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Capitulo 2: Informagdes importantes

2 Informacoes importantes

2.1 Como usar as Instrucoes de Utilizagao

O tipo de dispositivo

Identificagao

Rodapé

Organizagao dos capitulos

Estilos usados no
documento

llustragoes

Importancia das
instrugoes

O termo “dispositivo” é usado ao longo deste manual para indicar o tipo
de dispositivo BCM - Body Composition Monitor.

O documento pode ser identificado através da seguinte informagéo na
pagina de rosto ou nas etiquetas:

— Verséo de software do dispositivo

Edicdo do documento

Data de emissdo do documento

Cdédigo do documento

O rodapé apresenta a seguinte informagao:

— Nome da empresa, p.ex., Fresenius Medical Care

— O tipo de dispositivo

— A abreviatura em inglés do tipo de documento e a abreviatura
internacional para o idioma do documento, p.ex., IFU-PT significa
Instrugbes de Utilizagdo em portugués.

— A edigéo, p.ex., 4A-2013 refere-se a edigcao 4A, langcada em 2013

— Adentificagdo da pagina, por exemplo, 1-3 refere-se ao capitulo 1,
pagina 3.

Para facilitar o uso dos documentos da Fresenius Medical Care, a
organizacao dos capitulos foi standardizada em todos os manuais.
Podem portanto haver capitulos neste documento sem nenhum
conteudo. Os capitulos sem contetido sdo marcados em conformidade.

Os seguintes estilos de texto podem ser usados neste documento:

Estilo Descrigao

Mensagens no ecra | As mensagens do dispositivo sdo
apresentadas em negrito.
Exemplo: Select measurement
(Selecionar avaliagédo)

> Instrugao As instrugdes sao indicadas por uma
seta >. Todas as instru¢des devem ser
seguidas.

Exemplo: > Executar instrucéo.

As ilustragbes usadas no documento podem diferir do original se isso
nao tiver influéncia na funcgao.

Estas Instrugdes de Utilizagdo fazem parte da documentagéo que
acompanha e sdo parte essencial do dispositivo. Elas contém toda a
informagao necessaria para operacionalizar o dispositivo.

O manual de operagdes tem de ser cuidadosamente estudado antes de
colocar o dispositivo em funcionamento.
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Alteracoes Alteragdes nos documentos serado publicadas como novas edigbes ou
suplementos. Regra geral, este manual é sujeito a alteragées sem
aviso prévio.

Reproducio A reprodugéo, mesmo parcialmente, s6 é permitida com autorizagdo
escrita.

2.2 Importancia dos avisos

Informa o operador de que o incumprimento das medidas para prevenir
0 perigo pode resultar em lesdes graves a mortais.

Aviso
A Tipo e causa do perigo

Possiveis causas se 0 perigo surgir.

> Medidas para prevenir o perigo.

Os avisos podem desviar-se do exemplo acima nos seguintes casos:
— Se o aviso indicar varios perigos.
— Se o0 aviso nao puder ser atribuido a um perigo particular.

2.3 Importancia das notas

@; Nota
Informa o operador que nao considerar esta informagéo pode resultar
no seguinte:
— Danos no dispositivo.
— As fungdes necessarias ndo serdo executadas ou néo serdo
executadas corretamente.

2.4 Importancia das dicas

iy Conselho

AN 4
\@‘ Informagao com conselhos Uteis para um facil manuseamento.
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2.5 Descrigao breve

2.6 Utilizacao prevista

2.6.1

Finalidade

O dispositivo é classificado como equipamento (MDD) de Classe Il a.

A determinacao objetiva do estado de hidratagdo é de importancia
clinica significativa em varias areas terapéuticas, tal como a terapia de
substitui¢gdo renal cronica e aguda.

Atualmente o niveis de hiperhidratagcao sao avaliados com base em
sintomas clinicos como a hipertensao, problemas respiratérios ou
edemas. Contudo, estes sintomas ocorrem muitas vezes apenas em
casos de hiperhidratagao extrema e nem sempre podem ser induzidos
por fluido.

O BCM - Body Composition Monitor assiste o médico na avaliagao do
estado de hidratacéo através de uma avaliagédo por espectroscopia de
bioimpedancia da composi¢ao corporal, a partir do qual o nivel de
hiperhidratacdo pode ser identificado. Avaliagdes de referéncia de
populagdes saudaveis, classificadas de acordo com a idade e sexo,
também sao fornecidas, para permitir uma interpretacao rapida e facil
dos resultados da avaliagéo.

Para além do estado de hidratagao, o dispositivo também determina o
estado nutricional do Paciente, que é de extrema relevancia em muitas
areas clinicas. Por exemplo, na terapia de substituicao renal, a perda
de massa celular corporal metabolicamente ativa em pacientes nem
sempre é imediatamente aparente, pois é frequentemente
acompanhada de um aumento na 4gua extracelular, de modo que o
peso do Paciente permanece estavel. O dispositivo fornece um meio
para monitorizar continuamente a composi¢ao corporal de Pacientes,
bem como indicadores objetivos para o seu estado nutricional: o LTI
(Lean Tissue Index — indice de tecido magro) e o FTI (Fat Tissue Index
— indice de tecido gordo).

O BCM - Body Composition Monitor permite igualmente determinar de
forma rapida e fiavel o volume de distribui¢gdo da ureia para o calculo
da dose de didlise (Kt/V), especificamente para a area da terapia de
substituigdo renal.
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A

2.6.2 Especificagao de uso

2.6.3 Efeitos colaterais

2.6.4 Contraindicagoes

Aviso
Risco de disturbios circulatoérios, risco devido a desnutricdo

A composigdo corporal e os parametros de equilibrio de fluidos
exibidos sdo baseados num modelo fisiolégico e s6 devem ser
considerados como um guia.

> Os parametros de tratamento e as decisdes terapéuticas nunca
devem ser feitos apenas com base nos valores determinados pelo
BCM - Body Composition Monitor.

> Além disso, € sempre necessario um diagnéstico médico
qualificado.

O BCM - Body Composition Monitor destina-se ao rastreio e
monitorizagao de todos os individuos. O dispositivo é especificado pelo
fabricante para a operagdo em unidades de prestacao de cuidados de
saude profissionais.

Em casos raros, os elétrodos descartaveis do
BCM - Body Composition Monitor podem causar irritagdes na pele.

— O dispositivo ndo deve ser usado simultaneamente com outros
dispositivos ou dispositivos médicos que estdo em contacto elétrico
com o corpo do paciente (p.ex., ECG, cardiografia de impedancia,
estimuladores cranianos, proteses ativas com acoplamento
neural, ...).

— Nunca avalie pacientes com um cateter venoso central enquanto
estiverem conectados ao equipamento de tratamento. Além disso,
os cabos de conexao dos elétrodos ndo podem entrar em contacto
direto com o cateter.

— Se um Paciente tiver um pacemaker unipolar e for totalmente
dependente deste dispositivo devido a uma descompensagéao
cardiaca grave, verifique sempre o limiar de sensibilidade do
pacemaker antes de realizar a avaliagao. A avaliagdo nao deve ser
feita num doente com um pacemaker de limiar de sensibilidade
muito baixo.

— Os elétrodos nao devem ser aplicados na pele em areas com lesdes
ou outras doengas de pele.
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2.6.5 Interagcoes com outros sistemas

2.6.6 Grupo alvo

Desconectar o paciente do dispositivo antes de usar um desfibrilhador.

O dispositivo s6 deve ser instalado, operado e utilizado por individuos
com formagéo, conhecimentos e experiéncia adequados e que sejam
certificados na sua formacao.

2.7 Consideragoes para trabalhar no dispositivo

A

Aviso

Risco de lesdes para o paciente e operador como resultado de
manutencgao inadequada realizada no dispositivo

O dispositivo ja ndo funciona corretamente apds o servigo. Alguns dos
componentes no dispositivo possuem tensao ativa.

> Colocagédo em funcionamento, expansoes, ajustes, calibragdes,
modificagdes ou reparagdes sé podem ser realizadas pelo
fabricante ou por pessoas autorizadas pelo fabricante.

Para obter informacdes adicionais sobre a instalagado, por favor
consulte o capitulo apropriado (ver Capitulo 9 na pagina 9- 1).

Para obter informacgdes adicionais sobre as Verificacbes Técnicas de
Seguranga e procedimentos de manutengao, consulte o capitulo
apropriado (ver Capitulo 11 na pagina 11- 1).

Use apenas pegas sobressalentes aprovadas pelo fabricante.
Para identificar e encomendar pegas sobressalentes, equipamento de

teste e ferramentas, use sempre o Catalogo de Pegas Sobressalentes
eletronico.

Para obter informacdes adicionais sobre o transporte e
armazenamento, por favor consulte o capitulo apropriado (ver
Capitulo 10 na pagina 10- 1).

2.8 Operacionalidade do dispositivo

Se as Verificagbes Técnicas de Seguranga forem realizadas conforme
prescrito e nos intervalos definidos, o dispositivo funcionara em
seguranga entre verificagoes.

Em cada Verificagdo Técnica de Seguranga, a “operacionalidade do
dispositivo”, de acordo com a norma IEC 60601-1 sera, assim,
prolongada até a proxima Verificagdo Técnica de Seguranga prescrita.
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29 Deveres da entidade responsavel

Requisitos A organizagao responsavel é obrigada a garantir que os seguintes

requisitos sdo cumpridos:

— Conformidade com as regulamentag¢des nacionais ou locais
relativas a instalagéo, operagéo, uso e manutengao.

— Conformidade com regulamentos de prevengao de acidentes.

— Manter o dispositivo em condigbes adequadas e seguras.

— Disponibilidade das Instrugées de Utilizagcdo a todo o momento.

— O dispositivo s6 deve ser operado segundo as condi¢des de
operagao especificadas pelo fabricante.

Formacao e instrugoes Antes de a entidade responsavel poder comegar a operar o dispositivo,
o responsavel individual pelo funcionamento deve ter recebido
formagao comprovada do fabricante sobre como utilizar o dispositivo e
deve estar perfeitamente familiarizado com os conteudos das
Instrugbes de Utilizagao.
O dispositivo s6 deve ser operado por individuos que foram formados
e certificados na operacdo e manuseamento corretos do dispositivo.

O fabricante oferece sessdes de formagéo para este dispositivo.
Para mais questdes, por favor entre em contacto com a organizagéo
local de apoio ao servigo (ver Capitulo 2.15 na pagina 2- 12).

2.10 Responsabilidade do operador

Aviso
A Risco de les6es como resultado de dispositivo defeituoso

As avaliagbes ndo podem ser executadas de forma adequada e segura
com um dispositivo defeituoso.

> Nao inicie um dispositivo defeituoso.
> Interrompa a avaliagao atual. Nao utilize os resultados da avaliagao.
> Desligue o dispositivo.

> Notifique a organizagéo responsavel ou a organizagao de apoio do
Servico.

> Substitua quaisquer acessorios danificados (p.ex., cabo de conexao
do elétrodo).

O dispositivo estara com defeito nos seguintes casos:
— Dano mecénico

Cabo de alimentagao danificado

Respostas inesperadas do dispositivo
Desempenho deteriorado do dispositivo
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Aquando da introdugao dos parametros deve ser observado o seguinte:

— Os parametros inseridos devem ser verificados pelo operador, ou
seja, o operador deve verificar se os valores introduzidos estao
corretos.

— Se a verificagao revelar um desvio entre os parametros requeridos
e os parametros exibidos no dispositivo, a definicdo deve ser
corrigida antes de iniciar a avaliagao.

— Os valores atuais apresentados devem ser comparados com 0s
valores-alvo prescritos.

Para notificar o fabricante de qualquer comportamento inesperado na
operagao ou outros incidentes, devem ser usados os enderegos
fornecidos neste manual (ver Capitulo 2.15 na pagina 2- 12).

2.11 Exclusao de responsabilidade

A

Aviso

Para este dispositivo, o Capitulo 8 (ver Capitulo 8 na pagina 8- 1)
contém uma lista dos consumiveis e acessorios adequados e que
podem ser usados com segurang¢a com o dispositivo.

O fabricante deste dispositivo ndo pode garantir a adequagéo para o
uso de quaisquer consumiveis ou acessorios diferentes daqueles
indicados no capitulo especificado. O fabricante deste dispositivo ndo
pode fornecer qualquer informagéo em relagéo a seguranca ou eficacia
do dispositivo quando for usado com quaisquer consumiveis ou
acessorios diferentes daqueles indicados no capitulo especificado.

Se forem usados outros consumiveis ou acessorios, a sua adequagao
deve ser primeiro verificada. Isto pode ser feito, por exemplo, usando
as informacgdes nas Instrugdes de Utilizagdo fornecidas com os
consumiveis e acessorios relevantes.

O fabricante deste dispositivo ndo pode aceitar qualquer
responsabilidade por danos ocorridos como resultado do uso de
consumiveis ou acessorios inadequados.

2.12 Ambiente do Paciente

O ambiente do paciente (uma distancia de 1,5 metros em todas as
direcdes) é definido na norma IEC 60601 para dispositivos médicos.

A presenca dos seguintes componentes do sistema é permitida dentro
do ambiente do paciente:

— BCM - Body Composition Monitor

— Um adaptador AC para o BCM - Body Composition Monitor

— Cabo de conexao dos elétrodos

— Elétrodos de avaliagao

— Cartao de Paciente
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2.13 Avisos

2.13.1 Auvisos, higiene

A\

A presencga dos dispositivos seguintes ndo é permitida dentro do
ambiente do paciente:

— PC com leitor de cartdo

— Caixa de teste para o teste do sistema

A seguinte lista de avisos representa apenas uma parte. A familiaridade
com todos os avisos contidos nestas Instrugdes de Utilizacao é
necessaria para a operagao segura do dispositivo.

Aviso
Risco de contaminagao cruzada

O uso de um BCM - Body Composition Monitor para avaliar varios
Pacientes em sucessao pode resultar na transmissao de microbios.

> Todas as pegas do BCM - Body Composition Monitor utilizadas para
operar o dispositivo tém que ser desinfetadas diariamente.

> Os cabos elétrodos de conexao e respetivos clampes devem ser
desinfetados antes e apds cada avaliagao.

2.13.2 Avisos, especificos da avaliagao

A

Aviso

Risco de les6es como resultado de choque elétrico, risco de
contaminagao cruzada

Devido a forga das correntes de avaliagéo e de fuga que gera (peca
aplicada tipo BF), o BCM - Body Composition Monitor ndo é adequado
para aplicagdes diretamente no coragéo (pega aplicada tipo CF). No
entanto, um cateter venoso central pode constituir uma conexao
eletricamente condutora acessivel externamente ao coragdo e um
ponto de entrada para micrébios, 0 que pode causar um risco para

o Paciente quando o BCM - Body Composition Monitor € usado.

> Nunca avalie pacientes com um cateter venoso central enquanto
estiverem conectados ao equipamento de tratamento.

> Os cabos de conexao dos elétrodos ndo podem entrar em contacto
direto com o cateter.
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Aviso
Risco de contaminacgao, risco de lesao

Lesbes e disturbios da pele podem facilitar a entrada de micrébios no
corpo.

Anexar e remover elétrodos a areas danificadas da pele pode
prejudicar o processo de cicatrizagao.

> Os elétrodos do BCM - Body Composition Monitor ndo devem ser
aplicados na pele em areas afetadas por lesdes ou outros disturbios
da pele.

Aviso
A Risco de disturbios circulatérios

Os implantes de pacemaker podem detetar e avaliar as correntes de
avaliagéo produzidas pelo BCM - Body Composition Monitor.
Dependendo da configuragdo do pacemaker, as correntes de avaliagao
do BCM - Body Composition Monitor podem ser interpretadas como
atividade cardiaca, o que pode influenciar o funcionamento do
pacemaker.

> Se um Paciente tiver um pacemaker unipolar e for totalmente
dependente deste dispositivo devido a uma descompensacao
cardiaca grave, verifique sempre o limiar de sensibilidade do
pacemaker antes de realizar a avaliagao. A avaliagdo nao deve ser
feita num doente com um pacemaker de limiar de sensibilidade
muito baixo.

