagdes: sinal
fraco ou ausente ou circuito aberto devido a um cabo danificado. Se a voltagem do cabo for igualada & do aterramento,
o Tango M2 se desligard até o problema ser remediado. Se o cabo estiver danificado, retire o cabo de SpO, do Tango M2
e continue usando o equipamento normalmente. Peca ajuda ao atendimento ao cliente SunTech sobre o cabo de SpO,
danificado.

Kit de fone de ouvido

Os fontes de ouvido permitem ouvir os sons de Korotkoff capturados pelo microfone no manguito, que séo semelhantes aos
que vocé ouve ao aferir a PA manualmente.

Conecte o plugue do fone de ouvido na porta do lado direito do monitor

OBSERVACAO: Os fones de ouvido devem ser usados apenas como ferramenta de avaliagéo ou referéncia e
néo como ferramenta diagnostica.
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AN

Cuidando do
Tango M2

Limpeza
Monitor

CUIDADO: O Tango M2 néo pode ser esterilizado. Ndo mergulhe o monitor em nenhum liquido nem tente
limpd-lo com detergentes liquidos, produtos de limpeza ou solventes.

Umedeca um pano macio com desinfetante leve de padréo hospitalar e use-o para limpar a poeira e a sujeira do monitor.

Manguito Orbit-K

OBSERVACAO: O Orbit-K e o cabo do paciente devem ser limpos ao final de cada teste de esforco.

Retire periodicamente a bolsa e o microfone para limpeza. Umedeca um pano macio com um desinfetante leve de uso
médico, limpe a bolsa e o microfone e deixe-os secar no ar. Limpe a bainha e a parte inferna do manguito com um
desinfetante suave de uso médico. Recomenda-se que, apds uso infensivo, o revestimento de tecido do Orbit-K deve ser
lavado & mdaquina em dgua fria com um desinfetante leve. Apenas o manguito deve ser seco em varal. A secagem &
mdquina pode danificar o tecido externo manguito do Orbit-K.

A bolsa precisa ser recolocada na bainha do manguito de modo que a porcédo da bolsa que contém o anel pneumético
fique do lado de fora da manga. Observe que a conexdo da mangueira pneumdtica deve ficar virada para baixo enquanto
o manguito Orbit-K é usado (em qualquer braco).

CUIDADO: Ndo lave a bolsa ou o microfone do manguito em maquina.



Cabo de paciente e cabo de ECG
CUIDADO: Ndao mergulhe o cabo e os conectores em nenhum liquido.

Para limpd-los, use um pano suave com sab&o neutro misturado em dgua. Retire os residuos e seque com pano.

Para desinfetar, use um desinfetante aprovado para uso hospitalar como: cloro alvejante 1:10, desinfetante Lysol®, solucdo
de glutaraldeido a 2% ou Wescodyne®.

OBSERVACAO: Para manter as infeccées hospitalar sob controle, siga o protocolo estabelecido por sua
instituicdo. [Para limpeza, use o protocolo estabelecido por sua instituicdo.]

Sensores de SpO,.

CUIDADO: Nunca mergulhe os sensores e dedeiras em nenhum liquido. Néo entorne nem borrife liquidos no
sensor; Produtos de limpeza cdusticos ou abrasivos causam danos permanentes. Nunca abra a dedeira mais
de 45° ou a caixa pode sofrer danos.

Limpe o sensor com um pano macio umedecido em um detergente leve e uso hospitalar ou dlcool isopropilico. Remova
todas as fitas residuos de fita, se o que costumava Durante o estudo. Deixe o sensor secar bem antes de tornar a usa-lo.
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Manutengdo preventiva

Autoverificacdes do sistema

Durante o funcionamento normal, o Tango M2 realiza uma série de verificacdes do sistema e do software. Se encontrar

algum problema, o Tango exibe um cédigo de erro com uma mensagem solicitando contato com a Assisténcia Técnica
SunTech.

AVISO: NAO USE O MONITOR se ele exibir um valor de presséo superior a zero sem nenhum manguito
conectado.

Pecas substituiveis

Verifique rotineiramente o monitor, o manguito, sensor de SpO,, os cabos e mangueiras para procurar rachaduras,
desgaste ou dobras. Troque imediatamente qualquer peca danificada. Consulte a lista de Acessérios e pecas de reposicdo
deste manual (pagina 48).

CUIDADO: O monitor ndo contém nenhuma pega cuja manutengéo possa ser feita pelo usudrio. Apenas
representantes da assisténcia técnica qualificada devem abri-lo. NUNCA retire tampas ou quebre o selo de
garantia, pois isso anulard a garantia estendida pelo fabricante.

Manguitos Orbit-K

Recomenda-se trocar os manguitos Orbit-K, microfones e cabos do paciente todos os anos para manter a efic4cia das
precisoes.

Se o manguito ndo precisar se tocado, basta substituir o microfone. Para retirar o microfone do manguito, abra a tira de
velcro e puxe suavemente o microfone para fora da bainha.
Sensor de SpO,.

Para trocar o sensor de SpO,,, desconecte-o do monitor Tango e troque por um sensor Nonin de SpO,,.



Calibragem de rotina

Verifique anualmente se o Tango M2 estd calibrado e para confirmar que as pressées medidas pelos transdutores e
indicadores s@o precisas.

CUIDADO: A calibragem deve ser realizada por um técnico biomédico ou outra pessoa que conhega o monitor
Tango M2.

Procure a SunTech Medical e peca instrucées sobre como acessar "Verify Calibration " (Verificar calibragem). As instrucées
também estdo disponiveis no manual de assisténcia técnica do Tango M2 (SunTech peca 27-0139-A1).

Clientes nas Américas:

SunTech Medical, Inc.

Service Department

507 Airport Boulevard, Suite 117

Morrisville, NC 27560 EUA

Tel: 800.421.8626
919.654.2300

Fax: 919.654.2301

Clientes na Europa, Oriente Médio, Africa, Asia e Pacifico

SunTech Medical, Ltd.

Service Department

Oakfield Industrial Estate

Stanton Harcourt Road

Eynsham, Oxfordshire OX29 4TS Reino Unido
Tel: 44 (0) 1865.884.234

Fax: 44 (0) 1865.884.235

EC | REP
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Equipamentos necessdrios:

*  Esfigmomanémetros eletrénicos calibrados ou equivalente.

*  Volume de 500 mL ou o manguito Orbit-K Adulto Plus envolvendo algo que néo quebre nem esmague (ndo use vidro).
*  Pera de insuflagdo com vdlvula de escape.

*  Mangueiras, pecas em T e outros conectores. Ou solicite um kit de tubos em T (SunTech peca 98-0030-00).

Procedimento:
Quando a opcéo Verificar calibragem é acessada, o monitor fecha as valvulas de escape e exibe a pressdo aplicada ao
conector da mangueira do paciente.

Verifique a calibragem do Tango M2 insuflando manualmente o esfigmomandmetro e comparando as leituras de
pressdo no esfigmomanémetro e no monitor. A presséo exibida deve estar a 2 mmHg da presséo observada no
esfigmomanémetro de mercirio em vdrias pressdes de 0 a 300 mmHg. Se ndo aparecer, procure a SunTech Medical e
peca um ajuste de calibragem.