2.13.3 Avisos, especificos do dispositivo

Aviso
A Risco de distarbios circulatérios, risco devido a desnutrigéo

Além dos dados medidos, o0 modelo matematico utilizado pelo

BCM - Body Composition Monitor para calcular a composi¢ao corporal,
a sobrehidratacao e o estado nutricional dos pacientes também
requerdados do paciente, como a idade, o peso, a altura, etc., todos os
quais devem ser inseridos pelo operador. Entradas incorretas nao
serao detetadas pelo BCM - Body Composition Monitor e podem levara
resultados de avaliagdo imprecisos.

> O operador é responsavel por introduzir corretamente os dados do
paciente e deve verificar a precisdo destes dados antes de realizar
uma avaliagao.
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Aviso
Risco de disturbios circulatoérios, risco devido a desnutricdo

A composigdo corporal e os parametros de equilibrio de fluidos
exibidos sdo baseados num modelo fisiolégico e s6 devem ser
considerados como um guia.

> Os parametros de tratamento e as decisdes terapéuticas nunca
devem ser feitos apenas com base nos valores determinados pelo
BCM - Body Composition Monitor.

> Além disso, € sempre necessario um diagnéstico médico
qualificado.

2.13.4 Avisos, seguranca elétrica

Aviso
Risco de lesbes como resultado de choque elétrico

No caso de uma avaria grave do dispositivo, o dispositivo deve ser
imediatamente desconectado da rede de alimentacgéao.

> A tomada de energia usada deve ser adequadamente acessivel,
para permitir uma facil desconexao da rede de alimentagao.

Aviso
Risco de les6es como resultado de choque elétrico

O BCM - Body Composition Monitor e o acessério de adaptador AC
aprovado constituem um sistema elétrico médico. Se o

BCM - Body Composition Monitor for operado com uma fonte de
alimentacgao diferente, a operagao segura ndo pode ser garantida.

> S06 pode ser utilizado um adaptador AC que seja um acessorio
aprovado para o dispositivo.
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2.13.5 Avisos, consumiveis e acessorios

Aviso
A O dispositivo foi aprovado para utilizagdo com determinados
consumiveis e acessorios (ver Capitulo 8 na pagina 8- 1).

Se a organizagao responsavel desejar usar consumiveis e acessorios
que nao sejam os listados no capitulo especificado, a sua adequacgao
deve ser previamente verificada, obtendo as informagdes apropriadas
dos fabricantes.

Devem ser cumpridos os requisitos legais aplicaveis.

O fabricante nao assume qualquer responsabilidade por danos
pessoais ou qualquer outros prejuizos e exclui da garantia qualquer
dano do dispositivo resultante da utilizagdo de consumiveis ou
acessorios nao aprovados ou néo apropriados.
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2.14 Substancias de elevada preocupacao (REACH)

215 Enderecos

Fabricante

Apoio ao servigo,
internacional

Apoio ao servigo, local

Informagdes sobre a matéria de Substancias de elevada reocupagéao
de acordo com o Artigo 33 do Regulamento (CE) 1907/2006 (“REACH”)

estdo disponiveis na seguinte pagina da internet:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Fresenius Medical Care AG
61346 Bad Homburg
Germany/Alemanha
Telefone: +49 6172 609-0
www.fmc-ag.com

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH

Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstrasse 9

97424 Schweinfurt
Germany/Alemanha
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3 Estrutura

3.1 \Vistas

3.1.1 Dispositivo completo

Pega articulavel

Ecra
Teclas de navegagao
Ranhura do cartdes de Paciente

Teclas Cima/Baixo: para selecionar e introduzir dados numéricos

D OB~ W N -

Tecla Ligar/Desligar
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3.1.2 Vista de tras

1 Porta para os cabos de conexao dos elétrodos

2  Porta para adaptador AC (s6 para adaptador AC aprovado)

3.2 Elementos de exibicao

3.21 Ecra
1 2 3
[ .| |
BCM £ 5 " |
TBW = 52.9 L
ECW = 22.2 L
ICW = 30.7 L
E/I = 0.72 I 4

1 Nome do paciente / BCM - Body Composition Monitor

2  Resultados, pagina 5
(podem ser selecionados com as teclas Cima/Baixo)

Estado atual da carga da bateria
Exemplo de um ecra de resultados

Nomes das teclas de navegacgéo no teclado
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3.3 Descrigao geral

3.3.1 Carregar a bateria

3.3.2 Nivel de carga da bateria

A bateria comecgara a carregar assim que o adaptador AC for
conectado. A figura do indicador de nivel da bateria indica que a bateria
esta a ser carregada. O dispositivo ndo necessita de ser ligado para o
carregamento.

O indicador de nivel da bateria indica o nivel de carga da bateria.

O numero de barras indicado no simbolo da bateria indica o nivel de
carga atual da bateria.

Se forem indicadas todas as barras do indicador de nivel, a bateria esta
completamente carregada.

Se for apresentada apenas uma barra, o dispositivo tem que ser
conectado ao adaptador AC. Se a capacidade da bateria tiver baixado
para 25%, o simbolo da bateria no ecra fica intermitente.

3.3.3 Encerramento automatico

3.3.4 Ajustar a pega

Se o dispositivo nao for utilizado durante aproximadamente 30 minutos,
este desliga-se automaticamente para reduzir o consumo de energia.

O dispositivo pode ser ligado novamente pressionando a tecla
Ligar/Desligar.

A pega pode ser utilizada para transportar o dispositivo. Também serve
de suporte para posicionar o dispositivo numa determinada inclinagao.

A pega pode ser ajustada pressionando as duas teclas cinzentas na
mesma.
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3.3.5 Alterar valores numéricos

3.3.6

3.3.7

Modos de avaliagao

Sem cartido de Paciente

Com cartao de Paciente

Os valores numéricos podem ser alterados pressionando as teclas
Cima/Baixo. Mantenha pressionada uma tecla para mudar o valor
mais rapidamente, em passos maiores.

Existem duas formas para efetuar a avaliagdo com o dispositivo:

Uma avaliacdo sem um cartdo de paciente s6 faz sentido para
avaliacbes Unicas, ou seja, se os dados de avaliagao precisam apenas
de ser vistos sem serem guardados num cartao de Paciente, para
referéncia futura. Os dados ndo podem ser guardados neste modo.

A utilizacdo de um cartao de Paciente tem a vantagem de os resultados
serem automaticamente guardados no cartao para posterior utilizagao.

Patient cards (Cartbes de paciente)

@

BCM Patientcard
(Cartao de Paciente BCM)

Existem dois tipos diferentes de cartdes de Paciente, que sdo
suportados pelo dispositivo: BCM Patientcards (Cartdes de Paciente
BCM) e 5008 PatientCards.

Nota

Se um cartao for inserido ou removido durante a operacao, o dispositivo
volta para o ecra inicial.

O BCM Patientcard (Cartédo de Paciente BCM) tanto pode ser um
cartao de Paciente personalizado como n&o personalizado. Um cartao
de paciente ndo personalizado pode ser transformado num cartao de
paciente personalizado, inicializando o cartdo uma vez com a altura,
género e idade do paciente. No dispositivo, um cartao de paciente ndo
personalizado é referido como um "BCM Patientcard / Single
measurement” (Cartao de Paciente BCM / Avaliagao unica), enquanto
que um cartao personalizado € chamado de "BCM Patientcard"(Cartao
de Paciente BCM).

BCM Patientcard / Single measurement (Cartdo de Paciente BCM /
Avaliagao unica):

Apenas uma avaliagao Unica pode ser guardada neste cartao de
Paciente nao personalizado. Esta avaliagdo pode ser sobrescrita por
uma nova avaliagdo as vezes que necessitar. Um cartdo de Paciente
para uma avaliagao Unica destina-se a pacientes que o operador
conhece pela primeira vez, imediatamente antes da avaliagéo.

3-4
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BCM Patientcard (FMT) (Cartao de Paciente BCM (FMT)):

Um “Patientcard / Single measurement” ("Cartdo de paciente vazio /
Avaliagao unica“) pode ser personalizado utilizando o programa de PC
Fluid Management Tool (FMT) e o leitor de cartdées ou um sistema de
gestéo de dados correspondente. Este processo s6 armazena
informagdes no cartdo que permanecem idénticas para todas as
avaliagbes, como a altura e género do paciente, bem como dados
pessoais. O peso corporal atual do Paciente, tal como possivelmente a
pressao sanguinea e o volume de ultrafiltragado prescrito (como parte
de um tratamento de dialise) tém de ser determinados e introduzidos
imediatamente antes de cada avaliagdo. Neste cartdo personalizado
podem ser guardadas até 20 avaliagdes. O uso do BCM Patientcard
(Cartao de Paciente BCM) é altamente recomendado quando um
Paciente tem de ser examinado durante um periodo prolongado de
tempo.

5008 PatientCard E fortemente recomendado o uso do 5008 PatientCard para pacientes
submetidos a terapia com o sistema de hemodialise 5008 e cujos
valores de composigéo corporal precisam de ser monitorizados ao
longo do tempo.

No 5008 PatientCard podem ser guardadas até trés avaliagdes. Este
tipo de cartao deve estar preparado para a utilizagdo com o

BCM - Body Composition Monitor antes da primeira avaliagao
utilizando o programa de PC Fluid Management Tool (FMT) e o leitor
de cartdes ou um sistema de gestao de dados correspondente. Isto sé
€ possivel se 0 nome do Paciente e a data de aniversario estivem
guardados no PatientCard (dados do paciente disponiveis). O
tamanho, o género e os dados pessoais do Paciente permanecem
inalterados para todas as avaliagdes realizadas usando este cartdo. O
peso corporal atual do Paciente deve ser sempre determinado e
introduzido imediatamente antes de cada avaliagado, assim como a
pressao arterial e o volume de ultrafiltragao prescrito, se necessario. Se
a pressao arterial tiver sido avaliada com o BPM do sistema 5008 no
passado, as avaliagbes da presséao arterial dos ultimos trés tratamentos
de didlise sdo usadas para calcular um valor médio, quesera exibido
como o valor inicial para a entrada da presséo sanguinea. O valor inicial
apresentado para a introdugao do volume de ultrafiltragcdo é o volume
de ultrafiltragdo médio dos trés ultimos tratamentos.
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4 Operacgao

4.1 Fatores que afetam a avaliacao

Para assegurar que a avaliagao é realizada corretamente, as
condigdes para a preparagéao e o procedimento de avaliagdo devem ser
seguidos rigorosamente (ver Capitulo 4.3 na pagina 4- 4)

(ver Capitulo 4.4 na pagina 4- 9). Se estas instrugdes ndo forem
seguidas, as avaliagdes e os resultados corretos ndo podem ser
garantidos.

41.1 Fatores relacionados com o paciente

Os seguintes fatores irdo afetar a avaliagdo e devem ser considerados
durante a interpretagao dos resultados:

— Comer e beber quantidades maiores imediatamente antes de uma
avaliagao pode afetar o resultado da avaliagdo. A comida ou os
liquidos ingeridos sao detetados quando o paciente é pesado
(aumento de peso). No entanto, enquanto a comida ainda esta no
estdbmago do paciente, o seu efeito simplesmente nao é registado
na avaliagdo de bio impedancia. Como consequéncia, os volumes
de fluidos extracelulares e intracelulares avaliados sao
frequentemente mais baixos do que normalmente seriam, em
relagao ao peso do paciente, de modo que o aumento de peso é
interpretado erroneamente como um aumento na massa de tecido
adiposo.

— Grandes mudangas na circulagdo do sangue periférico (bragos,
pernas) podem resultar numa alteragéo dos resultados de
avaliagdo. Este tipo de alteragéo pode ser causado portemperaturas
ambiente invulgares, processos patologicos (p.ex., febre) ou
atividade fisica extenuante antes de uma avaliacao. Por esta razao,
€ importante garantir que as avaliagbes séo realizadas a uma
temperatura ambiente moderada, de modo que o paciente nédo
transpire indevidamente devido ao calor, nem tremacom frio.

— Deve ser sempre tido em consideragao que o corpo é sujeito a
variagdes diarias, especialmente em relagéo a distribuicao e
equilibrio de fluidos corporais e da circulagdo sanguinea. Se a
composigao corporal de um paciente for avaliada com o dispositivo
durante um longo periodo de tempo (avaliagdes de caso-controlo;
monitorizagao), € recomendado que as avaliagdes sejam efetuadas
a mesma hora do dia, sempre que possivel. Isto ira melhorar a
comparacgao de avaliagdes consecutivas.

— As avaliagbes ndo devem ser realizadas com o dispositivo durante
ou imediatamente apds um tratamento de hemodialise.
A distribuicdo e o equilibrio dos fluidos corporais do paciente sdo
muito influenciados pelo tratamento.
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— Uma temperatura corporal anormalmente elevada (hipertermia) ou
uma temperatura corporal anormalmente baixa (hipotermia)
conduzem a uma alteragéo na resisténcia do tecido. Por grau de
mudancga na temperatura corporal, € de se esperar um erro de
1-2% em qualquer valor de avaliagao.

— A atividade fisica extenuante ou o stress causado por calor
(p-ex., sauna) causam alterag¢des no equilibrio de fluidos para o qual
0 corpo precisa de tempo para compensar. Uma avaliagao feita
imediatamente apds qualquer atividade que resulte em qualquer
forma de perda de fluido aumentada deve, portanto, ser
considerada propensa a erros.

— Pele aspera, seca e nao tratada pode ter um efeito na resisténcia de
contacto entre os elétrodos descartaveis e a pele e, deste modo,
influenciar os resultados de avaliagao.

4.1.2 Fatores relacionados com a sequéncia da avaliagao

Pesagem e determinagao
do peso do paciente

E necessario dar o cuidado e a atencéo adequados para determinar o
peso € a altura do paciente, a fim de obter a composi¢cao corporal mais
precisa e as avaliagbes do balango de fluidos possiveis usando o
dispositivo.

W\, Conselho
\NIZ A altura do paciente deve ser determinada pelo menos uma vez a cada
2 anos e, se necessario, transferida para o BCM Patientcard (Cartao de
Paciente BCM) ou PatientCard.
A tabela apresentada a seguir mostra os efeitos de imprecisdes na
avaliacéo do peso ou altura do paciente nos parametros apresentados.
Mostra as alteragdes nos valores apresentados (agua extracelular
ECW, agua intracelular ICW, sobrehidratacao (OH), indice de tecido
magro LTM, Fat) para cada entrada correta.
Fonte de erro AECW AICW AOH ALTM AFat
[litros] [litros] [litros] [kg] [kg]
Altura (1 cm) 0,14 0,211 0,057 0,63 -0,56
Peso (200 g) 0,01 -0,01 -0,01 -0,05 0,19
Peso (1,1 kg) 0,08 -0,01 -0,04 -0,28 1,04

@

E evidente que a massa de tecido lidico (FAT) esta particularmente
afetada por erros de avaliagao.

Nota

E importante garantir que o paciente ndo esta a usar roupas
particularmente pesadas enquanto é pesado. Isto inclui sapatos,
roupas em pele, camisolas de 13, casacos ou bolsas.
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Equilibrio antes da Antes de cada avaliagao, é necessario garantir que o fluido no corpo do

avaliagao Paciente é tdo uniformemente distribuido quanto possivel (equilibrio).
O Paciente deve ser colocado na posigéo decubita supina (horizontal)
e deve permanecer nesta posigao durante todo o procedimento de
avaliagao.

4.2 Diagrama esquematico de uma avaliagao

1. Posicionar o Paciente na posigao decubita supina
Aplicar os elétrodos descartaveis

~\_Vr

vr
pr

2. Conecte o dispositivo, insira o cartdo, conforme
requerido, e insira dados

Aguarde pelo menos 2 minutos
©
-

vr = vermelho
pr = preto
3. Iniciar a avaliagao
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4.3 Preparar a avaliagao

A

Aviso

Risco de les6es como resultado de choque elétrico, risco de
contaminagao cruzada

Devido a forga das correntes de avaliagéo e de fuga que gera (peca
aplicada tipo BF), o BCM - Body Composition Monitor ndo € adequado
para aplicagdes diretamente no coragéo (pega aplicada tipo CF). No
entanto, um cateter venoso central pode constituir uma conexao
eletricamente condutora acessivel externamente ao coragéo e um
ponto de entrada para micrébios, 0 que pode causar um risco para o
Paciente quando o BCM - Body Composition Monitor é usado.

> Nunca avalie pacientes com um cateter venoso central enquanto
estiverem conectados ao equipamento de tratamento.

> Os cabos de conexao dos elétrodos ndo podem entrar em contacto
direto com o cateter.

Aviso
Risco de contaminagao, risco de lesao

Lesdes e disturbios da pele podem facilitar a entrada de micrébios no
corpo.

Anexar e remover elétrodos a areas danificadas da pele pode
prejudicar o processo de cicatrizagao.

> Os elétrodos do BCM - Body Composition Monitor ndo devem ser
aplicados na pele em areas afetadas por lesdes ou outros disturbios
da pele.

Aviso
Risco de disturbios circulatérios

Os implantes de pacemaker podem detetar e avaliar as correntes de
avaliagéo produzidas pelo BCM - Body Composition Monitor.
Dependendo da configuragdo do pacemaker, as correntes de avaliagao
do BCM - Body Composition Monitor podem ser interpretadas como
atividade cardiaca, o que pode influenciar o funcionamento do
pacemaker.

> Se um Paciente tiver um pacemaker unipolar e for totalmente
dependente deste dispositivo devido a uma descompensagéao
cardiaca grave, verifique sempre o limiar de sensibilidade do
pacemaker antes de realizar a avaliagao. A avaliagdo nao deve ser
feita num doente com um pacemaker de limiar de sensibilidade
muito baixo.

4-4
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Aviso
A Risco de disturbios circulatoérios, risco devido a desnutricdo

A preciséo da avaliagdo do BCM - Body Composition Monitor pode ser
influenciada por varios fatores relacionados com o Paciente e a
sequéncia de avaliagao.

Certifique-se de ter em atencao as seguintes informacgdes ao realizar
uma avaliagao:

> As avaliagbes nao devem ser realizadas com o dispositivo durante
ou imediatamente apds um tratamento de hemodialise.

> A avaliagao deve ser efetuada a temperatura da sala para evitar
imprecisdes de avaliagdo devido a efeitos térmicos.

> Nao se deve permitir que o Paciente se deite numa superficie
condutora (p.ex., humida ou molhada).

> No caso de demasiados pélos corporais € conveniente rapar os
pélos na area de contacto dos elétrodos.

> Se a pele estiver molhada ou gordurosa, limpar as areas de
contacto com alcool e secar antes da aplicacédo dos elétrodos
descartaveis.

> O Paciente deve permanecer em posi¢cao decubita supina durante
pelo menos 2 minutos antes de iniciar a avaliagao e durante todo o
procedimento de avaliagao.

> Se possivel, ndo aplicar os elétrodos descartaveis num brago que
tenha inserida uma agulha.

> Os elétrodos descartaveis tém de ser colocados na méo e no pé nas
posicdes especificadas e tém que estar afastados pelo menos 3 cm.

Para criangas, esta distancia pode ser inferior.

> Nao reutilizar elétrodos descartaveis que tenham sido posicionados
incorretamente.

> Os cabos de conexao dos elétrodos ndo podem estar esticados,
entrelagcados ou enrolados.

> Os cabos de conexao dos elétrodos ndo podem tocar no chao nem
em objetos metalicos ou pessoas.

> Os cabos de conexdo dos elétrodos ndo devem passar perto de
equipamentos de alta voltagem ou de alta frequéncia (monitores de
computador, telefones sem fios, telefones sem fios, adaptadores
AC, etc.).

> Antes de iniciar a avaliagao pressionar os elétrodos ligeiramente
contra a pele para assegurar um contacto éptimo.

Fresenius Medical Care
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Uy

v

Configurar o dispositivo

J

> Os bragos do Paciente devem ser mantidos afastados do seu corpo.
Assegurar, do mesmo modo, que as pernas € os pés do Paciente
estdo separados. A posigao ideal é aquela em que os bragos e
pernas do Paciente sao estendidos.

> O Paciente ndo deve estar em contacto com objetos metalicos ou
com quaisquer outros objetos ou dispositivos que possam
descarregar uma corrente elétrica ou influenciar a corrente elétrica
do dispositivo.

> O Paciente deve permanecer totalmente relaxado e abster-se de se
mover e falar durante a avaliagao.

> As avaliagdes precisas de pacientes com implantes metalicos ndo
podem ser garantidas.

Aviso
Risco de disturbios circulatérios, risco devido a desnutrigdo

Os membros amputados podem afetar negativamente o procedimento
descrito e, assim, influenciar os resultados da avaliagao.

Ainformagéao seguinte deve ser mantida em mente para Pacientes com
amputacgdes:

— As avaliagdes para Pacientes amputados s6 s&o permitidas onde
uma avaliagdo mao-a-mao, mao-a-pé ou pé-a-pé pode ser
realizada.

— O BCM - Body Composition Monitor foi validado para avaliagbes
mao-a-pé no mesmo lado do corpo. No entanto, no caso de
avaliagbes méao-a-mao e pé-a-pé e avaliagdes mao-a-pé em lados
diferentes do corpo (contralateral), a tendéncia dos resultados de
avaliagao pode ser usada para ajudar a determinar o fluido e estado
nutricional.

Conselho
Corrigir os resultados da avaliagdo para Pacientes com
amputacgoes

Para Pacientes com amputacgéao, os resultados da avaliagdo podem ser
corrigidos manualmente usando os valores de correcéo para
amputagoes (ver Capitulo 15.1 na pagina 15- 1).

Conselho

Pacientes de dialise peritoneal podem ser avaliados com uma cavidade
peritoneal cheia ou vazia. O peso a introduzir no

BCM - Body Composition Monitor € o peso do paciente com a cavidade
peritoneal vazia.

> Coloque o dispositivo sobre uma superficie estavel e horizontal,
p.ex., mesa de cabeceira ou mesa de exame.

4-6
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Garantir o fornecimento de
energia adequado

Posicionar o Paciente

Cabo elétrodo de conexao
e elétrodos descartaveis

Colocacgiao do elétrodo

Elétrodo distal

Elétrodo proximal

Elétrodo distal

Elétrodo proximal

A bateria tem que estar suficientemente carragada para efetuar uma
avaliagao.

> Se este nao for o caso, conecte o dispositivo a fonte de alimentagao
AC com o adaptador AC fornecido.

> Posicione o Paciente na posig¢éo supina completa, para assegurar o
equilibrio do fluido.

> Tenha os cabos de conexdo dos elétrodos e os elétrodos
descartaveis prontos.

> Coloque o elétrodo (distal) no dorso da mao acima das articulagbes
dos dedos.

> Coloque um elétrodo (proximal) com a maior precisao possivel
através da articulacao do pulso, na parte de tras da mao do
paciente. Visualize uma linha que liga os dois ossos proeminentes
do pulso para este efeito.

> Coloque um elétrodo (distal) na parte superior do pé acima dos
dedos do paciente.

> Coloque um elétrodo (proximal) com a maior precisao possivel ao
longo da crista (6ssea) do tornozelo do paciente. Visualize uma
linha que liga os dois ossos proeminentes do tornozelo para este
efeito.
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iy Conselho

v
>

\NIZ A posicao dos elétrodos proximais na mao e no pé do paciente é de
primordial importancia para a qualidade da avaliagdo. Deve haver o
cuidado de posicionar estes elétrodos com precisao.

Anexar o cabo de conexao
do elétrodo

> Anexar o clipe vermelho do cabo de conexao do elétrodo no

Elétrodo distal: elétrodo distal e o clipe preto no elétrodo proximal.

Clipe vermelho

Elétrodo proximal:
Clipe preto

> Anexar o clipe vermelho do cabo de conexao do elétrodo no

Elétrodo distal: . X ; ) .
elétrodo distal e o clipe preto no elétrodo proximal.

Clipe vermelho

S

Elétrodo proximal:
Clipe preto

> Conecte o cabo elétrodo de conexao a porta disponibilizada no
dispositivo.
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4.4 Procedimento de avaliagao

Introduzir os
dados do Paciente

v

Realizar a
avaliacao

v

Apresentar os
resultados de avaliagao

As segbes seguintes descrevem o procedimento para realizar uma
avaliagdo com o dispositivo.

Cada avaliagao ¢ dividida em trés passos, independentemente da
utilizagdo de um cartdo de Paciente:

1. Introduzir os dados do Paciente
Para cada avaliagao, o dispositivo necessita de informagao sobre o
geénero, peso, altura e idade do paciente.

2. Realizar a avaliagao
A avaliagao é iniciada pelo operador. O Paciente nao deve se mexer
ou falar durante os aproximadamente 10 segundos necessarios
para realizar a avaliagao. O dispositivo calcula, entao, os resultados
da avaliacéo.

3. Apresentar os resultados de avaliagcao
Assim que o calculo estiver concluido, os resultados sao
apresentados e guardados automaticamente se estiver inserido um
cartao de Paciente.

A secgédo seguinte descreve os passos necessarios para efetuar uma
avaliacdo sem um cartdo de Paciente. E extremamente recomendado
utilizar este modo inicialmente, de modo a familiarizar-se com o
funcionamento do dispositivo. O funcionamento com um cartao de
Paciente tem algumas diferengas que serao descritas em secgdes
separadas (ver Capitulo 4.6 na pagina 4- 19).

4.5 Avaliagcao sem um cartao

WL

Conselho
Corrigir os resultados da avaliagdo para Pacientes com
amputacgoes

Para Pacientes com amputagéo, os resultados da avaliagido podem ser
corrigidos manualmente usando os valores de corregéo para
amputacdes (ver Capitulo 15.1 na pagina 15- 1).
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> Pressionar a tecla Ligar/Desligar para ligar o dispositivo.

4.5.1 Introduzir os dados do Paciente
Ligar o dispositivo
V.3.X.X 1 |

Body
Composition
Monitor

BC

<No chipcard>

Enter gender:

Male =

<Back> <Continue>

Enter weight:
93.0 kg %

<Back> <Continue>

Aparece o ecra inicial.

> Utilizar a tecla de navegacéo direita para confirmar a mensagem
<No chipcard> (Nenhum cartéo chip).

Enter gender (Introduzir sexo)

> Utilizar as teclas Cima/Baixo para selecionar o sexo do paciente a
ser avaliado.
Selecao: Male/Female (Masculino/Feminino)

> Pressionar <Continue> (Continuar) para confirmar a sele¢do ou
pressionar <Back> (Voltar) para voltar ao ecra anterior.

Conselho

O peso do paciente (ver Capitulo 4.1.2 na pagina 4- 2) deve ser
determinado da forma mais precisa possivel, uma vez que vai
influenciar a precisdo dos resultados de avaliagdo.

Enter weight (Introduzir peso)

> Utilizar as teclas Cima/Baixo para selecionar o peso do paciente a
ser avaliado. O peso é mostrado em quilogramas [kg].

> Pressionar <Continue> (Continuar) para confirmar a sele¢do ou
pressionar <Back> (Voltar) para voltar ao ecra anterior.

4-10 Fresenius
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Enter height:

186 cm 4%

<Back> <Continue>

BCM (i
Enter age:
41 years %

<Back> <Continue>

BCM 1 |

Enter BPsys:

--- mmHg &

<Back> <Continue>

Conselho

A altura do Paciente deve ser determinada da forma mais precisa
possivel, uma vez que vai influenciar a precisao dos resultados de
avaliagao.

Enter height (Introduzir altura)

> Utilizar as teclas Cima/Baixo para selecionar a altura do paciente a
ser avaliado. A altura é mostrada em centimetros cm.

> Pressionar <Continue> (Continuar) para confirmar a selegédo ou
pressionar <Back> (Voltar) para voltar ao ecra anterior.

Enter age (Introduzir idade)

> Utilizar as teclas Cima/Baixo para selecionar a idade do paciente a
ser avaliado. A idade é mostrada em years (anos).
O parametro de idade é necessario para a comparagdo com 0s
dados da populacao de referéncia, por exemplo.

> Pressionar <Continue> (Continuar) para confirmar a selegdo ou
pressionar <Back> (Voltar) para voltar ao ecra anterior.

Nota

A presséo sanguinea e o volume UF do paciente podem ser inseridos.
Se estes parametros nao forem introduzidos, alguns resultados de
avaliagao néo irdo estar disponiveis.

Os valores da pressao sanguinea a introduzir devem representar
valores tipicos para o paciente em questao. E recomendada a pressao
arterial média como determinada nas ultimas 2 semanas.

Enter BPsys (Introduzir BPsys)

> Se nao quiser introduzir o valor da pressao arterial sistélica BPsys,
pressione <Continue> (Continuar) para ignorar esta introdugéo.

ou

> Utilizar as teclas Cima/Baixo para selecionar o valor da pressao
sanguinea sistolica BPsys do paciente em mmHg.

> Pressionar <Continue> (Continuar) para confirmar a selegédo ou
pressionar <Back> (Voltar) para voltar ao ecra anterior.

Fresenius Medical Care BCM - Body Composition Monitor
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BCM 1|

Enter BPdia:

--- mmHg &

<Back> <Continue>

Enter BPdia (Introduzir BPdia)

> Se nao quiser introduzir o valor da pressao arterial diastélica BPdia,
pressione <Continue> (Continuar) para ignorar esta introdugao.

ou

> Utilizar as teclas Cima/Baixo para selecionar o valor da pressao
sanguinea diastélica BPdia do paciente em mmHg.

> Pressionar <Continue> (Continuar) para confirmar a sele¢do ou
pressionar <Back> (Voltar) para voltar ao ecra anterior.

BCM ] |

Enter UF volume:

————— ml £

<Back> <Continue>

Enter UF volume (Introduzir volume UF)

> Se nao quiser introduzir a informagéo de volume UF (volume de
ultrafiltracdo), pressione <Continue> (Continuar) para ignorar esta
introdugao.

ou

> Utilizar as teclas Cima/Baixo para selecionar o volume UF do
paciente em ml.

> Pressionar <Continue> (Continuar) para confirmar a sele¢do ou
pressionar <Back> (Voltar) para voltar ao ecra anterior.

BCM H
Gender = Male
Height = 186 cm
Weight = 93.0 kg
Age = 41 years

<Back> <Confirm>

Os dados do paciente que acabou de introduzir serdo apresentados.
Gender [Male/Female] (Sexo [masculino/feminino])

Height [em] (Altura [cm])

Weight [kg] (Peso [kq])

Age [years] (Idade [anos])

> Se os dados estiverem incorretos, pressionar <Back> (Voltar) para
voltar a opgao de menu relevante e efetuar as corregdes
necessarias.

> Se 0s dados estiverem correctos, pressionar <Confirm>
(Confirmar).

BCM H
BPsys = 140 mmHg
BPdia = 90 mmHg
UF-Vol = +1000 ml

<Back> <Confirm>

Os dados do paciente que acabou de introduzir serdo apresentados.
BPsys [mmHg]

BPdia [mmHg]

UF-Vol [mI] (Vol. UF [ml])

> Se os dados estiverem incorretos, pressionar <Back> (Voltar) para
voltar a opgao de menu relevante e efetuar as corre¢des
necessarias.

> Se 0s dados estiverem correctos, pressionar <Confirm>
(Confirmar).
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Aviso
A Risco de disturbios circulatoérios, risco devido a desnutricdo

Além dos dados medidos, o0 modelo matematico utilizado pelo

BCM - Body Composition Monitor para calcular a composigao corporal,
a sobrehidratagao e o estado nutricional dos pacientes também
requerdados do paciente, como a idade, o peso, a altura, etc., todos os
quais devem ser inseridos pelo operador. Entradas incorretas nao
seréo detetadas pelo BCM - Body Composition Monitor e podem levara
resultados de avaliagao imprecisos.