Uma vez confirmada a calibragem, pressione o botdo SELECIONAR para sair da tela de calibragem.

Atualizagées de software

Se alguma atualizagdo do software Tango M2 estiver disponiveis, vocé poderd monitorar o monitor facilmente através da
porta USB-A.

As atualizacées de software devem ser instaladas por técnicos treinados que conhecam o funcionamento do Tango M2. Se
precisar de ajuda. ligue para o atendimento o cliente da SunTech Medical.

Baixe a atualizacdo de software do site da SunTech Medical (www.SunTechMed.com) e salve em um drive flash na porta

USB-A;
Coloque o drive flash USB-A na porta USB-A na parte traseira do monitor.

Selecione Main Menu > Monitor Setup > System Info > Software Update (Menu principal > Configuracéo do monitor >
Informacées do sistema > Atualizacdo de software).



A

Siga as mensagens na tela do monitor para completar a atualizacéo.

Mensagem Significado Acéo

Software update in progress A atualizacdo estd sendo processada

(O software estd sendo atualizado)

Software update complete Um novo software foi instalado. Se a mensagem disser “Tango M2

(O software foi atualizado) will now reboot”, selecione OK para
concluir a atualizacéo.

No Flash Drive Found O Tango M2 néo detectou o drive Aguarde alguns minutos e selecione

(Drive flash néo encontrado) flash Retry (Tentar novamente). Se mesmo

assim o drive flash ndo aparecer,
coloque-o em outra conexdo. Aguarde
alguns minutos e veja se o Tango M2
reconhece o drive.

Software is same as or older than A atualizacdo néo serd realizada Selecione "Close" (Fechar)
currently installed.

(Seu software tem idade igual ou
maior que © novo.)

Descarte

O monitor contém uma bateria de litio. Devolva o Tango M2 & SunTech Medical para descarte. Peca um envelope de
devolugdo pré-pago & SunTech Medical.

AVISO: Risco de incéndio, explosdo ou queimaduras graves O equipamento contém uma bateria de litio, que
precisa ser descartada corretamente ou devolvida & SunMedical para descarte.
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Acessoérios

e pecas de
reposicdo

Procure o seu representante de vendas SunTech Medical para adquirir os seguintes itens:

Descricdo

‘ Numero da peca

Informagées adicionais

Manguitos Orbit-K™ e microfone para sons de Korotkoff Os pacotes Orbit-K vém com microfone para sons de

Korotkoff (peca n°. 98-0235-00).

Adulto pequeno 98-0062-21 18 -27 cm
Adulto 98-0062-22 32 - 44 cm
Adulto grande 98-0062-25 27 — 40 cm
Adulto extragrande 98-0062-23 25-35cm
Microfone de 18 polegadas para sons | 98-0235-00

de Korotkoff

Kits de uso em um Unico paciente: Os kits SPU vém em caixas com 20 itens cada (microfone néo incluido).

Kit SPU - adulto pequeno 98-0700-01 17 =25 cm
Kit SPU - adulto 98-0700-02 23-33cm
Kit SPU - adulto, longo 98-0700-03 23 -33cm
Kit SPU - adulto grande 98-0700-04 31 -40cm
Kit SPU - adulto grande, longo 98-0700-05 31 -40cm
Microfone de 12 polegadas para sons | 98-0235-01

de Korotkoff




Descrigdo Numero da peca | Informagdes adicionais

Cabos e acessérios Tango M2

Fonte de energia 19-0012-01

Cabo do paciente, 15 pés 91-0127-01

Cabo de ECG para paciente 91-0004-00 Somente para Tango M2 com ECG interno

Kit de SpO, Xpod® , com dedeira p/ | 98-0233-01 Inclui Xpod® e dedeira com sensor para adulto

adulto

Oximetro de pulso Xpod® 91-0125-01

Dedeira para adulto Purelight® 52-0003-00 Sensor separado

Suporte e trilho com parafusos 36-0001-01

Tira para punho 98-0003-00

Kit de tubos em T 98-0030-00 para verificar calibragem

Fones de ouvido 51-0000-00

Cabo de extensdo para fones de ouvido | 91-0076-00

Kit de Manutencéo Preventiva 99-0027-39 Contém 1 adulto acrescida de manguito com microfone,
1 Adulto Grande manguito com microfone, e 1 paciente
Tango M2 Cable

Documentacéo e garantias estendidas

CD do usudrio 27-0135-Al

Manual de manutencéo 27-0139-Al

Garantia adicional de um ano 83-0018-00 Garantia estendida (1 ano)

Garantia estendida de trés anos 83-0019-00 Garantia estendida (3 anos, compra Unica)

O Apéndice B apresenta uma lista de cabos da SunTech Medical disponiveis para conectar o Tango M2 a diversos
equipamentos de feste de esforco.



Mensagens de
P status e alarmes

01/16/2013 ‘

SYS n n tat
f No ECG Mensagens de status
Detected Se o Tango M2 ndo conseguir aferir a pressdo arterial, um alarme sonoro
Nof rocei ) de trés bipes serd emitido e uma mensagem de status aparecerd na tela do
ot receiving ECG signal.
Check leads and cables for monitor. Siga as instrugdes mostradas na tela ou sugeridas na tabela abaixo;
good connections.
50 OBSERVACAO: Se o resultado de uma leitura de presséo arterial iniciar uma mensagem de status, essa leitura

néo serd exibida na tela grafica.

Pressione qualquer botdo para apagar a Mensagem de status

As mensagens de status também sdo apagadas quando uma leitura de PA é iniciada, seja por um comando do
equipamento de teste de esforco ou pelo temporizador do préprio monitor.

Mensagens de status ‘ Motivo Solugdo

Exibido no MODO DKA™ ou no MODO OSC

Air Leak (Vazamento de ar): Check | O monitor encerrard a leitura de PA se | Verifique se o manguito e o cabo do
cable connections at cuff and Tango a meta de insuflacdo néo for atingida | paciente estdo vazando.

M2. (Verifique as conexdes dos cabos | em 60 minutos. Verifique se o cabo do paciente estd
no manguito e no Tango M2.) conectado correfamente ao monitor.




Mensagens de status

Motivo

Solugdo

Cuff Overpressure (Presséo
excessiva no manguito): Check
patient cables for kinks. (Verifique se o
cabo do paciente estd dobrado.) Drop
arm to side and relax. (Deixe o braco
pendente ao lado do corpo e relaxe.)

O monitor encerrard a leitura de PA se
a mangueira de ar ou o manguito de
PA atingirem pressées altas demais
Nenhuma leitura de PA serd realizada.

Peca ao paciente que deixe o braco
pendente ao lado do corpo durante
as leitura de PA e evite dobrar
excessivamente o braco.

Verifique se o cabo do paciente estd
dobrado ou bloqueado.

Service required (Requer
manutencgdo):

Entre em contato com a SunTech:
EUA: 1.800.421.8626

Europa, Oriente Médio e Africa +44
(0) 1865.884.234

Asia Pacifico: +852.2251.1949

O monitor apresentou falha no
sistema.

Procure a assisténcia técnica ou o
agente autorizado SunTech mais
préximo. O monitor deve ser enviado
a SunTech Medical pra conserto.