> O operador é responsavel por introduzir corretamente os dados do
paciente e deve verificar a precisdo destes dados antes de realizar
uma avaliagao.
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4.5.2 Efetuar a avaliagcao

A

BCM

11:06:46 02.04.2007

Start measurement

BCM

Measuring. ..

Aviso
Risco de disturbios circulatérios

Os implantes de pacemaker podem detetar e avaliar as correntes de
avaliagao produzidas pelo BCM - Body Composition Monitor.
Dependendo da configuragdo do pacemaker, as correntes de avaliagdo
do BCM - Body Composition Monitor podem ser interpretadas como
atividade cardiaca, o que pode influenciar o funcionamento do
pacemaker.

> Se um Paciente tiver um pacemaker unipolar e for totalmente
dependente deste dispositivo devido a uma descompensacgéao
cardiaca grave, verifique sempre o limiar de sensibilidade do
pacemaker antes de realizar a avaliagao. A avaliagdo nao deve ser
feita num doente com um pacemaker de limiar de sensibilidade
muito baixo.

Nota

O dispositivo emite um sinal sonoro curto quando a avaliagdo comega
e outro no final da avaliagdo. Durante este tempo, o Paciente tem de
permanecer completamente relaxado e abster-se de se mexer ou de
falar.

Start measurement (Iniciar a avaliagéo)
A hora e data actual sdo indicadas.
> Garantir que o Paciente esta correctamente conectado.

> Pressionar <Start> (Iniciar) para iniciar a avaliagao.

Measuring... (A medir...)
O dispositivo emite um sinal sonoro curto quando a avaliagdo comega.
A avaliagao esta a ser processada.

> A avaliagao pode ser terminada a qualquer altura pressionando
<Cancel> (Cancelar).

O dispositivo emite outro sinal sonoro curto no final da avaliagao.
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LI Conselho
\N\IZ Assim que a avaliagao tiver terminado, o paciente pode mover-se
novamente. Se nao estiverem planeadas outras avaliagdes, os cabos
de conexao dos elétrodos podem ser desconectados do paciente. Os
elétrodos descartaveis ndo devem ser ja retirados, uma vez que pode
ser necessario repetir a avaliagao, p. ex., devido a qualidade
insuficiente da avaliacao.
1
| Aparece o ecra de otimizagéo.
0=91.825 H Os resultados de avaliagao estdo a ser optimizados. Isto envolve a
adaptacao dos dados originais ao modelo programado.
50 Dependendo da qualidade dos dados originais, o Valor de Qualidade
Q (1) aproxima-se do valor 100.
A curva de dados originais (2) mostra a tendéncia de uma avaliagédo
(o] I T T | T T T T T I correta de um Paciente com um estado nutricional e de hidratagéo
300 500 700 normal.
2
Q=0.000 M As curvas dos dados originais mostradas sao exemplos de resultados
. de avaliagcbes de muito baixa qualidade.
50 J ! O ecra superior do lado oposto indica condigdes de avaliagédo
! insatisfatorias, que podem ter sido causadas pelo contacto dos pés do
Paciente. O ecra inferior mostra a curva de dados originais que pode
o] EF I A S R R resultar num caso de insuficiente contacto do elétrodo com a pele.
300 500 700 Neste caso, a avaliagéo tem de ser repetida.
<Continue> L. . . M
Antes de uma avaliacao, por favor leia o capitulo “ Preparar a
avaliagao” (ver Capitulo 4.3 na pagina 4- 4).
0=0.000 (H
50
0 I I N N B B B B B |
300 500 700
<Continue>
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4.5.3 Indicacao dos resultados de medigao
Aviso
A Risco de distarbios circulatérios, risco devido a desnutrigdo
A composigao corporal e os parametros de equilibrio de fluidos
exibidos sdo baseados num modelo fisiolégico e s6 devem ser
considerados como um guia.
> Os parametros de tratamento e as decisdes terapéuticas nunca
devem ser feitos apenas com base nos valores determinados pelo
BCM - Body Composition Monitor.
> Além disso, € sempre necessario um diagnéstico médico
qualificado.
Os resultados de avaliagao sédo apresentados em 9 ecras.
As teclas Cima/Baixo podem ser utilizadas para percorrer os ecras
0 individuais.
LTS Conselho
\NIZ Se nao for utilizado um cartao de Paciente, os resultados de avaliagcao
devem ser anotados.
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E mostrada abaixo uma explicacdo das abreviaturas. Para definicdes,
por favor consulte o capitulo apropriado (ver Capitulo 13.1 na

pagina 13- 1)
Ecra Parametro Unidade | Compara- Explicacao
¢ao com
populagao
de
referéncia
1 Overhydration L Sim Hiperhidratacdo comparada com a populagao de
(OH) referéncia
(Hiperhidratagéo
(OH))
2 \% L - Volume de distribuicdo da ureia
3 OH L Sim Hiperhidratagao
OH/ECW % (ECW) | — Hiperhidratacao relativa
OHpost L Sim Hiperhidratagao esperada apos dialise
(apenas se UF-Vol tiver sido introduzido pelo
operador)
OHpost/ECW % (ECW) | — Hiperhidratacao relativa esperada apds didlise
4 NH weight kg - Peso normohidratacao
(NH peso)
Weight (Peso) kg - Peso do paciente
BPpre mmHg - Pressao sanguinea sistélica e diastdlica antes da
dialise (apenas se introduzida pelo operador ou
como valores pré-dialiticos no 5008 PatientCard)
UF-Vol ml Volume de ultrafiltragédo prescrito (somente se
inserido pelo operador)
5 TBW L - Total Body Water (Agua corporal total) TBW
ECW L - Extracellular Water (Extracellular water)
(Agua extracelular)
Icw L - Intracellular water (Agua intracelular)
E/l - Sim Quociente de ECW dividido por ICW
6 BMI kg/m? - Body Mass Index (indice de massa corporal)
(peso/altura? do corpo)
LTI kg/m? Sim Lean Tissue Index (indice de tecido magro)
(LTM/altura?)
FTI kg/m? Sim Fat Tissue Index (indice de tecido gordo)

(ATM/altura?)
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Ecra Parametro Unidade | Compara- Explicagao
¢do com
populaciao
de
referéncia
7 LTM, rel. LTM kg, % - Lean Tissue Mass (Massa de tecido magro)
(LTM),
LTM relativa (LTM/peso corporal)
FAT, rel. FAT kg, % - Massa gorda total,
gordura relativa (FAT/peso corporal)
ATM kg - Adipose Tissue Mass (Massa de tecido adiposo)
(gordura corporal)
BCM kg - Body Cell Mass (Massa celular corporal)
(tecido metabolicamente ativo)
8 Data quality (Q) - - Qualidade dos dados de avaliagao
(Qualidade dos
dados (Q))
9 Gender (Sexo) - - Dados do paciente
Weight (Peso) kg
Height (Altura) cm
Age (Idade) anos
O dispositivo verifica os resultados quanto a plausibilidade.
Se um valor especifico nao puder ser exibido, o ecra mostrara --- em
vez disso.
Os resultados de avaliagao sao comparados com a populagao de
referéncia através da utilizagdo de simbolos faceis de interpretar.
Os simbolos tém os seguintes significados:
! abaixo do valor da populagdo de referéncia
=  comparavel com o valor da populagao de referéncia
T acima do valor da populacéo de referéncia
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4.6 Avaliagao com um BCM Patientcard (Cartado de Paciente BCM)

nao personalizado

AW

\@‘

Conselho
Corrigir os resultados da avaliagao para Pacientes com
amputacgoes

Para Pacientes com amputacgéo, os resultados da avaliagédo podem ser
corrigidos manualmente usando os valores de corre¢éo para
amputagoes (ver Capitulo 15.1 na pagina 15- 1).

4.6.1 BCM Patientcard / Single measurement (empty)
(Cartao de Paciente BCM / Avaliagao unica (vazio))

Ligar o dispositivo

BCM

BCM Patientcard /

Single measurement

(empty)

\SLI

BCM Patientcard / Single measurement (Cartdo de Paciente BCM /
Avaliagao unica) (ver BCM Patientcard (Cartao de Paciente BCM) na
pagina 3-4)

> Pressionar a tecla Ligar/Desligar para ligar o dispositivo.

BCM Patientcard / Single measurement (empty)
(Cartao de Paciente BCM / Avaliagdo uUnica (vazio))

> Introduzir o cartdo de Paciente na ranhura, no lado direito do
dispositivo.

O tipo de cartdao BCM Patientcard / Single measurement (empty)
(Cartao de Paciente BCM / Avaliagao Unica (vazio)) sera exibido.

> Pressionar <Continue> (Continuar).

Conselho

Depois de pressionar Continue (Continuar), os dados do Paciente tém
que ser introduzidos. Os passos seguintes sdo idénticos aos de uma
avaliagdo sem um cartao de Paciente (ver Capitulo 4.5 na pagina 4- 9).

4.6.2 BCM Patientcard / Single measurement
(Cartao de Paciente BCM / Avaliag&o unica)

Ligar o dispositivo

BCM Patientcard / Single measurement (Cartdo de Paciente BCM /
Avaliagdo unica) (ver BCM Patientcard (Cartao de Paciente BCM) na
pagina 3-4).

> Pressionar a tecla Ligar/Desligar para ligar o dispositivo.
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BCM Patientcard /

Single measurement

<Continue>

Last measurement:

03.04.2007 14:17:24

<Back> <Continue>

New measurement

» Saved measurements

<Back> <Saved meas>

AW

~.
~

BCM Patientcard / Single measurement
(Cartdo de Paciente BCM / Avaliag&o unica)

> Introduzir o cartdo chip de avaliagédo Unica na ranhura do lado direito
do dispositivo.

O tipo de cartdo BCM Patientcard / Single measurement (Cartdo de
Paciente BCM / Avaliag&o Unica) sera exibido.

> Pressionar <Continue> (Continuar).

Last measurement (Ultima avaliagao)

Os dados do Paciente sdo apresentados em 3 ecras. As teclas
Cima/Baixo podem ser utilizadas para percorrer os ecras individuais.

> Pressionar <Continue> (Continuar).

New measurement / Saved measurements
(Nova avaliagéo / avaliagbes guardadas)

As opgdes sdo visualizadas.

> Utilizar as teclas Cima/Baixo para selecionar a opgao de menu
requerida.

> Utilizar a tecla de navegacao direita para confirmar a opgao de
menu.

Conselho

Depois de pressionar New measurement (Nova Avaliagdo), os dados
do Paciente devem ser introduzidos novamente. A avaliagdo guardada
sera sobrescrita. Os valores serao utilizados como valores iniciais para
a entrada. Os passos seguintes sdo idénticos aos de uma avaliagao
sem um cartdo de Paciente (ver Capitulo 4.5 na pagina 4- 9).

Se 0 BCM Patientcard / Single measurement (Cartao de Paciente BCM
/ Avaliagao unica) for removido durante uma avaliagao, o ecra inicial
sera exibido.

O BCM Patientcard / Single measurement (Cartao de Paciente BCM /
Avaliagao Unica) destina-se a guardar uma Unica avaliagao. Esta
avaliacdo pode ser sobrescrita por uma nova avaliagao as vezes que
necessitar.

+
X
S
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E aconselhavel escrever o nome ou identificagéo do paciente no cartdo
de Paciente / Avaliagao unica, pois a identidade do Paciente s¢ é
armazenada num cartdo de Paciente personalizado.
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4.7 Avaliagao com um BCM Patientcard (Cartao de Paciente BCM)
personalizado

Ligar o dispositivo

J. Doe

BCM Patientcard

J. Doe

ID: PAT ID 001
John
Doe

DOB: 01.10.1984

(FMT)

14
'_l

v

v

(LIS

\SLI¢

J

Conselho
Corrigir os resultados da avaliagdo para Pacientes com
amputacgoes

Para Pacientes com amputacgéao, os resultados da avaliagdo podem ser
corrigidos manualmente usando os valores de correcéo para
amputagoes (ver Capitulo 15.1 na pagina 15- 1).

Conselho

Assim que o BCM Patientcard (FMT) (Cartao de Paciente BCM (FMT))
contiver 20 avaliagbes, ndo podem ser efetuadas mais avaliagdes.

O operador sera avisado para transferir os dados para o Fluid
Management Tool.

BCM Patientcard (FMT) (Cartdo de Paciente BCM (FMT))
(ver BCM Patientcard (Cartao de Paciente BCM) na pagina 3-4)

> Pressionar a tecla Ligar/Desligar para ligar o dispositivo.

BCM Patientcard (FMT) (Cartdo de Paciente BCM (FMT))

— Introduzir o cartdo de paciente na ranhura, no lado direito do
dispositivo.

Sera exibido o tipo de cartao.

> Pressionar <Continue> (Continuar).

Os dados do paciente na altura da ultima avaliagao sdo apresentados
em 5 ecras. As teclas Cima/Baixo podem ser utilizadas para percorrer
os ecras individuais.

Exemplo: dados do Paciente apresentados na altura da ultima
avaliagéo.

1

ID

First name (Nome)

Last name (Apelido)

DOB (= Date of birth) (Data de nascimento)
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J. Doe

o
N
~

Last measurement:

11.04.2007 07:05:36

<Back> <Continue>

J. Doe $3 A
Gender = Male

Weight = 93.0 kg

Height = 186 cm

Age = 42 years

<Back> <Continue>

J. Doe $ 4 1
BPsys = 120 mmHg
BPdia = 90 mmHg
UF-Vol = +1000 ml

<Back> <Continue>

J. Doe

o
(6]
~

Chipcard memory

Used: 2
Free: 18
Total: 20

<Back> <Continue>

2

Last measurement (Ultima avaliag&o)

3

Gender (Sexo)
Male / Female (Masculino / Feminino)

Weight [kg] (Peso [kg])
Height [em] (Altura [cm])
Age [years] (Idade [anos])

4

BPsys [mmHg]

BPdia [mmHg]

UF-Vol [ml] (Vol. UF [ml])

5

Chipcard memory (Memodria do cartao)
Used (Utilizado)

Free (Livre)

Total (Total)
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J. Doe ] |

New measurement

» Saved measurements

<Back> <Saved meas>

New measurement / Saved measurements
(Nova avaliagéo / avaliagbes guardadas)

As opgdes sdo visualizadas.

> Utilizar as teclas Cima/Baixo para selecionar a opgao de menu
requerida.

> Utilizar a tecla de navegacao direita para confirmar a opgao de
menu.

Conselho

Se New measurement (Nova avaliagéo) for selecionada, o peso
corporal atual deve ser inserido, assim como a pressao arterial e o
volume de ultrafiltragao prescrito, se necessario. Os dados guardados
(altura e sexo) sao utilizados directamente. A idade é calculada a partir
da data de nascimento.

Os passos seguintes sao idénticos aos de uma avaliagdo sem um
cartao de Paciente (ver Capitulo 4.5 na pagina 4- 9).

J. Doe 4 @A

Select measurement:

»2 11.04.2007 07:05
1 10.04.2007 18:55

<Back> <Select>

Select measurement (Seleccionar avaliagdo)

Depois de pressionar Saved measurements (Avaliagbes guardadas)
E apresentada uma lista das avaliagdes guardadas.

> Utilizar as teclas Cima/Baixo para selecionar a avaliagao requerida.

> Pressionar <Select > (Selecionar) para confirmar a selegéo, ou
pressionar <Back> (Voltar) para voltar ao ecra anterior.

J. Doe 41 ] |

Overhydration -1.7 L

Os resultados de avaliagdo sdo apresentados (ver Capitulo 4.5.3 na
pagina 4- 16).

Exemplo: Overhydration (Sobrehidratagcéo)
> Utilizar as teclas Cima/Baixo para selecionar o ecra requerido.
> Utilizar <Back> (Voltar) para voltar a seleccao anterior.

O intervalo de referéncia e a escala sao automaticamente adaptados
se o paciente for uma crianga.
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4.8 5008 PatientCard

Uy

\@‘

J. Doe

5008 PatientCard

(FMT)

Conselho
Corrigir os resultados da avaliagao para Pacientes com
amputacgoes

Para Pacientes com amputacéo, os resultados da avaliagédo podem ser
corrigidos manualmente usando os valores de corre¢éo para
amputagoes (ver Capitulo 15.1 na pagina 15- 1).

5008 PatientCard (FMT)

No 5008 PatientCard podem ser guardadas até trés avaliagdes. Se for
efetuada uma avaliagéo adicional, a avaliagdo mais antiga é
automaticamente sobrescrita.

Se 0 5008 PatientCard incluir dados de tratamento das ultimas

2 semanas, sera efetuada a média dos valores da pressao arterial
guardados no cartdo de todos os tratamentos registados durante
aquele periodo e sera apresentada como BPpre, que pode ser
alterada, se necessario. O ultimo volume UF guardado € utilizado como
um valor inicial para a introdugéo do volume UF.

4.9 Terminar a avaliagao

@)

Desligar o dispositivo

Para a conclusao da avaliagao, os elétrodos descartaveis podem ser
removidos do Paciente assim que os cabos de conexao dos elétrodos
forem desconectados. Os elétrodos podem ser eliminados.

Nota

Nao reutilizar os elétrodos descartaveis uma vez que a qualidade de
adeséo e de condutividade necessaria ndo pode ser garantida se os
elétrodos forem reutilizados. Isto reduziria a precisao do resultado de
avaliagéo.

O dispositivo esta pronto para a préxima avaliagao.

Apés a conclusdo da ultima avaliagéo, desligue o dispositivo.

> Pressionar a tecla Ligar/Desligar durante aproximadamente
1 segundo.
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Aviso
Risco de contaminagao cruzada

O uso de um BCM - Body Composition Monitor para avaliar varios
Pacientes em sucesséao pode resultar na transmissao de microbios.

> Todas as pegas do BCM - Body Composition Monitor utilizadas para
operar o dispositivo tém que ser desinfetadas diariamente.

> Os cabos elétrodos de conexao e respetivos clampes devem ser
desinfetados antes e ap6s cada avaliagdo.

4.10 Desconectar o BCM - Body Composition Monitor
— da rede de alimentacao de baixa tensao

O dispositivo ndo possui um interruptor de alimentagéo e sé pode ser
desconectado do sistema da fonte de alimentagdo removendo o
adaptador AC.
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5 Mensagens de erro

Mensagem de erro

Causa

Solugéo

Attention!

Chipcard not
empty.

Overwrite?
A
No W

(Atencao!

Cartao chip nao vazio.

O dispositivo ndo consegue
guardar uma avaliacédo neste
cartado de Paciente sem
sobrescrever os dados existentes
no cartdo. Esta mensagem avisa o
operador antes de uma nova
avaliagao ser iniciada.

O cartdo € um BCM Patientcard /
Single measurement (Cartéo de
Paciente BCM / Avaliag&o unica),

> Transfira a avaliagdo no BCM
Patientcard / Single measurement
(Cartao de Paciente BCM / Avaliagéo
unica) para o FMT / sistema de gestao
de dados e apague os dados no
cartado.

> De seguida, use o cartdo vazio para
guardar os préximos dados de
avaliagdo. Alternativamente, pode
sobrescrever os dados no cartdo.

Sobrescrever? que ja contém uma avaliagao.
o
Néo W)
Attention! O dispositivo ndo consegue ler o > Use o FMT / sistema de gestéo de

Invalid chipcard.

Please remove chipcard.

(Atencao!
Cartéo chip invalido.

PF retirar cartdo chip.)

cartao.

O cartao esta defeituoso ou os
dados ndo foram correctamente
apagados.

dados para apagar os dados do
cartao.

Se nao for possivel apagar os dados, o
cartao esta defeituoso.

Attention!

No more memory
on chipcard.

Measurement not possible
with this chipcard.
(Atencgao!

Sem memodria
no cartao chip.

A avaliagao nao é possivel
com este cartdo chip.)

O dispositivo ndo consegue
guardar uma avaliagdo neste
cartdo de paciente. Esta
mensagem avisa o operador antes
de uma nova avaliagao ser
iniciada.

O cartdo € um BCM Patientcard
(FMT) (Cartao de Paciente BCM
(FMT)) que ja contém

20 avaliacbes.

> Crie um novo BCM Patientcard (FMT)
(Cartdo de Paciente BCM (FMT)) para
este paciente no FMT / sistema de
gestao de dados ou transfira as
avaliagOes parao FMT / sistema de
gestao de dados e apague as
avaliagdes no cartao.
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Mensagem de erro

Causa

Solugao

Attention!

Bad data quality.
Measurement results
questionable.

(Atengao!

Ma qualidade dos dados.

Resultados da medigao
questionaveis.)

A qualidade de aproximagao no
final do processo de optimizagéo
ainda € baixa.

Esta mensagem pode ser exibida
se o operador tiver parado
prematuramente o processo
deotimizacéo, se a qualidade dos
dados de avaliagao foi muito baixa,
ou se o dispositivo encerrar o
processo de otimizagao porque
outros passos nao melhorariam a
qualidade da aproximagao.

> Repetir a avaliagao.

> Siga as instru¢des para preparar uma

avaliagdo (ver Capitulo 4.3 na
pagina 4- 4).

> Verificar se os elétrodos descartaveis

estdo corretamente aplicados e
assegurar que o paciente nao se
move ou fala durante o progresso da
avaliacao.

A mensagem aparece quando um
paciente com peso corporal <10 kg
€ avaliado.

Por razbes éticas, os métodos de
referéncia para validar o modelo
matematico utilizado pelo
dispositivo ndo podem ser
aplicados para este grupo de
Pacientes.

Attention!

Measurement failure.
Please check red cable and
electrodes.

(Atencao!

Erro de avaliagao.

PF verificar cabo vermelho
e elétrodos.)

O dispositivo ndo conseguiu
realizar uma avaliagcao devido a
problemas com elétrodos e cabos.

O problema pode ser causado por
mau contacto entre o dispositivo e
o cabo de conexé&o do elétrodo,
entre o clip de mola vermelho e o
separador do elétrodo distal, ou
entre o elétrodo e a pele do
Paciente.

Pressionar <Continue> (Continuar),
controlar todas as conexdes e corrigir
quaisquer problemas causados pelo
contacto insuficiente, tendo especial
atencdo a condigéo da pele do
Paciente. Iniciar uma nova avaliagéo.

Se a mensagem for exibida
repetidamente apesar de verificar e
corrigir as conexoes, efetuar um teste
do sistema.

Se o dispositivo ndo passar o teste do
sistema ou se a mensagem continuar
a ser indicada durante este teste,
apesar das conexoes corretas,
contactar a organizagao de apoio do
servigo.
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Mensagem de erro

Causa

Solugéo

Attention!

Measurement failure.
Please check black cable
and electrodes.

(Atencgao!

Erro de avaliagao.

PF verificar cabo preto e
elétrodos.)

O dispositivo ndo conseguiu
realizar uma avaliagéo devido a
problemas com elétrodos e cabos.

O problema pode ser causado por
mau contacto entre o dispositivo e
o cabo de conexao do elétrodo,
entre o clip de mola preto e o
separador do elétrodo proximal, ou
entre o elétrodo e a pele do
Paciente.

> Pressionar <Continue> (Continuar),
controlar todas as conexdes e corrigir
quaisquer problemas causados pelo
contacto insuficiente, tendo especial
atencgao a condicéo da pele do
Paciente. Iniciar uma nova avaliagao.

> Se a mensagem for exibida
repetidamente apesar de verificar e
corrigir as conexdes, efetuar um teste
do sistema.

> Se o dispositivo ndo passar o teste do
sistema ou se a mensagem continuar
a ser indicada durante este teste,
apesar das conexdes corretas,
contactar a organizagao de apoio do
servigo.

Attention!

Time has been set back.
Proceed to measurement?

A
No &

(Atencao!

Hora configurada
novamente.
Efetuar avaliagao?

Nzoe)

A configuragéo da data/hora foi
antecipada durante a ultima
avaliagao.

As medicoes efetuadas nao sao
apresentadas na ordem correta,
uma vez que os dados estao
guardados por ordem cronolégica
com base na hora em que a
avaliagao foi guardada.

Se a definigdo da hora tiver sido
seleccionada intencionalmente e a
avaliagéo tiver de ser guardada com o
carimbo da data/hora actual:

> Utilizar as teclas Cima/Baixo para
selecionar Yes (Sim).

> Pressionar <Continue> (Continuar)
para continuar a avaliagao.

> Caso contrério, corrigir a definicdo da
data/hora no menu do sistema.

Fatal error: XXX

(Erro fatal: XXX)

> Se ocorrer um erro fatal, ndo continue
a utilizar o dispositivo.

> Entre em contacto com a organizagao
de apoio do servigo e fornega o
cédigo de erro exibido.

*Service**
Please initiate
system test

(**Assisténcia Técnica**
Por favor, inicie
teste do sistema)

Nao foi efetuado nenhum teste do
sistema com sucesso durante mais
de 60 dias.

> Iniciar um teste do sistema.
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Mensagem de erro Causa Solugao
*Service** O ultimo teste do sistema nao foi > Efetue novamente o teste do sistema,
System test failure. bem sucedido. de acordo com as instrugoes. Se o
Measurement results are problema persistir, contactar a
uesti . izaga i ico.
estionable organizacgao de apoio do servigo

(**Assisténcia Técnica**
Falha de teste do sistema.
Resultados de avaliagéo
questionaveis.)

5008 PatientCard 5008 PatientCard nao foi iniciado > Usar a Fluid Management Tool

Not ready for BCM. para o BCM. (Ferramenta de Gestéo de Fluidos) ou

Please remove card outro sistema de gestédo de bases de
dados suportado para iniciar o

(5008 PatientCard 5008 PatientCard para o BCM.

Nao preparado para BCM.
PF remover cartao)

Noncritical error > Se ocorrer um erro nao critico, a
Error code : xxxx utilizagado continuada do dispositivo
Sub code : xx continua a ser possivel. Na maioria

dos casos a ultima acgao tem que ser
(Erro ndo critico repetida.

Caddigo do erro: xxxx

Sub cédigo: xx) Em alguns casos é apresentado um sub

codigo adicionalmente ao cddigo do erro.

> Se um erro nio critico ocorrer com
frequéncia ou continuamente, entre
em contacto com a organizagao de
apoio do servigo e fornega o codigo
de erro exibido (e o subcddigo, se
necessario).
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6 Limpeza/ Desinfecao

A

Aviso
Risco de contaminagao cruzada

O uso de um BCM - Body Composition Monitor para avaliar varios
Pacientes em sucessao pode resultar na transmissdo de microbios.

> Todas as pegas do BCM - Body Composition Monitor utilizadas para
operar o dispositivo tém que ser desinfetadas diariamente.

> Os cabos elétrodos de conexao e respetivos clampes devem ser
desinfetados antes e apés cada avaliagao.

Desinfegao Todos os dispositivos tém que ser desligados e desconectados da
fonte de alimentagdo antes da desinfecgao.
Para a desinfegao, limpar o dispositivo, os componentes do sistema e
0s cabos de conexao dos elétrodos utilizando um pano suave
humedecido com desinfetante.
@ Nota
Durante a desinfegao, certifique-se de que nenhum fluido entra no
interior do dispositivo.
@ Nota
Utilize apenas agentes de limpeza e desinfegao com uma
concentracao de substancia ativa inferior a 5% de surfactante
anfotérico e contendo menos de 48% de alcool. Nao utilizar objectos
pontiagudos para a limpeza.
Item Informagao
Fresenius ClearSurf™ (6 x 2 litros)

Tipo de desinfegao: desinfe¢do de limpeza

Base de substancia ativa: tensioativos catidnicos
Concentracao de substancia ativa: 0,5% até 1 hora
1,0% até 15 minutos

(ver descrigao do produto)
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71

7.2

g o o WDN

Descricao do funcionamento

Descricao do sistema

BCM - Body Composition
Monitor

Fluid Management Tool

O BCM - Body Composition Monitor compreende os seguintes
componentes:

com:

Cartado de Paciente

Elétrodos descartaveis

Cabo de conexao dos elétrodos

BCM - Body Composition Monitor Adaptador AC

com:
— Software de gestdo de dados
— Leitor do cartdo de Paciente

System menu (Menu do sistema)

Aceder ao menu do
sistema

Ligar o dispositivo

Aceder ao menu do
sistema

System menu v

Display test
Date/Time
Language
Device info
Battery status

Calibration

Sair do menu do sistema

> Pressionar a tecla Ligar/Desligar para ligar o dispositivo.

Certifique-se de que nenhum cartdo esta inserido antes de fazer isto.

> Pressionar e manter pressionada a tecla de navegacéo esquerda
durante aproximadamente 2 segundos.

O Menu do sistema aparece.

> Utilizar as teclas Cima/Baixo para selecionar a op¢ao de menu
requerida.

Selecgao:
1 System test (Teste do sistema)
2 Display test (Teste de ecra)
3 Date/Time (Data/hora)
4 Language (Idioma)
5 Device info (Informagéo do dispositivo)
6 Battery status (Estado da bateria)
7 Calibration (Calibragem)

> Utilizar a tecla de navegacgao direita para confirmar a opgao de
menu.

> Para sair do System menu (Menu do sistema), desligar o
dispositivo ou pressionar <Back> (Voltar) varias vezes.
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7.2.1

System test (Teste do sistema)

A

Aviso
Risco de disturbios circulatoérios, risco devido a desnutrigdao

Alguns defeitos, como quebras nos cabos de conexao do elétrodo, ndo
podem ser detetados pelo préprio BCM - Body Composition Monitor.
Estes defeitos ndo detetados podem levar a resultados de avaliagcédo
imprecisos.

Por conseguinte, os testes do sistema devem ser realizados nas
seguintes circunstancias, usando a caixa de teste BCM para verificar o
funcionamento irrepreensivel do dispositivo:

> Uma vez por més.

> Se uma indicagao correspondente for exibida no
BCM - Body Composition Monitor.

> Se ocorrerem irregularidades na qualidade da avaliagéo.

O BCM guarda a data e o resultado do ultimo teste do sistema
efetuado. Caso tenham decorrido mais de 60 dias desde o ultimo teste
do sistema bem sucedido, sera exibida a seguinte mensagem antes de
uma avaliagao:

**Service**: Please initiate system test.

(**Assisténcia técnica**: Por favor, inicie teste do sistema.)

Se o ultimo teste do sistema néo tiver sido bem sucedido, antes de uma
avaliacédo é visualizada a seguinte mensagem:

** Service** System test failure. Measurement results are questionable.
(**Assisténcia Técnica** Falha de teste do sistema. Resultados de
avaliagdo questionaveis.)

Conselho

Os cabos de conexao dos elétrodos ndo podem estar esticados,
entrelagados ou enrolados.

Os cabos de conexao dos elétrodos ndo podem tocar no chdo nem em
objetos metalicos ou pessoas.

Os cabos de conexao dos elétrodos ndo devem passar perto de
equipamentos de alta voltagem ou de alta frequéncia (monitores de
computador, teleméveis, adaptadores AC, etc.).
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Clipe vermelho Clipe preto
Cabo 1 Cabo 1 > Quando solicitado, conectar os cabos de conexao dos elétrodos a
caixa de teste, como ilustrado.

> Pressionar <Continue> (Continuar) para confirmar a selegéo.

> Pressionar <Start> (Iniciar) para iniciar o teste do sistema.
TestBox  BCME =

Porfarm device best every 4 weeks |
Cahle

Clipe vermelho Clipe preto
Cabo 2 Cabo 2

LI Conselho

\®‘ > O teste pode ser terminado a qualquer altura pressionando
<Cancel> (Cancelar).

System test 1 | System test (Teste do sistema)

A avaliagéo esta a ser processada. Enquanto os dados da avaliagdo

Test passed ~ ~ . o .
sao calculados, o ecra de otimizacéao é visualizado.