Measurement Delayed (Atrasos

de medigéo): For patient safety, this
measurement has been delayed. (Para
seguranca do paciente, esta afericdo
foi adiada.) Next reading will occur
as scheduled. (A préxima leitura serd
realizada conforme programado.)

A afericéo foi adiada por motivos de
seguranca.

A proxima leitura de PA serd realizada
conforme programado.

Repeat BP (Repetir leitura de PA):
Drop arm to side and repeat BP. (Deixe
o brago pendente ao lado do corpo
para realizar nova leitura de PA.)

O monitor ou equipamento ndo
conseguiu ler a PA.

Inicie uma nova leitura de PA a partir
do equipamento de teste de esforco
ou usando o botdo INICIAR/PARAR do
Tango M2.

Pela ao paciente que deixe o braco
pendente ao lado do corpo durante

a leitura de PA e evite dobrar
excessivamente o brago.
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Mensagens de status

Motivo

Solugéo

Exibido apenas no MODO DKA™

Excessive Arm Movement
(Movimentagéo excessiva do
braco)

Excesso de ruido nos sons de
Korotkoff ou movimentacéo do
braco.

Diga ao paciente que deixe o braco
pendente o lado do corpo,ndo dobre o
braco e relaxe os musculos do braco

Check ECG (Verificar ECG)

O sinal de ECG estd fraco,
irregular ou passou mais de 3
segundos ausente.

PA nao relatada

Coloque o tralado no modo ECG para
verificar se o monitor estd recebendo o sinal
de ECG: (Main Menu > View > Waveform
Display).

Se o sinal de FC / ECG estiver presente:
Pressione INICIAR/PARAR para realizar outra
leitura.

Se o erro persistir, talvez o paciente tenham
problemas no ECG que impedem que o
Tango M2 meca a pressdo arterial no modo
DKA.

Se o sinal de ECG estiver ausente:
Verifique se as conexdes de eletrodos de
ECG na parte traseira do monitor estdo
firmes.

Verifique se a pele do paciente estd bem
preparada e se os eletrodos de ECG estdo
na posicdo correta.

Consulte as Observacées sobre interface
com o equipamento de teste de esforco.
Verifique se a configuracéo correta de
equipamento de teste de esforco foi
selecionada. (Se escolher “Custom
(Personalizada)”, verifique se o ECG de
sincronizacéo correto foi selecionado.)




Mensagem de status

‘ Motivo

Solugdo

Exibido apenas no MODO DKA™

Check Mic (Verificar microfone):
Check mic position and cable
connection. (Verifique a posicdo do
microfone e a conexdo do cabo.)

Fraco, ausente ou nenhum som de
Korotkoff detectado.
PA néo aferida.

Verifique se o microfone estd
posicionado sobre a artéria braquial.
Verifique se o cabo do paciente estédo
bem conectado ao manguito.
Verifique se o cabo do paciente estd
bem conectado ao painel traseiro.
Verifique o microfone. Se ele estiver
dobrado ou com o fio mal encaixado,
troque o microfone.

Para testar o microfone, percuta

o manguito com um dedo e veja

se aparece algum sinal na tela do
tracado. Se ndo aparecer nenhum
sinal, froque o microfone.

Troque o microfone e o manguito
anualmente.

Consulte as Observacées sobre
interface com o equipamento de
teste de esforco. Verifique se a
configuracdo correta de equipamento
de teste de esforco foi selecionada.
(Se escolher “Custom (Personalizada)”,
verifique se o ECG de sincronizacdo
correto foi selecionado.)

53



54

Mensagem de status

Motivo

Solugdo

Exibido apenas no MODO DKA™

No ECG detected (Sinal de ECG
ndo detectado): Not receiving ECG
signal (O sinal de ECG néo estd sendo
recebido). Check leads and cables

for good connections (Verifique se

as derivacées e os cabos estdo bem
conectados).

O monitor néo estd recebendo o sinal
de ECG.

Consulte as Observacées sobre
interface com o equipamento de

teste de esforco. Verifique se a
configuracdo correta de equipamento
de teste de esforco foi selecionada.
(Se escolher “Custom (Personalizada)”,
verifique se o ECG de sincronizacdo
correto foi selecionado.)

Se usar a opcdo de ECG interno,
ajuste a opcdo Sincronizag@o
personalizada de ECG para INTERNA
Verifique se os cabos estdo bem
encaixados nos conectores e sem
sinais de danos.

Cologue o tracado em ECG para
verificar se o monitor estd recebendo
sinal de ECG:

(Main Menu > View > Waveform
Display).

Inflation too low
(Insuflagéo baixa demais)

Sons de Korotkoff foram detectados
menos de 10 mmHg abaixo da meta

de pressdo de insuflacdo do manguito.

PA nédo aferida.

O resultado dessa leitura de PA pode
ndo ser preciso.

Verifique as configuracées de
Insuflagéo inicial e Insuflacdo méxima.
Pela ao paciente que deixe o braco
pendente ao lado do corpo durante

a leitura de PA e evite movimentos
excessivos ou dobrar o braco.

Meca a PA novamente.




Mensagem de status

Motivo

Solugdo

Exibido apenas no MODO OSC

Excessive Arm Movement
(Movimentagéo excessiva do
braco): If patient is exercising, press
DKA/OSC to enter DKA EXERCISE
Mode. (Se o paciente estiver se
exercitando, pressione DKA/OSC para
entrar no modo DKA EXERCICIO.)

Movimentacdo excessiva do braco:
A PA pode néo ter sido lida.

Cologue o monitor no MODO DKA.

Check cuff (Verifique o manguito):
Check the cuff for correct size and
placement. (Verifique se o manguito é
do tamanho apropriado e foi colocado
corretamente.)

Sinal oscilométrico baixo ou ausente.

Verifique se o manguito estd bem
conectado.

Verifique se o manguito é do tamanho
correto.

Exceeded Measurement Time
(Tempo de mensuracgéo superado):
Check Cuff/ Air Hose (Verifique o

manguito e a mangueira de ar)

Blogqueio da mangueira pneumdtica.

Pela ao paciente que deixe o braco
pendente ao lado do corpo durante
a leitura de PA e evite movimentos
excessivos ou dobrar o braco.
Verifique se o cabo do paciente estd
pingado ou bloqueado.
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Mensuracgées fora do intervalo

Se o valor medido de presséo arterial estiver fora dos limites aprovados para o Tango M2, a leitura de PA considerada "fora
do intervalo" aparecerd em amarelo.

Na Visualizacdo gréfica, o gréfico mostrard os valores fora do intervalo em amarelo. Se apenas parte de uma leitura de PA
estive fora do intervalo, apenas parte da barra aparecerd em amarelo (em cima para sistélica ou embaixo para diastélica).

Se a frequéncia cardiaca medida estiver fora dos limites aprovados para o Tango M2, a leitura de FC mudard de azul para
amarelo.

02/11/2013 > 270 17:15 sy
SYS ;AO
DIA > 1 6 0

220

1234586
Interval: Ext/Man £ Interval: Ext/Man

-MIC

Alarmes

Se alguma medicéo superar um valor de alarme, um alarme sonoro de cinco bipes serd emitido ao final da leitura. A
leitura que acionou o alarme acenderd em amarelo e uma mensagem amarela aparecerd na janela do tracado.

Os alarmes sdo configurados em Main Menu > Alarms (Menu principal > Alarmes).

Os alarmes regulatérios suplantardo os alarmes definidos pelo usudrio se ambos forem acionados ao mesmo tempo.
Entretanto, os cinco toques associados com o alarme corresponderdo ao alarme definido pelo usudrio. O Tango M2
tentard exibir ambos os alarmes, mas o alarme regulatério sempre serd o alarme dominante.

Os alarmes de mensuragées fora do intervalo s@o classificados como de baixa prioridade do ponto de vista regulatério

e sdo usados para alertar o operador quando alguma medicéo estd fora do intervalo testado do monitor. O profissional
médico assistente é responsavel por determinar, com base no quadro clinico do paciente, quando uma medicdo é motivo
de preocupagéo.



O alarme soard com intensidade de 65 a 70 dB.

Alarme

Intervalo de alarme

PA sistélica elevada

Modo DKA:
Ajustavel pelo usudrio de 50 a 270 mmHg

Modo OSC:
Ajustével pelo usudrio de 50 a 260 mmHg

Queda na PA sistélica

Ajustavel pelo usuédrio de 10 a 100 mmHg

PA sistélica elevada

Ajustavel pelo usudrio de 20 a 160 mmHg

Frequéncia cardiaca elevada

Ajustavel pelo usudrio de 40 a 200 batimentos por minuto

Centros de assisténcia técnica
Clientes nas Américas:

SunTech Medical, Inc.

Service Department

507 Airport Boulevard, Suite 117

Morrisville, NC 27560 EUA

Tel: 800.421.8626
919.654.2300

Fax: 919.654.2301

Clientes na Europa, Oriente Médio, Africa, Asia e Pacifico 57

SunTech Medical, Ltd.

Service Department

Oakfield Industrial Estate

Stanton Harcourt Road

Eynsham, Oxfordshire OX29 4TS Reino Unido
Tel: 44 (0) 1865.884.234

Fax: 44 (0) 1865.884.235
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10.

Perguntas e
respostas

O Tango M2 exibiu uma mensagem de status. O que ela significa e o que devo fazer?
Informacées adicionais sobre as mensagens de status estdo disponiveis em dois lugares:

1. Ae-biblioteca do Tango M2 contém dicas rapidas de solucdo de problemas. A e-biblioteca estd disponivel no Menu
principal em Monitor Setup > E-Library > Status Messages (Configuracéo do monitor > E-biblioteca > Mensagens de
status).

2. O Manual do Usudrio do Tango M2 também contém, na secdo Mensagens de status e alarmes, mais informacées
sobre cada mensagem de status e as respectivas solucoes.

O monitor Tango M2 retorna o resultado 0/0 apés medir a presséo arterial (PA). O que preciso fazer para obter
uma leitura de PA?

Em algumas situacées, a presenca de ruido impossibilidade o Tango M2 de medir a PA. Nesses casos, o Tango M2 retorna
a leitura 0/0. A colocacéo do microfone é essencial para operar corretamente o Tango M2. Informagées sobre como
posicionar correto do manguito estdo disponiveis em diversos lugares.

1. Ae-biblioteca do Tango M2 contém dicas rdpidas sobre como posicionar o manguito. A e-biblioteca esté disponivel
no Menu principal em Monitor Setup > E-Library > Tutorials (Configuracéo do monitor > E-biblioteca > Tutoriais).

2. Leia a secdo Usando o Tango M2 durante provas de esforco do Manual do Usudrio do Tango M2 para obter mais
informacées sobre cada tipo de manguito, o Orbit-K e o kit de uso Gnico (SPU).

3. Para posicionar corretamente o microfone, siga as instrucées no tutorial do manguito no website da SunTech Medical
em Support > Customer Technical Support > Video Tutorials (Suporte > Suporte técnico ao cliente > Tutoriais em

video)).



Posso usar um simulador de frequéncia cardiaca ou presséo arterial para verificar se o Tango M2 estd
funcionando corretamente com meu equipamento de teste de esforco?

Nao use um simulador de frequéncia cardiaca ou pressédo arterial para verificar se o Tango M2 estd funcionando
corretamente com seu equipamento de teste de esforco O monitor Tango M2 requer que o sinal de ECG e os sons de
Korotkoff detectados pelo microfone do manguito se originem da mesma fonte, ou seja, um paciente.

Como faco para ajustar o brilho do monitor do Tango M22
Para ajustar o contraste do monitor do Tango M2, siga o procedimento a seguir:

1.

2.

w

Quando a fela de operacéo for exibida, pressione o botdo SELECIONAR mais uma vez. A tela do Menu principal serd
exibida.

Usando as setas para cima e para baixo, destaque a Monitor Setup (Configuracdo do monitor) e pressione o botéo
SELECIONAR.

Usando as setas para cima e para baixo, destaque o Brightness (Brilho) e pressione o botdo SELECIONAR.

Usando as sefas para cima e para baixo, ajuste o contraste da tela. Quando terminar, pressione o botdo SELECIONAR
para confirmar a escolha.

Usando as setas para cima e para baixo, selecione SAIR duas vezes para retornar a tela de operagéo.

Como faco para medir PAM no Tango M22

Registre o monitor Tango M2 online ou pelo correio e vocé receberd a PAM como funcéo adicional para o monitor Tango
M2. Devido a regulamentacées do FDA, a PAM néo estd disponivel no mercado nos Estados Unidos. (Support > Sales
Support > Product Registration) (Suporte > Suporte de vendas > Registro do produto).
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Como faco para limpar o manguito Orbit-K apés um teste de esforco?
Realize um dos seguintes procedimentos:

1. Usando um lenco desinfetante de uso médico, limpe o manguito ou borrife uma solucédo de limpeza em um pano e
use para limpar o manguito. Em seguida, estenda o manguito ou pendure para secar.

2. Retire a bolsa e o microfone da carcaca externa do manguito Orbit-K. Lave a carcaca em dgua morna com um
detergente suave (50-140°F ou 10-60°C). Estenda o manguito ou pendure para secar. Nunca cologue o manguito em
secadora.

CUIDADO: Néo lave a bolsa ou o microfone do manguito em mdaquina.

O Tango M2 exibiu a mensagem “Please VERIFY CALIBRATION” (VERIFIQUE A CALIBRAGEM) ou “Equipment
Maintenance and Calibration Required” (Equipamento requer calibragem e manutengéo). O que devo fazer?

A calibragem de presséo precisa ser verificada anualmente para que o Tango M2 realize leituras precisas de PA. Procure o
centro de atendimento ao cliente da SunTech Medical e peca orientacéo. Além disso, os seguintes materiais sGo necessérios
para verificar a calibragem.

Equipamentos necessdrios:

1. Manémetro eletrénico calibrado ou equivalente.

2. Volume de 500 mL ou manguito Orbit-K adulto enrolado em torno de algo que ndo quebre ou sejo esmagado
(né&o use vidro).

3. Bulbo de insuflagdo manual com valvula de drenagem.

4. Mangueiras, pecas em T e outros conectores. Se preferir encomende o Kit de tubo em T (

peca SunTech n°. 98-0030-00).