Test passed (Teste bem sucedido) é exibido se o teste for bem

Re= 685.80hm +0.7% sucedido.
Ri= 907.00hm -0.2% As resisténcias Re e Ri avaliadas sdo exibidas, juntamente com o

desvio do valor-alvo em percentagem.
<Continue>

O teste do sistema é bem sucedido se o desvio se mantiver abaixo de
2%.

> Pressionar <Continue> (Continuar) para aceder ao menu do
sistema.

@ Nota
Se o teste do sistema falhar, apesar de a caixa de teste estar bem
conectada, contacte a organizagao de apoio do servigo.
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7.2.2 Display test (Teste de ecra)

Display test ] |

Please keep ‘'Test’
button pressed
for running display

test.

<Back> <Test>

7.2.3 Date/Time (Data/hora)

Date/Time ] |
Date: 14.12.2004
Time: 11:45:00
Cancel
<Accept> < >

7.2.4 Language (Idioma)

Language ] |

English ()

» Deutsch (v)
<Back> <Select>

Display test (Teste de ecra)

> Porfavor, manter o botdo <Test> (Teste) pressionado para executar
o teste de ecra.

O ecra alterna entre claro e escuro.

Isto permite verificar pixeis mortos.

> Se reparar em pixeis mortos, entre em contacto com a organizagao
de apoio do servigo.

Date/Time (Data/Hora)

> A tecla de navegacao direita pode ser usada para selecionar as
configuragdes de dia, més, ano, hora, minuto e segundo, nessa
ordem.

> Utilizar as teclas Cima/Baixo para selecionar o valor requerido.

> Para aceitar os valores, destacar Accept (Aceitar) com a tecla de
navegacao direita e confirmar com <Accept> (Aceitar).

Conselho

Se for selecionado Cancel (Cancelar) ou se o dispositivo for desligado,
as novas definigdes ndo serdo guardadas.

Language (ldioma)
> Utilizar as teclas Cima/Baixo para selecionar o idioma requerido.

Selecgao:
English (Inglés)
Deutsch (Alemao)

> Pressionar <Select> (Selecionar) para aceitar o idioma, ou utilizar
<Back> (Voltar) para voltar ao ecra anterior.
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7.2.5 Device Info (Informagao do Dispositivo)

Device Info Device Info (Informagao do Dispositivo)
Serial No: XBJAXXXX Serial No (numero de série), Software (versédo de software), CRC
(coédigo de controlo de redundancia ciclica) e MeasCount (nimero de
Software V3.X.X avaliagdes ja realizado) s&o exibidos.
Cre = XHHEX > Utilizar <Back> (Voltar) para voltar ao ecra anterior.

MeasCount: XX

7.2.6 Battery status (Estado da bateria)

Battery status Battery status (Estado da bateria)

Charge : 99 % E apresentada a seguinte informacao:
Voltage : 15.45 v Charge (Carga) [%]
Current : -104 mA

Voltage (Voltagem) [V]: voltagem da bateria

Current (Corrente) [mA]: corrente da bateria
+ A bateria esta a ser carregada
- Funcionamento com bateria (a bateria esta a
descarregar)

> Utilizar <Back> (Voltar) para voltar ao ecra anterior.

7.2.7 Calibration (Calibragem)

A Calibragem sé pode ser efetuada pelo apoio do servigo.

7.3 Funcao de avaliagao

Valores avaliados Resisténcia
Reactancia

Angulo de fase

Valores derivados da TBW
modelagao do
. OH
compartimento do corpo
OH/ECW
OHpost
OHpost/ECW
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Outros dados
Corrente de avaliagao

Gama de frequéncia da
avaliagao

Precisao de avaliagao
elétrica

Resolugao elétrica

Precisao da avaliagao das
quantidades calculadas a
partir do modelo

ECW

ICW

E/I

BMI

LTI

LTM, rel. LTM
FAT, rel. FAT
ATM

BCM

NH peso

\Y

Qualidade dos dados (Q)
50-800 pA, continua

5 kHz — 1 MHz em 50 frequéncias descontinuas com uma precisédo de
frequéncia de 0,05%

Impedancia [ohms] =
(0,005*Z)+0,4 +(0,01*Z/F)+(0,00001*Z*F)+(0,001*F)

Precisao da fase [graus] =
0,25+A+(1,0/F)+(0,001*F)+B

Frequéncia F [kHz]

Impedancia Z [ohms]

Fase P [graus]

A =(10/2Z) se Z> 1 ohms, caso contrario A =10
B=0,02*F/ZseZ>(0,002*F), caso contrario B =0
Impedancia: 0,1 ohm

Fase: 0,01 grau

ECW +1 | método de referéncia diluicao de brometo de sédio
ICW 11 | método de referéncia potassio corporal total

TBW 1,5 | método de referéncia diluicdo de deutério

BCM 12 kg potassio corporal total

Fat 12,8 kg método de referéncia modelo 4C

Tendo em conta o desvio padrao médio, o coeficiente de variagédo ao
reproduzir um conjunto de medidas multiplas € igual a 1% (para ECW,
ICW, TBW) ou 4% (para Fat, BCM, LTM).
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8 Consumiveis/acessoérios/equipamento

adicional

A

8.1 Acessorios

Aviso

Para este dispositivo, o Capitulo 8 (ver Capitulo 8 na pagina 8- 1)
contém uma lista dos consumiveis e acessorios adequados e que
podem ser usados com segurang¢a com o dispositivo.

O fabricante deste dispositivo ndo pode garantir a adequagéo para o
uso de quaisquer consumiveis ou acessorios diferentes daqueles
indicados no capitulo especificado. O fabricante deste dispositivo ndo
pode fornecer qualquer informagéo em relagéo a seguranca ou eficacia
do dispositivo quando for usado com quaisquer consumiveis ou
acessorios diferentes daqueles indicados no capitulo especificado.

Se forem usados outros consumiveis ou acessorios, a sua adequagao
deve ser primeiro verificada. Isto pode ser feito, por exemplo, usando
as informacgdes nas Instrugdes de Utilizagao fornecidas com os
consumiveis e acessorios relevantes.

O fabricante deste dispositivo ndo pode aceitar qualquer
responsabilidade por danos ocorridos como resultado do uso de
consumiveis ou acessorios inadequados.

A organizagéo local de apoio ao servico fornecera informacdes sobre
outros acessorios, consumiveis e outros equipamentos adicionais,
mediante solicitagao.

Item

Informacao

Cabo de conexao dos elétrodos

Peca aplicada
Cabo para a conexao dos elétrodos descartaveis ao
dispositivo.

Elétrodos descartaveis

Peca aplicada
Sa0 necessarios elétrodos descartaveis para cada avaliagao.

Caixa de teste

A caixa de teste é necessaria para efetuar o teste do sistema.

Adaptador AC com adaptador do pais

O adaptador AC ¢ necessario para fornecer energia ao
dispositivo.

Elétrodos descartaveis para criangas

Peca aplicada
Sa0 necessarios elétrodos descartaveis para cada avaliagao.
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8.2 Equipamento adicional

Item

Informacao

Patient cards (Cartdes de Paciente)

Cartédo do Paciente para guardar dados e resultados de
avaliagao.

Fluid Management Tool

O Fluid Management Tool (Ferramenta de Gestéo de Fluidos) é
utilizado para avaliar dados de avaliagao e permite a gestao de
cartdes de Paciente num PC com Windows.

Leitor de cartoes de PC externo

O leitor de cartdes de PC externo é necessario para iniciar o
cartdo de Paciente e ler os dados de avaliagdo guardados com
o PC.

Bolsa de transporte

Bolsa de transporte para transportar o dispositivo.

Suporte BCM

Suporte BCM para a configuragao segura e conveniente do
dispositivo na clinica.
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9 Instalacao

9.1 Requisitos de instalacao

A

Sistema de alimentagao de
energia

Ambiente espacial

Local de instalagcao

Condigoes de operagao

Compatibilidade
eletromagnética (EMC)

9.2 Instalacao

Inspecgéo visual externa

Configurar o adaptador AC

Aviso
Risco de les6es como resultado de choque elétrico

No caso de uma avaria grave do dispositivo, o dispositivo deve ser
imediatamente desconectado da rede de alimentagéo.

> A tomada de energia usada deve ser adequadamente acessivel,
para permitir uma facil desconexao da rede de alimentagao.

Devem ser respeitados os regulamentos e normas nacionais ao ligar o
dispositivo a fonte de alimentagéo AC.

A conexao eléctrica tem de estar livre de interferéncias eléctricas.

Tenha em atencédo as seguintes informagdes durante a instalagao:
(ver Capitulo 12.4 na pagina 12- 2)

O dispositivo foi especificado pelo fabricante para a operagdo em
centros de didlise, clinicas e gabinetes médicos.

Escolha um local adequado para instalar o dispositivo. O dispositivo
nao deve ser exposto a luz solar directa.

Depois de colocar o dispositivo de um refrigerador numa sala mais
quente, espere um pouco para permitir que o dispositivo se ajuste a
temperatura ambiente antes do arranque.

Tenha em atencédo as seguintes informagdes durante a instalagao:
(ver Capitulo 12.7 na pagina 12- 8)

Tenha em atencédo as seguintes informagdes durante a instalagao:
(ver Capitulo 12.6 na pagina 12- 4)

Verifique o exterior do dispositivo quanto a qualquer dano sofrido
durante o transporte ou outros defeitos.

O adaptador AC foi concebido para utilizagédo universal. Pode ser
configurado para as respetivas tomadas de parede especificas do pais
com a ajuda de adaptadores de tomada.

Os adaptadores de tomada fornecidos podem variar, dependendo do
seu pais especifico.
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Seleccionar o adaptador de conexdo necessario para o pais:
Europa (EU)

Australia (AUS)

Reino Unido (UK-2)

USA/Japao (US-2)

Coreia (KOR)

abhwN -

> Deslize o adaptador do pais para as ranhuras no adaptador CA até
encaixar no lugar.

> Para separar o adaptador, pressionar a patilha de desbloqueio (1) e
remover o adaptador.

Adaptador AC com etiqueta “Reduced leakage current limit”
(Limite de corrente de fuga reduzido).

4 n
Reduziertet Ah\etts\mmgranue

Reduced \eakage current limit

Conexoes Conectar o cabo do adaptador AC ao dispositivo e conectar o
adaptador AC a uma tomada de parede.

Carregar a bateria Se o dispositivo for operado a bateria, primeiro ligue o dispositivo ao
sistema de alimentagao, para carregar as baterias. O simbolo da
bateria no ecra deve apresentar a carga maxima.
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Ligar o dispositivo Pressionar a tecla Ligar/Desligar durante um segundo para ligar o
dispositivo.
Efetuar o teste do sistema Efetuar o teste do sistema: (ver Capitulo 7.2 na pagina 7- 1)

(ver Capitulo 7.2.1 na pagina 7- 2).

Assim que tenha passado no teste do sistema, o dispositivo esta pronto
a ser utilizado.

Fresenius Medical Care BCM - Body Composition Monitor IFU-PT 13A-2019 9-3



Capitulo 9: Instalacao

9-4 Fresenius Medical Care BCM - Body Composition Monitor IFU-PT 13A-2019
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10 Transporte/Armazenamento

10.1 Condicdes ambientais para o BCM - Body Composition

Monitor
Temperatura -10°Ca+45°C
—10 °C a +50 °C para periodos curtos até ao max. de uma semana
Humidade relativa 10% a 80%
Pressao atmosférica 700 hPa a 1060 hPa

Manutencao da bateria

incorporada
@; Nota
Para que as baterias sejam cuidadas de modo optimizado é necessario
assegurar que estas sdo completamente carregadas e descarregadas
durante a utilizagdo permanente.
Quando guardada, a bateria tem que ser carregada a cada seis meses.
Elétrodos descartaveis - Consultar a embalagem dos elétrodos descartaveis
condi¢coes ambientais e
duragao de
armazenamento

@ Nota
Os elétrodos descartaveis tém uma duragao de armazenamento
maxima. Nao utilizar elétrodos descartaveis para medi¢des apds a
expiragao da data.
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10.2 Compatibilidade ambiental / Eliminagao

Nos Estados-Membros da UE, o dispositivo pode ser devolvido de
acordo com a “Diretiva sobre residuos de equipamentos elétricos e
eletronicos” (Diretiva WEEE). Deverao igualmente ser observados os
regulamentos legais locais aplicaveis.

Antes de devolver ou eliminar o dispositivo, a organizagao responsavel
deve garantir que todos os consumiveis conectados ao dispositivo
foram removidos e que o sistema foi desinfetado de acordo com as
especificagdes do fabricante (ver Capitulo 6 na pagina 6- 1).

A organizagao responsavel também deve notificar a empresa
responsavel pela desmontagem e eliminagéo do dispositivo do
seguinte, antes do inicio de quaisquer medidas de eliminagao:

— Existe umrisco potencial de o dispositivo estar contaminado quando
for devolvido. Por isso, € fundamental que as precaugdes
adequadas, como o uso de equipamento de protegao pessoal,
sejam tomadas quando o dispositivo for desmontado.

— Podem ser encontradas informagdes sobre as baterias e materiais
utilizados nestas Instrugdes de Utilizagao (ver Capitulo 12.4 na
pagina 12- 2) e (ver Capitulo 12.10 na pagina 12- 9).

— As baterias e as baterias recarregaveis devem ser eliminadas de
acordo com as normas legais locais.

— O dispositivo contém placas eletrénicas e um ecra LCD.

10-2
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11 Verificacoes Técnicas de Seguranca /
Procedimentos de Manutencao

11.1 Informacodes importantes sobre os procedimentos

Verificagoes

Requisitos de qualificagao
do verificador

Especificacoes

Documentagao técnica

11.2 Manutencao

System test
(Teste do sistema)

Display test
(Teste de ecra)

As Verificagbes Técnicas de Seguranca (TSC) devem ser efetuadas a
cada 24 meses.

As verificagdes devem ser efetuadas pela organizagéo de apoio de
servigos do fabricante ou por alguém autorizado pelo fabricante.

As verificagdes devem ser realizadas por pessoal qualificado, para as
executar corretamente, com base na sua educagao, formacgao,
conhecimentos e experiéncia. Além disso, as pessoas que realizam as
verificagdes devem ser autorizadas a fazé-lo de forma independente e
sem interferéncias externas.

As informagdes contidas no capitulo Especificagdes devem ser
respeitadas.

As Verificagbes Técnicas de Seguranca (TSC) e explicagdes
detalhadas de como as efetuar sdo descritas no Manual Técnico.

Os relatérios podem ser fornecidos, mediante solicitagao.

A conclusdo das Verificagbes Técnicas de Seguranca devem ser
anotadas no Registo do Dispositivo Médico.

O funcionamento correto do dispositivo e dos cabos de conexao dos
elétrodos tem que ser verificado pelo teste do sistema

(ver Capitulo 7.2.1 na pagina 7- 2). O teste do sistema deve ser
realizado pelo menos uma vez por més com a caixa de teste fornecida.
O teste também deve ser realizado se houver irregularidades na
qualidade da avaliagao, ou se forem exibidas mensagens de alarme. O
teste verifica se o dispositivo de avaliagao e os componentes do
sistema se encontram completamente em ordem para funcionar.

O teste de ecra tem que ser efetuado uma vez por més
(ver Capitulo 7.2.2 na pagina 7- 4).

Fresenius Medical Care BCM - Body Composition Monitor IFU-PT 13A-2019 111



Capitulo 11: Verificagées Técnicas de Seguranga / Procedimentos de Manutencao

11-2 Fresenius Medical Care BCM - Body Composition Monitor IFU-PT 13A-2019



Capitulo 12: Especificagcbes

12 Especificacoes

12.1 Dimensoes e peso

Dimensoes

Peso

Altura: 11,2 cm (com pega: 17,4 cm)
Largura: 16,8 cm
Profundidade: 27,2 cm

2000 g

12.2 Etiqueta de identificacao (marcacao do dispositivo)

A etiqueta de identificagdo mostrada é apenas um exemplo. Siga
sempre as informagdes mostradas na etiqueta de identificagdo afixada
no proprio dispositivo.