Centros de assisténcia técnica
Clientes nas Américas:

SunTech Medical, Inc.

Service Department

507 Airport Boulevard, Suite 117

Morrisville, NC 27560 EUA

Tel: 800.421.8626
919.654.2300

Fax: 919.654.2301

Clientes na Europa, Oriente Médio, Africa, Asia e Pacifico

SunTech Medical, Ltd.

Service Department

Qakfield Industrial Estate

Stanton Harcourt Road

Eynsham, Oxfordshire OX29 4TS Reino Unido
Tel: 44 (0) 1865.884.234

Fax: 44 (0) 1865.884.235

EC | REP
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11.

Informacées
técnicas

Declaracéo sobre compatibilidade eletromagnética

Este equipamento foi testado e considerado compativel com os limites para dispositivos eletromédicos da norma [EC60601-
1-2: 2007. Esses limites foram concebidos para proporcionar protegéo razodvel contra interferéncia prejudiciais em
instalagdes médicas tipicas. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia. Se néo for instalado
corretamente e usado de acordo com as instrucées pode causar interferéncias prejudiciais em outros dispositivos ao redor.
Entretanto, néo se pode garantir ndo haverd interferéncia em uma determinada instalagéo. Se este equipamento néo
interferir de forma prejudicial em outros dispositivos, o que pode ser determinado ligando e desligando o equipamento, o
usudrio deve tentar corrigir a interferéncia adotando uma ou mais das seguintes medidas:

*  Reorientar ou reposicionar o dispositivo receptor.

*  Aumentar o espaco entre os equipamentos.

* Ligar o equipamento em uma tfomada de outro circuito que ndo aquele ao qual os outros dispositivos estdo conectados.
*  Para obter ajuda, procure o fabricante ou o técnico responsdvel pela assisténcia técnica.

Equipamentos eletfromédicos podem ser afetados por equipamentos de comunicacdo por RF portéteis ou méveis. O uso

de acessorios, transdutores e cabos que nédo os especificados pode aumentar as emissdes ou diminuir a imunidade do
Tango M2. O Tango M2 néo deve ser usado em local adjacente ou empilhado com outros equipamentos. Se for necessario
usé-lo em posicéo adjacente ou empilhado, deve-se observar o Tango M2 para verificar se ele funciona normalmente na
configuracdo na qual serd usado.

Orientagées e declaracéo do fabricante sobre emissées eletromagnéticas

O Monitor Tango M2 deve ser usado apenas no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usudrio do
monitor Tango M2 deve garantir que ele serd usado apenas em ambientas como esse




Orientagées e declaragéo do fabricante sobre emissées eletromagnéticas

Teste de emissoes Adesao

Orientacéo sobre ambiente
eletromagnético

Emissées de RF CISPR 11 Grupo 1 Edicéo 5.0 (com A1:2010)

O monitor Tango M2 utiliza energia
de RF apenas para seu funcionamento
interno. Portanto, as emissées de RF
sGo muito baixas e provavelmente
néo interferirdo em equipamentos
eletrénicos préximos.

Classe A
Emissdes harménicas IEC 61000-3-2 | Classe A

Flutuacdes de voltagem/ emissdes de
flicker IEC 61000-3-3

Compativel

Existem determinacées especificas para
equipamentos elétricos profissionais
destinados a médicos. O monitor
Tango M2 é apropriado para uso

em todos os estabelecimentos, Isto

se refere a equipamentos/sistemas
que sdo utilizados por especialistas
médicos e que ndo se destinam para
a venda ao publico em geral. Eles

sdo concebidos preponderantemente
para a conexdo em um sistema de
alimentacdo destacado, através de
transformador separador (por exemplo
em clinicas ou em consultérios
médicos).

Orientagdes e declaragéo do fabricante sobre imunidade eletromagnética

O monitor Tango M2 foi criado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
deverd garantir que ele seja usado apenas em tais ambientes.

O cliente ou usuério do monitor Tango M2
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Orientagdes e declaragéo do fabricante sobre imunidade eletromagnética

Teste de imunidade

Nivel de
conformidade

IEC 60601 Nivel
de teste

Orientacées sobre ambiente
eletromagnético

Descarga eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV contato
+8kVar

O assoalho deve ser de madeira, concreto
ou ladrilho ceramico. Se o assoalho for
recoberto de material sintético, a umidade
relativa deve ser de pelo menos 30%

Transiente elétrico rdpido/pico

IEC 61000-4-4

+2 kV para linhas de alimentacéo de
energia
+1 kV para linhas de entrada e saida

Picos segundo IEC 61000-4-5

+1 kV modo diferencial
+2 kV modo comum

A qualidade da energia de alimentacéo
deve ser tipica de um ambiente comercial
ou hospitalar.

Quedas de voltagem, interrupcdes abruptas
e variagdes de voltagem nas linhas de
alimentagdo de energia IEC 61000-4-1

<5 % UT (queda >95% de UT) por 0,5
ciclo

40 % UT (queda 60% de UT) por 5 ciclos
70 % UT (queda 30% de UT) por 25 ciclos
<5 % UT (queda >95% de UT) por 5
segundos

A qualidade da energia de alimentacéo
deve ser tipica de um ambiente comercial
ou hospitalar. Se o usudrio do monitor
Tango M2 precisar usd-lo continuamente
durante quedas do abastecimento de
energia, recomenda-se que o monitor
Tango M2 seja abastecido por uma fonte
de alimentagéo ininterrupta ou por uma
bateria.

Campo magnético na frequéncia da linha

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

3 A/m

Os campos magnéticos na frequéncia da
linha devem apresentar niveis caracteristicos
de locais tipicos de ambientes comerciais
ou hospitalares tipicos.

OBSERVACAO: UT é a voltagem de rede elétrica AC antes da aplicaco do nivel de teste

Se houver queda do abastecimento de energia do monitor, todos os dados e configuracées do usudrio serdo salvas. Ao ser
ligado, o monitor continuard com as mesmas configuracées e dados que ante da queda de energia.




Teste de imunidade

IEC 60601 Nivel
de teste

Nivel de
conformidade

Orientacées sobre ambiente
eletromagnético

RF conduzida IEC 61000-4-6

RF irradiada IEC 61000-4-3

3 Vrms 150 kHz a
80 MHz

3 V/m 80 MHz to
2,5 GHz

3V

3V/m

Equipamentos de comunicacé@o por R méveis
ou portdteis ndo devem ser usados em
locais préximos de qualquer peca do Tango
M2, incluindo os cabos, que a disténcia de
separacdo recomendada calculada pela
equacéo apropriada para a frequéncia do
fransmissor.

Disténcia de separacéo recomendada

D = [3,5/V1] VP

D = [3,5/E1] VP 80 MHz a 800 MHz

D = [7/E1] VP 800 MHz a 2,5 GHz

Onde P é a poténcia maxima nominal do
transmissor em Watts (W) de acordo como
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 inventério
eletromagnético do local® precisam ser
inferiores aos niveis de ades@o ds normas em
todas as frequéncias®.

A inferferéncia pode ocorrer préximo a
equipamentos indicados pelo seguinte

((;J))

simbolo:

estruturas, objefos e pessoas.

OBSER\/AQZ‘\O 1: A 80 MHz e 800 MHz, deve-se aplicar a frequéncia mais elevada
OBSERVACAO 2: Essas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situacées. A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de

a. As intensidades de campo de transmissores fixos como estagdes-base de radiotelefones (celulares ou sem fio) ou rddios terrestres méveis, radioamador,
radiodifusdo AM e FM e teledifusdo ndo podem ser previstos teoricamente com previsdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético produzido por
transmissores de RF fixos, deve-se realizar uma avaliag@o eletromagnética do local. Se a intensidade do campo medida no local em que o Tango M2 for
usado superar o nivel pertinente de RF necessario para cumprir as normas, o Tango M2 deve ser observado para verificar se estd funcionando normalmente.
Se observar algum desempenho anormal, podem ser necessdrias outas medidas, como reorientar o Tango M2 ou mudé-lo de lugar.

b. No intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade do campo de ser menor que [V1] V/m.
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Tango M2.

Distancias de separacéo recomendadas entre equipamentos de comunicagéo por RF portateis ou moéveis e o

O Tango M2 foi criado para uso em ambientes eletromagnéticos em que os distirbios causados por RF irradiada sejam bem
controlados. O cliente ou usudrio do Tango M2 pode ajudar a evitar inferferéncias eletromagnéticas mantendo uma disténcia minima
entre equipamentos de radiocomunicacdo portdteis ou méveis (fransmissores) e o Tango M2, conforme recomendado abaixo, de acordo
com a poténcia méxima dos equipamentos de comunicacéo.

Poténcia méaxima nominal do
transmissor. Watts (W)

Distancia de separacdo em metros de acordo com a frequéncia do transmissor

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 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

OBSERVACAO 1: A 80 MHz ou 800 MHz, deve-se usar a distdncia de separacéo recomendada para a maior frequéncia. Observacdo 2: Essas diretrizes
podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

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 a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia de emissdo mdxima do
transmissor em Watts (W) informada pelo fabricante do transmissor.




Especificacdes e mensuracgdo da presséo arterial

Auscultatéria com sincronizagéo por onda R e andlise d e sons de Korotkoff durante todas as fases (estdticas e ativas) do teste de
esforco. As pressdes sistélicas correlacionam-se com o primeiro som de Korotkoff As pressées diastélicas correlacionam-se com o

Mensuragéo: quinto som de Korotkoff O dispositivo foi projetado para funcionar na presenca de um ECG com ritmo sinusal normal. Na presenca de
determinadas condigdes (p.ex. bloqueio de ramo, arritmias, fibrilagéo atrial, fibrilagdo ventricular, marca-passos, etc), o Tango M2 pode
encontrar dificuldades em realizar leituras precisas.

ervelo Pressdo (modo DKA): Diastélica: 20-160 mmHg / Sistélica: 40-270 mmHg Frequéncia cardiaca: 40-200 BPM (batimentos
Pressdo (modo OSC): Diastélica: 20-160 mmHg / Sistélica: 40-260 mmHg por minuto)

Precisdo: Atende ou excede os padrées ANSI / AAMI / 1ISO 81060-2: 2009 padréo de precisdo ndo-invasiva (= 5 mmHg de erro com desvio

padrdo 8mmHg dizer).

Condigoes de
uso:

Operagao: 10°C (50°F) a 40°C (104°F) 15 — 90% UR ndo condensante - 700 kPa - 1060 kPa.

A operagdo do monitor em ambientes de temperatura méxima pode produzir temperaturas acima de 41°C (méxima registrada 41,6°C)
em uma peca aplicada em um paciente. Cabe ao operador determinar se a temperatura é alta demias com base nas condicées do
paciente e, se for, garantir que a temperatura do ambiente de operagéo do dispositivo seja igual ou inferior a 38 °C.

Armazenamento: -20°C (-4°F) a 65°C (149°F) 15 — 90% UR né&o condensante - 500 kPa - 1060 kPa.

O desempenho pode ser afetado se o equipamento for usado ou armazenado fora dos intervalos de temperatura, umidade ou altitude
especificados acima.

Fonte de energia externa. Use apenas a pega n°. 19-0012-01 da SunTech Entrada 100-240 VAC a 1,5 A mdx, 50-60 Hz. Saida

Energia: +9VDC a 5 A, conector de entrada tipo IEC 320.
Calibragem: A precisdo dos transdutores e indicadores de pressdo nos manguitos deve se verificada anualmente.

) Circuitos independentes de sobrepressdo por hardware e um algoritmo redundante de sobrepresséo em software limitam a presséo do
Sistemas de X P ) . . .
sequranca manguito a menos de 300 mmHg (+20/-10mmHg). Um circuito temporizador independente em hardware e um algoritmo temporizador

gurang redundante em software limitam a durag@o de ciclos de press@o arterial a menos de 180 segundos.
Dimenss Tamanho: 24,0 cm x 17,4 cm x 11,5 cm (9,5" x 6,9" x 4,5")
oNsoes Peso: 1,68 kg (3,725 Ib, 59.6,02)
IEC 60601-1:2005 + CORR.1 (2006) + CORR. 2: 2007, IEC 60601-1-2: 2007, IEC 80601-2-30: 2009, ISO 80601-2-61: 2011,
Normas: ANSI/AAMI ES60601-1:2005, DIN ISO 15223-1:2012, I1SO 10993-1, 2009, ISO 10993-5, 2009, CEN EN ISO 10993-10, 2010,

ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2009, DS DS/EN 50419: 2006, EN ISO 14971:2009, CSA C22.2 No. 60601-1

Classificacdes:

Classificacdo do equipamento: Classe |
Modo de operacdo: Continuo.
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Observacoes sobre dados de presséo arterial

Leituras de press@o arterial podem ser afetadas pelo local de mensuracéo, posicéo do paciente, exercicios ou o estado
fisiolégico do paciente. Alguns fatores ambientais ou operacionais que podem afetar o desempenho do dispositivo ou
as leituras de press@o arterial sGo: marca-passos, arritmias comuns (p.ex. batimentos prematuros ventriculares ou atriais
ou fibrilagdo atrial) aterosclerose, mé perfusdo, diabetes, idade avancada, gravidez, pré-eclémpsia, doencas renais,
movimentacdo do paciente, tremores e calafrios.

Especificacbes e oximetria de pulso

Precisdo com paciente imével: 70 — 100% = 2 digitos (= 1 desvio padréo*)
Baixa perfuséo 70— 100% = 2 digitos (= 1 desvio padréo*)
Movimentacéao 70 - 100% =+ 3 digitos (= 1 desvio padréo®)

* O desvio padrdo é um parémetro estatistico e até 32% das leituras podem estar fora desse intervalo.

Testadores funcionais ndo podem ser usados para avaliar a preciséGo de um oximetro de pulso ou de monitores com
oximetro de pulso. Quando conectado ao simulador de SpO,, modelo 8000S da Nonin, o monitor do Tango M2 exibird
uma leitura de SpO, de cerca de 98%.

O cabo de SpO, ¢ classificado como IPX1. Isto significa que o oximetro de pulso é protegido contra danos por gotejamento
de dgua conforme previsto na norma IEC 60529.

Garantia limitada

A SunTech Medical, Inc. estende ao comprador original a seguinte garantia limitada a partir da data da fatura.