Fresenius Medical Care 1
10 Type: BCM Body Composition Monitor
9 [sw] : 3BJA1234
8 Power : 24 'u" DC
Stromaufnahme / Current :
Classification: E
6 IP20 . c €u1za 2

TN

||I|||I|||!II||||I|||I AN

3BJA1234
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA

D-61346 Bad Homburg
Tel.: +49 (D) 6172 / 609-0
2013

Fabricante

Simbolo identificativo de dispositivos elétricos e eletrénicos
Certificacdo CE

Fabricante e ano de fabrico

Tipo de peca aplicada (grau de protegcéo do Paciente)
Grau de protecao contra a penetracao de liquidos
Corrente de funcionamento

Poténcia necessaria

© 00 N O g A~ WO DN =

Numero de série

-
o

Tipo de identificagao
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12.3 Seguranca elétrica

Classificagao de acordo com EN 60601-1, IEC 60601-1

Tipo de proteccao contra Classe de protecao Il
choque eléctrico

Tipo de peca aplicada Tipo BF

(grau de protecéao do

paciente)

Grau de protec¢ao contra a IP20, simbolo: IP20

penetragao de objetos 2: Protegao contra o contacto e contra objetos estranhos com um
estranhos e liquidos didametro de 12,5 mm e superior

0: Sem protegéo contra a penetragao de liquido

Correntes de fuga De acordo com EN 60601

12.4 Fonte de alimentacao elétrica

® Adaptador AC
Aviso
A Risco de lesdes como resultado de choque elétrico
O BCM - Body Composition Monitor e o acessoério de adaptador AC
aprovado constituem um sistema elétrico médico. Se o BCM - Body
Composition Monitor for operado com uma fonte de alimentagéo
diferente, a operagao segura nao pode ser garantida.
> S6 pode ser utilizado um adaptador AC que seja um acessorio
aprovado para o dispositivo.

Siga sempre as informagdes da tensao de linha e da corrente de
operagao especificadas na etiqueta de identificagdo anexada ao
préprio adaptador AC.

Tenséao de linha 100 a 240 V AC £10%, 50 a 60 Hz

Corrente de 0,6-0,3 A

funcionamento

Tenséao de saida 24V DC, +5%

Corrente de saida 1,25 A
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@ Nota
Se 0 BCM - Body Composition Monitor for usado em combinagdo com
o adaptador AC, a corrente de fuga da peca aplicada, conforme
especificado por (DIN) EN 62353, IEC 62353:2007 ¢ definida
peloadaptador AC.

o BCM - Body Composition Monitor
Siga sempre as informagdes da tens&o de entrada e da corrente de
operacao especificadas na etiqueta de identificagdo anexada ao
proprio dispositivo.
Tensao de entrada 24V DC
Corrente de 1A
funcionamento

Y Bateria

Bateria de ides de litio recarregavel (sem manutengéo)
14,8 V, 2600 mAh ou 2250 mAh

O operador nao tem acesso a bateria.

12.5 Fusiveis

Nao ha fusiveis instalados que possam ser substituidos pelo operador.
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12.6 Informacgoes sobre a compatibilidade eletromagnética
(IEC 60601-1-2:2014)

Todas as informagdes referem-se aos requisitos especificados na
norma IEC 60601-1-2:2014.

12.6.1 Distancias minimas entre a fonte de radiagao e o equipamento médico elétrico

A

Dispositivos médicos elétricos estdo sujeitos a medidas protetoras
especiais em relagéo a compatibilidade eletromagnética (EMC).

Aviso

Risco para o paciente como resultado de um mau funcionamento
do dispositivo

O equipamento de comunicacéo de alta frequéncia portatil
(equipamento sem fios, incluindo acessorios como cabos de antenas e
antenas externas) nao deve ser utilizado a uma distancia inferior a

30 cm (12 polegadas) das pecas e cabos do dispositivo especificados
pelo fabricante. O incumprimento deste requisito pode afetar o
desempenho do dispositivo.

> Manter sempre o equipamento de comunicagao de alta frequéncia,
pelo menos, a 30 cm do dispositivo.

O equipamento de comunicagao de alta frequéncia portatil pode incluir
as seguintes fontes de radiagdo (exemplos):

telemével, smartphone, PC tablet, telefone sem fios, notebook/portatil,
teclado sem fios, rato sem fios, altifalante sem fios, controlo remoto
sem fios (o controlo remoto sem fios especifico do dispositivo,
fornecido pelo fabricante, ndo é afetado).

Aviso

Risco para o paciente como resultado de um mau funcionamento
do dispositivo

O uso de acessorios elétricos e cabos diferentes dos especificados nas
Instrucdes de Uso pode causar interferéncia eletromagnética
aumentada ou uma imunidade reduzida do dispositivo a interferéncias
eletromagnéticas.

> Use apenas acessorios e cabos aprovados pelo fabricante.
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Aviso
A Risco para o paciente como resultado de incompatibilidade
eletromagnética entre dispositivos

A radiacéo eletromagnética de outro dispositivo pode causar o mau
funcionamento do dispositivo.

> Na&o posicione o dispositivo diretamente ao lado ou empilhado

noutros/sob outros dispositivos.

Se for necessaria uma operacgao préxima de ou empilhada noutros/sob
outros dispositivos:

> Monitorize o dispositivo para verificar o funcionamento normal.

12.6.2 Orientagcdo EMC e declaragao do fabricante

° Emissobes eletromagnéticas

Orientacao e declaragao do fabricante — emissoes eletromagnéticas

O dispositivo BCM - Body Composition Monitor destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do dispositivo BCM - Body Composition Monitor deve garantir que

este é usado num ambiente desse tipo.

Teste de emissodes

Conformidade

Ambiente eletromagnético — orientagao

Emissbdes RF CISPR 11 Grupo 1,
Classe B

Emissdes harmonicas Classe A

IEC 61000-3-2

Flutuagdes de Cumpre

tensdo/emissdes
oscilantes IEC 61000-3-3

O dispositivo BCM - Body Composition Monitor utiliza apenas
energia RF para o seu funcionamento interno. Por conseguinte,
as suas emissdes RF sdo muito baixas e provavelmente nao
causam qualquer interferéncia em equipamento eletrénico
préximo.

O dispositivo BCM - Body Composition Monitor & adequado
para a utilizagdo em todos os estabelecimentos, incluindo
estabelecimentos domésticos e aqueles diretamente ligados ao
sistema publico de fornecimento de energia que fornece
edificios utilizados para fins domésticos.
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® Imunidade eletromagnética

Orientagao e declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O dispositivo BCM - Body Composition Monitor destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do dispositivo BCM - Body Composition Monitor deve garantir que
este é usado num ambiente desse tipo.

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético —
imunidade IEC 60601 conformidade orientagao

Descarga Contacto de £ 8 kV | Contacto de + 8 kV | Os pisos devem ser de madeira, betéo ou
eletrostatica (ESD) | Arde £ 15 kV Arde £ 15 kV pavimento ceramico. Se os pisos

IEC 61000-4-2 estiverem cobertos com material

sintético, a humidade relativa deve ser de,
pelo menos, 30%.

Transientes/

*+ 2 kV para linhas

*+ 2 kV para linhas

A qualidade da fonte de alimentag¢ao deve

explosdes elétricas | de fonte de de fonte de ser a de um ambiente comercial ou
rapidas alimentagao alimentagao hospitalar tipico.
IEC 61000-4-4 *+ 1 kV para linhas Nao aplicavel

de entrada / saida
Surtos +1 kV linha(s) a +1 kV linha(s) a A qualidade da fonte de alimentag¢ao deve
IEC 61000-4-5 linha(s) linha(s) ser a de um ambiente comercial ou

+2 kV linha(s) a Nao aplicavel hospitalar tipico.

linha(s)

Quedas de tensao,
breves interrupgdes
e variagdes de
tensao na fonte de
alimentagao

IEC 61000-4-11

0% U para 0,5 ciclo
a0, 45,90, 135,
180, 225, 270 e
315 graus

0% U para 1 ciclo
70% Ut
para 25 ciclos

0% Ut
para 250 ciclos (5 s)

0% U para 0,5 ciclo
a0, 45,90, 135,
180, 225, 270 e
315 graus

0% U para 1 ciclo
70% Ut
para 25 ciclos

0% Ut
para 250 ciclos (5 s)

No caso de uma falha de energia, a
bateria comecara a fornecer energia ao
BCM - Body Composition Monitor sem
demora.

A qualidade da fonte de alimentagao deve
ser a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Campo magnético
de frequéncia de
poténcia (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos de frequéncia de
poténcia devem estar em niveis
caracteristicos de uma localizagao tipica
num ambiente comercial ou hospitalar
tipico.

Nota: Ut é a tensdo da fonte de alimentacdo AC antes da aplicagéo do nivel de teste
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Orientagao e declaracido do fabricante — imunidade eletromagnética

O dispositivo BCM - Body Composition Monitor destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do dispositivo BCM - Body Composition Monitor deve garantir que
este é usado num ambiente desse tipo.

Teste de
imunidade

RF conduzida
IEC 61000-4-6

RF irradiada
IEC 61000-4-3

Nivel de teste
IEC 60601

3 Vrms
0,15 MHz a 80 MHz

6 V,ms €m bandas
ISM e de
radioamadores
entre 150 kHz e
80 MHz

10 V/im
80 MHz a 2,7 GHz

Nivel de

conformidade

3 Vrms

6 Vimsem bandas

ISM e de

radioamadores

10 V/m

Ambiente eletromagnético —
orientacido

Nota: Estas orientagbes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagacéao eletromagnética é afetada

pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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12.7 Condigoes de operacao

Gama de temperatura de 0°Ca+35°C
operagao

Humidade relativa 30% a 70%
Pressdo atmosférica 700 hPa a 1060 hPa

12.8 Condicoes de armazenamento

Temperatura -10°Ca+45°C

—10 °C a +50 °C para periodos curtos até ao max. de uma semana
Humidade relativa 10% a 80%
Pressao atmosférica 700 hPa a 1060 hPa

Manutencao da bateria

incorporada
@ Nota
Para que as baterias sejam cuidadas de modo optimizado é necessério
assegurar que estas sdo completamente carregadas e descarregadas
durante a utilizagdo permanente.
Quando guardada, a bateria tem que ser carregada a cada seis meses.
Elétrodos descartaveis - Consultar a embalagem dos elétrodos descartaveis
condigoes ambientais e
duragao de
armazenamento

@ Nota
Os elétrodos descartaveis tém uma duragdo de armazenamento
maxima. Nao utilizar elétrodos descartaveis para medi¢cdes apos a
expiragao da data.

12.9 Opcgoes de conexoes externas

Cabo de conexao dos Comprimento do cabo: 1,5 m
elétrodos
Adaptador AC Comprimento do cabo: 1,83 m
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Aviso
Risco de lesdes como resultado de choque elétrico

O BCM - Body Composition Monitor e o acessorio de adaptador AC
aprovado constituem um sistema elétrico médico. Se o

BCM - Body Composition Monitor for operado com uma fonte de
alimentacgao diferente, a operacéo segura ndo pode ser garantida.

> S6 pode ser utilizado um adaptador AC que seja um acessorio
aprovado para o dispositivo.

12.10 Materiais utilizados

Plasticos
Material Abreviatura/Componentes
Acrilonitrilo butadieno ABS
estireno
Silicone Ciaixa
Polisulfona PSU / tomada do cabo de conexao do
elétrodo
Poliamida Cabo de conexao dos elétrodos
Metais
Material Abreviatura/Componentes
Aluminio AlMgSi1, AIMg1, AlIMg3, AIMgSi0.5,
AlMg4.5Mn, AICuBiPb
Aco 1.4301, 1.4305, 1.4310, 1.4401, ST37,
aco 9920 galvanizado
Bronze

Fresenius Medical Care BCM - Body Composition Monitor |IFU-PT
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Eléctricos

Materiais auxiliares

Material

Abreviatura/Componentes

Cobre
Estanho

Termoplastico

Conectores

Cobre
PVC

Silicone

Cabos

Material base de PCB
(circuito impresso)

Resina epodxi de fibra de
vidro

Nucleo de ferrite
Bateria de zinco-ar

Bateria de ides de litio

Equipamento eléctrico

Material Abreviatura/Componentes
Adesivos 3M 468 MP

Loctite

Devcon 2 Ton Clear

Scotch-Weld V23
Embalagem Cartao corrugado
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Capitulo 13: Definicdes

13 Defini¢coes

13.1 Definigcoes e Termos

Termo

Descrigao

ATM
Adipose Tissue Mass

Massa de gordura corporal

ATM descreve a massa de todo o tecido adiposo.

O dispositivo calcula a ATM com base nos valores medidos, aplicados a um
modelo fisioldgico.

BCM
Body Cell Mass

Massa celular corporal

A BCM descreve a massa celular total do tecido metabolicamente ativo do
corpo. Nao inclui o fluido extracelular no tecido activo metabolicamente. O
dispositivo calcula a BCM com base nos valores de avaliagdo, aplicados a
um modelo fisiolégico.

BP
Blood Pressure

Presséo sanguinea

BPsys e BPdia representam, respetivamente, a pressao sanguinea sistélica
e diastdlica, que normalmente é medida através de um monitor de pressao
sanguinea com um cuff de avaliagdo. O operador introduz directamente
esses valores no dispositivo.

ECW
Extracellular Water

Agua extracelular

ECW ¢é constituida pelo fluido intersticial, plasma e fluido transcelular. A
ECW é aquela porgao do fluido corporal total que esta fora das células. Um
aumento da ECW com diminuig&o simultanea da ICW pode ser um indicador
de acumulagao anormal de agua no corpo.

O dispositivo usa um modelo Hanai modificado para calcular a ECW dos
valores de resisténcia avaliados. A ECW calculada pelo dispositivo foi
validada comparativamente a métodos de referéncia (dilui¢cdo).

E/I

Quociente de ECW dividido por
ICW

Relagao da agua extracelular com a agua intracelular. O quociente é
ocasionalmente usado como base para uma estimativa grosseira da
sobrehidratagédo. No entanto, combina informagao acerca da composigéo
corporal e do estado de hidratagdo. Deste modo, a avaliagdo independente
de uma ou duas variaveis avaliadas é impossivel com E / I.

FAT
Lipid Mass

Massa gorda

A FAT descreve a massa gorda do corpo, incluindo os lipidos essenciais.
N&o inclui o contetdo de agua do tecido adiposo.

O dispositivo calcula a FAT com base nos valores medidos, aplicados a um
modelo fisioldgico.

A FAT é indicada como uma quantidade absoluta e também em relagao ao
peso do corpo.

FTI
Fat Tissue Index

indice de tecido gordo

O FTI é o quociente da ATM dividido pela altura2. Juntamente com o LTI,
fornece uma indicagéo do estado nutricional do Paciente.
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Termo

Descrigao

ICW
Intracellular Water

Agua intracelular

ICW descreve o volume total da agua intracelular. Uma diminuicdo da ICW
pode ser um indicador de uma diminuicdo da massa muscular ou massa de
tecido magro.

O dispositivo utiliza um modelo modificado de Hanai para calcular a ICW a
partir da medida das resisténcias. A ICW calculada pelo dispositivo foi
validada comparativamente a métodos de referéncia (potassio corporal
total).

LTI
Lean Tissue Index

indice de tecido magro

O LTI é o quociente da LTM dividido pela altura. Fornece uma indicacao do
estado nutricional do Paciente.

LTM
Lean Tissue Mass

Massa de tecido magro

LTM descreve a massa corporal menos a massa do tecido adiposo e
qualquer excesso de agua extracelular que possa estar presente.

O dispositivo calcula a LTM com base nos valores medidos, aplicados a um
modelo fisioldgico.

A LTM é indicada como uma quantidade absoluta e também em relagéo ao
peso do corpo.

Normohydration weight
(Peso normohidratagao)l

O peso normohidratagdo descreve o peso normohidratado do Paciente. E
calculado a partir do peso introduzido do paciente menos a hiperhidratagao
calculada.