Todos os monitores

) 24 meses
serializados
Manguitos Orbit-K 6 meses
Acessérios (cabos de paciente, .

; e 90 dias
microfones e consumiveis)




A SunTech Medical, Inc. garante que todos os instrumentos estardo livres de defeitos em materiais ou de méao de obra.

A responsabilidade sob esta garantia inclui manutencéo do instrumento quando devolvido &s instalacées do cliente nos
Estados Unidos, com frete pré-pago até a fdbrica. A SunTech Medical, Inc. consertard quaisquer componentes ou pecas que
constatar estarem defeituosas. Se algum defeito tornar-se evidente, o comprador original deve primeiro informar a SunTech
Medical, Inc. do suposto defeito. O instrumento deve ser cuidadosamente embalado e enviado, com porte pago, para

SunTech Medical, Inc.

Service Department

507 Airport Boulevard, Suite 117

Morrisville, NC 27560 EUA

Tel: 800.421.8626
919.654.2300

Fax: 919.654.2301

SunTech Medical, Ltd.

Service Department

Qakfield Industrial Estate

Stanton Harcourt Road

Eynsham, Oxfordshire OX29 4TS Reino Unido
Tel: 44 (0) 1865.884.234

Fax: 44 (0) 1865.884.235

O instrumento serd consertado o mais brevemente possivel e devolvido, comporte pago, usando o mesmo método de
transporte usado par envid-o & fébrica.

Esta garantia limitada serd nula se o instrumento for danificado por acidente, uso incorreto, negligéncia, forca maior ou
manutencéo por pessoas ndo autorizadas pela SunTech Medical, Inc.

Esta garantia limitada engloba a totalidade da obrigacdo da SunTech Medical, Inc. e nenhuma outra garantia, expressa,
implicita ou na forma da lei, é aqui estendida. Nenhum representante ou funciondrio da SunTech Medical, Inc. estd
autorizado a assumir qualquer outra responsabilidade ou garantir qualquer outra garantia que ndo a presente.
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Apéndice A. Equipamentos de teste de esforgo compativeis

Os equipamentos de teste de esforco a seguir sdo compativeis com o Tango M2.

Muitos equipamentos de teste de esforco possuem configuracées pré-ajustadas disponiveis no Menu principal do Tango M2.
Se o equipamento de teste de esforco ndo possuir uma configuracéo pré-ajustada, use a configuracdo padréo designada.

Fabricante do equipamento
de teste de esforgo

Equipamento de teste de
esforgo

Configuragéo pré-
ajustada

Criar uma configuracéo personalizada
(protocolo, sincronizacdo de ECG)

Amedtec ECGpro ECGpro
Quest Quest
Burdick
HeartStride SUNTECH; Digital Rising
HearTwave I HearTwave Il
Cambridge Heart
CH 2000 CH 2000
Quinton Q-Stress V4.0+ SUNTECH; Digital Rising
Quinton Q-Stress Q-Stress
Cardiac Science Quinton Q 5000 Q4500/Q5000
Quinton Q 4500 Q4500/Q5000
Quinton Q 3000 / Q 4000 /710 | Q3000/Q4000

Cardinal Health

Oxycon Jaegar

SUNTECH; Internal

Cardioline Cube Stress BOSOTRON,; Digital Rising
Cardiolex EC Sense STANDARD; Digital Rising
Delmar Reynolds CardioDirect CardioDirect

DMS CardioScan SUNTECH; Analog

EDAN SE-1010 PC ECG SUNTECH; Digital Rising
EDAN ECG SE-12 Express SUNTECH; Digital Rising




Fabricante do equipamento
de teste de esforgo

Equipamento de teste de
esforgo

Configuragéo pré-
ajustada

Criar uma configuracéo personalizada
(protocolo, sincronizacéo de ECG)

Esaote (Biosound)

Esaote Formul@

Formula/Formul@

Biosound Esaote Formula para
Archimed

Formula/Formul@

Fukuda Densh

FCP-7541/7542

FCP-7541/7542

ML-3600

ML-3600

ML-2000

ML-2000

GE

CardioSoft v6.01+

GE CardioSoft

Case / Case 8000

Case 8000

GE (Marquette)

Case 12/ Case 15/ Case 16 /

Centra

Case 12, Case 15, Case 16

ou Centra

MAC 5000/5500

Mac 5000/5500

MAC VU Mac-Vue-Stress
Hellige CardioSys CardioSys
Marquette
Sensormedics Max 1 Max-1
MedSet Flashlight ERGO (PADSY da MedSet) Medset
Midmark Diagnostics IQmark EZ Stress IQmark EZ Stress
Mortara X-Scribe X-Scribe
Nasiff Associates Cardio-Card Cardio-Card

Nihon Kohden

Cardiofax ECG 1550 / 1560

ECG-1550/1560

Cardiofax ECG 9320A

ECG-1550/1560

Norav

Stress ECG

SUNTECH; Digital Rising
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Fabricante do equipamento
de teste de esforgo

Equipamento de teste de
esforgo

Configuragéo pré-
ajustada

Criar uma configuracéo personalizada
(protocolo, sincronizacéo de ECG)

Pulse Biomedical

StressVue (2 ger) StressVue

Philips StressVue (1° ger) StressVue
ST80i SUNTECH; Digital Rising
QRS Card QRS Card

QRS Oxford Medilog Stress

Medilog Stress

Q-Stress V4.0+

SUNTECH; Digital Rising

Q-Stress Q-Stress
Quinton

Q 4500 Q4500/Q5000

Q 3000/ Q 4000/ 710 Q3000/Q4000

CardioSoft CardioSys

Max-1 Max-1
Sensormedics Vmax

SMC 3 derivagoes SUNTECH; Internal

CASE 8000 Case 8000
Viasys Encore Vmax CardioSys
Welch Allyn CardioPerfect CardioPerfect

O site da SunTech Medical contém uma lista atualizada de Observacées de interface. O endereco é:

www.SunTechMed.com.

Apéndice B. Cabos para equipamentos de teste de esforco compativeis

Procure o seu representante de vendas SunTech Medical para adquirir os seguintes itens:




Cabos de interface RS-232 e ECG

Equipamento de teste de esforco Cabo RS-232 Cabo de ECG de
sincronizagdo

AMEDTEC ECGpro 91-0013-01 91-0066-01

Burdick Quest 91-0013-01 91-0011-01

Cambridge Heart CH 2000 & HearTwave |l 91-0065-01 (RS-232 e ECG) | —=---

Delmar Reynolds CardioDirect com CardioCollect 91-0013-01 91-0066-01

DMS 91-0013-01 91-0011-01

EDAN SE-1010 91-0013-01 contato EDAN para cabo

EDAN ECG SE-12

contato EDAN para cabo

contato EDAN para cabo

Esaote Formula 91-0048-00 91-0049-00
Esaote Formul@, Biosound Esaote Formul@ para Archimed 91-0048-00 91-0072-00
GE CardioSoft/cs 91-0013-01 91-0009-01
GE CASE 91-0013-01 91-0009-01
GE CASE 8000 91-0013-01 91-0009-01