OH
Overhydration
Hiperhidratacao

OH descreve a hiperhidratagdo do Paciente. A hiperhidratacdo é um
componente do volume extracelular e, deste modo, parte da ECW medida.

O dispositivo calcula a OH com base nos valores medidos, aplicados a um
modelo fisioldgico.

A desidratacdo/subhidratagédo corresponde a uma OH negativa.

OH/ECW

Sobrehidratagao relativa, referente ao volume extracelular.

OHpost

A OHpost so6 é indicada se o volume de ultrafiltragéo prescrito (UFV) tiver
sido introduzido.

A OHpost é a sobrehidratacdo estimada do paciente apds a remogao do
volume durante a didlise, e é calculada a partir da sobrehidratagdo (OH) e do
volume de ultrafiltragéo prescrito (UFV). OHpost = OH — UFV.

OH/ECW Post

OH/ECW Post descreve a sobrehidratacao relativa do paciente apds a
remogao do volume durante a dialise, com base no volume de 4gua
extracelular.
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Termo

Descrigao

TBW

Total Body Water
Agua corporal total

TBW descreve a agua corporal total. Esta € a soma de ECW e ICW.

UFV

Ultrafiltration Volume
Volume de ultrafiltracéo

UFV descreve o volume de fluido a ser removido do paciente durante a
didlise.

V Volume de distribuicdo da
ureia

V descreve o volume de distribuicdo da ureia. E calculada a partir da agua
corporal total TBW e da remogao do volume.

13.2 Abreviaturas

REACH

SVHC

13.3 Simbolos

1P20

r
L]
~

ECXXX

Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals
(Registo, Avaliacado, Autorizagao e Restrigdo de Substancias
Quimicas)

Substance of Very High Concern
(Substancia de elevada preocupacgéo)

Grau de protecao contra a penetragédo de objetos estranhos e liquidos
2: Protegao contra o contacto e contra objetos estranhos com um
didametro de 12,5 mm e superior

0: Sem protegao contra a penetragao de liquido

Tipo de peca aplicada (grau de protecédo do paciente):
Tipo BF

Protecao do dispositivo contra choques elétricos:
Classe de protecao Il
Corrente alternada

Corrente directa

Cddigo do equipamento
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REF

LOT

SRR

< 25 kg

9

Manter em local seco

Manter afastado do calor (exposi¢ao solar)

O certificado CE atesta a conformidade de acordo com os requisitos da
MDD 93/42/CEE. (MDD: Directiva de Dispositivos Médicos)
Organismo notificado: TUV PRODUCT SERVICE 0123

Radiacao eletromagnética nao ionizante

Simbolo para a marcagao de equipamentos elétricos e eletrénicos

(O dispositivo ndo pode ser eliminado com o lixo doméstico).

Peso total maximo

Fabricante e ano de fabrico

Fabricante

Numero de série

Seguir Instrugdes de Uso

Numero de referéncia

Cadigo do lote

Temperatura de armazenamento

Nao reutilizar

O produto néo contém latex

Uso por data

Adequado para criangas com menos de 25 kg

Tenha em atengao as Instrugdes de Utilizagao

Utilize apenas em espacos fechados

13-4
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13.4 Certificados

As versdes atuais dos certificados CE serao fornecidas pela sua
organizagao local de apoio do servigo, mediante solicitagao.
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14 Opcoes

Nao aplicavel.
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15 Anexo

15.1 Valores de corregcao para amputados

Durante avaliacdo de amputados, os resultados da avaliagdo do
OH e V tém que ser corrigidos em conformidade. Para corrigir os
valores medidos, procurar a leitura apresentada pelo dispositivo na
coluna esquerda das tabelas seguintes e, de seguida, consultar as
colunas direitas para obter o valor corrigido, dependendo do tipo de
amputacao.

LR Conselho

\NIZ Se tiverem sido amputados somente extremidades de membros
(mao/pé) tiver sido amputado, os resultados de avaliacdo calculados
nao precisam de ser corrigidos.
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15.1.1 Tabela de valores OH

Avaliado por BCM - Valor corrigido para membros amputados:
Body Composition
Monitor:
OH em [L] Abaixo do joelho Acima do joelho/brago Toda a perna
-4 -4,0 -4,0 -3,7
-3 -3,0 -3,0 -2,9
-2 -2,1 -2,1 -2,0
-1 -1,1 -1,1 -1,2
0 -0,2 -0,2 -0,3
1 0,8 0,8 0,5
1,5 1,3 1,2 0,9
2 1,7 1,7 1,4
2,5 2,2 22 1,8
3 2,7 2,6 2,2
3,5 3,2 3,1 2,6
4 3,6 3,6 3,0
4,5 4,1 4,0 3,5
5 4,6 4,5 3,9
55 5,1 5,0 4,3
6 55 5,5 4,7
6,5 6,0 5,9 5,1
7 6,5 6,4 5,6
7,5 7,0 6,9 6,0
8 7.4 7,3 6,1
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15.1.2 Tabela para valores V

Avaliado por BCM -

Valor corrigido para membros amputados:

Body Composition

Monitor:

V em [L] Abaixo do joelho Acima do joelho/brago Toda a perna
10 9,4 9,2 8,2
15 14,2 13,9 12,4
20 18,9 18,5 16,6
25 23,7 23,2 20,8
30 28,4 27,8 25,0
35 33,2 32,5 29,2
40 37,9 37,1 33,4
45 42,7 41,8 37,6
50 47,4 46,4 41,8
55 52,2 51,1 46,0
60 56,9 55,7 50,2
65 61,7 60,4 54,4
70 66,4 65,0 58,6
75 71,2 69,7 62,8
80 75,9 74,3 67,0
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15.2 Informacgoes sobre a compatibilidade eletromagnética
(IEC 60601-1-2:2007)

Todas as informacgdes referem-se aos requisitos especificados na norma IEC 60601-1-2:2007.

15.2.1 Distancias minimas entre a fonte de radiagao e o equipamento médico elétrico

Dispositivos médicos elétricos estdo sujeitos a medidas protetoras
especiais em relagéo a compatibilidade eletromagnética (EMC).

O equipamento de comunicacgéao portatil e mével com poténcia de
transmissao de alta frequéncia (fontes de radiacdo que emitem ondas
eletromagnéticas) podem afetar o equipamento médico elétrico. Isso
pode causar o mau funcionamento do equipamento elétrico médico.

Por conseguinte, fontes de radiagdo na proximidade de equipamentos
elétricos médicos em funcionamento devem manter uma distancia
minima especifica.

Aviso
Risco para o paciente como resultado de um mau funcionamento
do dispositivo

O uso de acessorios elétricos e cabos diferentes dos especificados nas
Instrucbes de Uso pode causar interferéncia eletromagnética
aumentada ou uma imunidade reduzida do dispositivo a interferéncias
eletromagnéticas.

> Use apenas acessorios e cabos aprovados pelo fabricante.

Aviso
A Risco para o paciente como resultado de incompatibilidade
eletromagnética entre dispositivos

A radiagéo eletromagnética de outro dispositivo pode causar o mau
funcionamento do dispositivo.

> Nao posicione o dispositivo diretamente ao lado ou empilhado
noutros/sob outros dispositivos.

Se for necessaria uma operacgao préoxima de ou empilhada noutros/sob
outros dispositivos:

> Monitorize o dispositivo para verificar o funcionamento normal.

Aviso
Risco para o paciente como resultado de um mau funcionamento
do dispositivo

O mau funcionamento do dispositivo pode ser causado por radiagédo de
alta frequéncia (fonte de radiacao).

> Mantenha as distancias minimas das fontes de radiagao.
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Tecnologia de transmissao RF

Distancia minima ao
equipamento médico, incluindo
todos os cabos

Fonte de radiagao (exemplos de
dispositivos)

(Um dispositivo/fonte de radiagao
pode usar mais do que uma
tecnologia de transmissao RF.)

GSM 3,3m Telemovel,
(Global System for Mobile smartphone,
Communications) (Sistema Global tablet
para Comunicacgdes Moveis)
UMTS
(Universal Mobile
Telecommunications System)
(Sistema Universal de
Telecomunicagdes Moveis)
LTE
(Long-Term Evolution) (Evolugao a
Longo Prazo)
DECT 1,2m Telefone sem fios
(Digital Enhanced Cordless
Telecommunications)
(Telecomunicagdes sem fios
melhoradas digitalmente)
WLAN 0,7m Computador portatil/notebook,
(Wireless Local Area Network) Computador de secretaria,
(Rede Local Sem Fios) Leitor de e-book,
Repetidor WLAN,
Router WLAN,
Ponto de acesso WLAN,
Servidor de impressdo WLAN
Bluetooth 0,2m Teclado sem fios,
rato sem fios,
colunas sem fios
Radio 0,1m Controlo remoto de radio (sem

incluir controlos remotos de radio
especificos do dispositivo do
fabricante)

Se a fonte de radiacéo utilizar uma tecnologia de radiagéo diferente
daquelas listadas na tabela, a distancia minima requerida pode ser

obtida junto do fabricante.
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15.2.2 Orientagao e declaragcao do fabricante sobre CEM

() Emissées eletromagnéticas

Orientagao e declaracido do fabricante — emissdes eletromagnéticas

O dispositivo BCM - Body Composition Monitor destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do dispositivo BCM - Body Composition Monitor deve garantir que
este é usado num ambiente desse tipo.

Teste de emissdes Conformidade | Ambiente eletromagnético — orientacao

Emissées RF CISPR 11 Grupo 1 O dispositivo BCM - Body Composition Monitor utiliza apenas
energia RF para o seu funcionamento interno. Por conseguinte,
as suas emissdes RF sdo muito baixas e provavelmente nao
causam qualquer interferéncia em equipamento eletrénico

préximo.
Emissdes RF CISPR 11 Classe B O dispositivo BCM - Body Composition Monitor & adequado
— . para a utilizagdo em todos os estabelecimentos, incluindo
Emissoes harmonicas Classe A estabelecimentos domésticos e aqueles diretamente ligados ao
IEC 61000-3-2 sistema publico de fornecimento de energia que fornece
Flutuaces de Cumpre edificios utilizados para fins domésticos.

tensdo/emissdes
oscilantes IEC 61000-3-3

° Imunidade eletromagnética

Orientacédo e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

O dispositivo BCM - Body Composition Monitor destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do dispositivo BCM - Body Composition Monitor deve garantir que
este é usado num ambiente desse tipo.

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético —
imunidade IEC 60601 conformidade orientacao

Descarga Contacto de £+ 6 kV | Contacto de £ 6 kV | Os pisos devem ser de madeira, betéo ou
eletrostatica (ESD) | Arde £ 8 kV Arde £ 8 kV pavimento ceramico. Se 0s pisos

IEC 61000-4-2 estiverem cobertos com material

sintético, a humidade relativa deve ser de,
pelo menos, 30%.

Transientes/explosd | £ 2 kV para linhas + 2 kV para linhas A qualidade da fonte de alimentag¢ao deve
es elétricas rapidas | de fonte de de fonte de ser a de um ambiente comercial ou
IEC 61000-4-4 alimentagao alimentagao hospitalar tipico.

*+ 1 kV para linhas Nao aplicavel

de entrada / saida

Surtos 1 kV linha(s) a 1 kV linha(s) a A qualidade da fonte de alimentag&o deve
IEC 61000-4-5 linha(s) linha(s) ser a de um ambiente comercial ou

+2 kV linha(s) a Nao aplicavel hospitalar tipico.

linha(s)
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Orientagao e declaracido do fabricante — imunidade eletromagnética

O dispositivo BCM - Body Composition Monitor destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do dispositivo BCM - Body Composition Monitor deve garantir que
este é usado num ambiente desse tipo.

Teste de
imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético —
orientacido

Quedas de tensao,
breves interrupgdes
e variagoes de
tensao na fonte de

<5% Ut (> 95%
queda em Ur)
para 0,5 ciclo

<5% Ut (> 95%
queda em Ury)
para 0,5 ciclo

No caso de uma falha de energia, a
bateria comecara a fornecer energia ao
BCM - Body Composition Monitor sem
demora.

alimentag&o 40% Ut (60% queda | 40% U+ (60% queda _ _ ;
IEC 61000-4-11 em Uq) para 5 ciclos | em Ut) para 5 ciclos A qualidade da fonte de alimentagéo deve
ser a de um ambiente comercial ou
70% Ut (30% queda | 70% U1 (30% queda | hospitalar tipico.
em Uy) em Uq)
para 25 ciclos para 25 ciclos
<5% UT <5% UT
(> 95% queda em (> 95% queda em
Ur) Ur)
para5s parabs
Campo magnético 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos de frequéncia de

de frequéncia de
poténcia (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

poténcia devem estar em niveis
caracteristicos de uma localizagéo tipica
num ambiente comercial ou hospitalar
tipico.

Nota: Ut é a tensdo da fonte de alimentacdo AC antes da aplicagéo do nivel de teste
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Orientacédo e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

O dispositivo BCM - Body Composition Monitor destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do dispositivo BCM - Body Composition Monitor deve garantir que
este é usado num ambiente desse tipo.

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético —
imunidade IEC 60601 conformidade orientacao

O equipamento de comunicagbes RF
portatil e mével ndo deve ser utilizado
mais proximo de qualquer pega do
dispositivo BCM - Body Composition
Monitor, incluindo cabos, do que a
distancia de separagéo recomendada
calculada a partir da equagéao aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separagdao recomendada:

RF conduzida 3 Vims 3 Vims d=1,17\P

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz para 150 kHz a < 80 MHz

RF irradiada 3V/m 3V/m d=1,17 P

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz para 80 MHz a < 800 MHz
d=233VP

para 800 MHz a 2,5 GHz

onde P é a poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com
o fabricante do transmissor, e d é a
distancia de separagdo recomendada em
metros (m).

As forgas de campo de transmissores RF
fixos, conforme determinado por uma
pesquisa eletromagnética no local?,
devem ser menores do que o nivel de
conformidade em cada faixa de
frequéncia.P

Podem ocorrer interferéncias na
(({'})) proximidade do equipamento
. marcado com o seguinte
simbolo.

Nota: Estas orientacbes podem nao se aplicar em todas as situacdes. A propagacéo eletromagnética é afetada
pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a  Asforcas de campo de transmissores fixos, como esta¢des de base para telefones de radio (celulares/sem
fios) e radios moveis terrestres, radios amadores, transmissao de radio AM e FM e transmiss&o de TV nao
podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético em relagao aos
transmissores RF fixos, deve ser considerada uma pesquisa eletromagnética do local. Se a intensidade de
campo avaliada no local em que o dispositivo BCM - Body Composition Monitor é usado excede o nivel de
conformidade de RF aplicavel acima, o dispositivo BCM - Body Composition Monitor deve ser observado
para verificar o funcionamento normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser necessarias
medidas adicionais, como reorientar ou deslocalizar o dispositivo BCM - Body Composition Monitor.

b  Sobre o intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a
3 V/im.
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Y Distancias de separagdao recomendadas entre equipamentos de comunicagao
RF portateis e moéveis e o dispositivo

Distancias de separagcdao recomendadas entre equipamento de comunicagoes RF portatil e movel e o
dispositivo BCM - Body Composition Monitor

O dispositivo BCM - Body Composition Monitor destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético, em
que os disturbios de RF irradiados sdo controlados. O cliente ou o utilizador do dispositivo BCM - Body
Composition Monitor pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma distdncia minima
entre o equipamento de comunicagado RF portatil e mével (transmissores) e o dispositivo BCM - Body
Composition Monitor, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do

equipamento de comunicacgao.

Poténcia de saida Distancia de separagao, de acordo com a frequéncia do transmissor m
maxima classificada

N e 150 kHz a < 80 MHz 80 MHz a < 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
W d=1,17P d=1,17P d=2,33P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7.4

100 12 12 23

transmissor.

Para os transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima nao listada acima, a distancia de
separacao d recomendada em metros (m) pode ser determinada usando a equacgao aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do

Nota: Estas orientagbes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada
pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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