Fukuda Denshi FCP-7541/7542; ML-3600; ML-9000

contato Fukuda Denshi para cabo

contato Fukuda Denshi para cabo

Marquette CASE 12; CASE 15: CASE 16

91-0012-00

91-0011-01

Marquette Centra 91-0012-00 / 91-0013-01 91-0011-01
GE MAC 5500 Stress 91-0010-01 91-0009-01
Marquette / Sensormedics Max-1 91-0010-01 91-0009-01
Marquette-Hellige CardioSys 91-0013-01 91-0016-00
Medset Flashlight Ergo 91-0013-01 |

Midmark Diagnostics IQmark EZ Stress 91-0013-01 91-0011-01
Mortara X-Scribe 91-0013-00 91-0011-00
Nasiff Associates Cardio-Card 91-0013-00 91-0018-00
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Equipamento de teste de esforco Cabo RS-232 Cabo de ECG de
sincronizagdo

Nihon-Kohden Cardiofax ECG-9320A 91-0061-00 91-0060-00
Nihon-Kohden Cardiofax 1550/1560 91-0061-00 91-0018-00

Norav Stress 91-0013-00 91-0011-00

Oxford Medilog Stress/PBI QRS Card 91-0013-00 Contate a PBl ou a Oxford
Philips Stress Vue 91-0013-00 91-0011-00

Philips ST80i 98-1010-00 91-0011-01
Quinton Q3000/Q4000/710 | e 91-0018-02
Quinton Q4500 91-0013-01 91-0018-02
Quinton Q-Stress 91-0013-01 91-0018-02

Welch Allyn CardioPerfect Workstation 91-0013-01 91-0018-03

Cabos divisores

Equipamento de teste de esfor¢o

Numero da pega

GE CASE - usar com ecocardiégrafo 91-0053-00
GE CASE 8000 - usar com ecocardiégrafo 91-0053-00
Marquette / Sensormedics Max-1 - usar com ecocardiégrafo 91-0053-00
Marquette MAC 5000 / 5500 - obrigatério 91-0069-00

Cabos USB (Cabo opcional, substitui RS-232)

Equipamento de teste de esforco

Numero da pega

Kit de conectividade USB (cabo, software de comunicacéo e instrucdes de
uso) Este kit é para uso exclusivo com o Tango M2.

98-1010-00




Apéndice C - Desempenho e precisdo de SpO,
A tabela abaixo mostra os valores de ARMS medidos usando 8000AA com XPod (OEMIII) em um estudo clinico.

Estatistica Resultados Especificagéo
Viés 70-100 -1,54

Viés 70-80 -1,41

Viés 80-90 -1,97

Viés 90-100 -1,28

Viés 80-90 7,4

Viés 90-100 0,7

Variéncia intrapaciente 1,83 Variéncia interpaciente
Bracos 70-80 1,72 +2

Bracos 80-90 2,17 +3

Bracos 90-100 1,59 +2

Resumo dos testes

A Nonin Medical realizou testes de precisGo da mensuragdo de SpO, na presenga de movimentagdo e baixa perfusdo, que
sdo descritos a seguir.

Testes de precisdo de SpO,

Os testes de precisGo de SpO, sdo realizados em estudos de hipoxia induzida em individuos saudéveis, ndo fumantes de
pele clara a escura, com ou sem movimento, em um laboratério de pesquisa independente. O estudo teve participantes
de ambos os sexos com 19 a 35 anos de idade. A saturago de hemoglobina arterial (SpO,) medida pelos sensores foi
comparada com a concentragdo de oxigénio da hemoglobina arterial (SpO,) medida em amostras de sangue por um
co-oximetro laboratorial. A precisGo dos sensores foi comparada com as medidas do co-oximetro no intervalo de SpO, de
70 — 100%. Os dados de precisdo foram calculados usando o valor médio quadrédtico para todos os sujeitos conforme a

norma ISO 80601-2-61.
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Testes sob baixa perfusdo

O teste usou um simulador de SpQO, para criar uma faxa de pulsagéo simulada com amplitude ajustdvel em vdrios niveis
de SpO,,. De acordo com a norma ISO 80601-2-61, o médulo precisa manter precisGo para SpO, na menor amplitude de
pulso possivel (modulacéo a 0,3%).
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Apéndice D. Instru¢des para download

Siga as instrucées abaixo para baixar os dados da tabela de mensuracées e converté-los em uma planilha Excel facil de
compreender.

1.
2.

3.

Cologue a chave USB-A no monitor Tango M2. O monitor talvez leve alguns instantes para identificar a chave USB-A.
Usando as setas de navegacéo e a tecla de selecéo, va até o Menu principal, navegue até a Tabela de resultados e
pressione a tecla SELECIONAR.

Navegue até a opcédo Baixar dados e pressione a tecla SELECIONAR.

A mensagem Baixando dados serd exibida. Ao final, a mensagem, download concluido serd exibida. Vocé terd duas
opcdes: limpar a tabela de resultados (recomendamos fazer isso a cada vez que baixar os dados para o drive flash)
ou sair. Pressione a tecla SELECIONAR para sair. A chave USB-A agora pode ser retirada.

Conecte a chave USB-A ao PC. Quando a janela abrir, vocé encontrard um arquivo chamado Resultados. Abra este
arquivo.

Dentro do arquivo, haverd um documento a ser identificado. O nome do arquivo comeca como ano, seguido do
més, data e outros identificadores. O formato é AAAMMMMDD# # # ## ##. Cada conjunto de dados de PA recebe um
identificador Unico do Tango M2. O Gnico identificador de que vocé precisa é o cédigo associado & data. Feche para
passar para a préxima etapa. Esses dados acabaram de ser obtidos do Tango M2.

Formatando dados do Tango M2 no Excel

Para abrir este conjunto de dados em um arquivo Excel, siga as etapas a segui:

BN~

Abra o Microsoft Office Excel no Windows. Vocé verd uma planilha Excel em branco.
p

Vé até o botdo do Office (que seleciona o arquivo a ser aberto, salvo ou impresso), clique no botéo e selecione Abrir.
Selecione “Meu Computador” na coluna Procurar em
Selecione o drive correspondente & chave USB-A, que deve ser o mesmo drive mencionado acima. Vocé verd um

p q
arquivo chamado Results.
Clique no arquivo Results. Dependendo das configuracées do PC, talvez seja necessario ir até a borda inferior da
janela e selecionar "Todos os arquivos (*.*)" em "Tipo de arquivo" "para exibir as informacées que o Tango M2 acabou
de produzir.

Selecione o arquivo que carregou na chave USB-A a partir do Tango M2 e clique em Abrir.

77



78

Uma janela se abrird dizendo que o arquivo que estd tentando abrir esté em um formato diferente do indicado pela
extensdo do arquivo. O software perguntard se deseja abrir o documento. Selecione Sim.

Uma nova janela serd exibida, mostrando as trés etapas do procedimento de importacéo. Na primeira janela,
selecione Delimitado (pode jé estar selecionado), mude o Arquivo de Origem para Unicode [UTF-8] e clique em
Préximo. Na segunda janela, seleciona Travess@o e virgula (o Travessdo pode & estar selecionado) e clique em
Préximo. Na Gltima janela, selecione Geral (jé estar selecionado) e clique em Concluir.

A planilha Excel estard formatada em colunas e fileiras, facilitondo a visualizacéo.
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