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AGRADECIMENTO

Agradecemos pela aquisicdo do Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM.

Antes de iniciar o uso, leia este manual cuidadosamente e mantenha-o perto do aparelho o tempo todo. Se
encontrar qualquer problema com o aparelho, contate a Assisténcia Técnica Autorizada. Para garantir uma
operagéo segura, estabilidade e desempenho em longo prazo, é essencial que seja entendida as fungdes,
operagdes e instrugdes de manutencao que estéo neste manual.

Leia atentamente todas as informacdes sobre adverténcias, cuidados e notas incorporadas no manual antes de
usar o seu novo Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM e fique atento as mensagens enfatizadas ao
longo do manual.

1.INDICAGAO DO PRODUTOS

O exame de ECG (eletrocardiograma) provou ser um dos testes de diagnoéstico mais Uteis em medicina clinica.
O eletrocardiograma € agora rotineiro na avaliagdo de pacientes com desfibriladores implantados e marca-
passos, bem como para detectar lesdo miocardica, isquemia e a presenga de infarto prévio. Além da sua
utilidade na doenca coronaria isquémica, o ECG, em conjunto com o monitoramento ambulatorial de ECG, é
particularmente util no diagnéstico de disturbios do ritmo cardiaco e na avaliagao da sincope.

O Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM & um produto indicado para auxiliar nestes diagnésticos
clinicos, através das informagdes bioldgicas obtidas do paciente. As principais fungdes do produto incluem um
mobdulo opcional de espirometria em um eletrocardiégrafo digital interpretativo de 12 canais simultaneos,
equipado com tela colorida de 7 polegadas, sensivel ao toque, impressora térmica integrada, bateria interna
recarregavel, memoéria interna permanente para até 200 exames, 2 portas USB para entrada de pendrive/
adaptador WiFi/ e/ou leitor de codigo de barras, e al¢a de transporte para conveniente uso em Instituicdes de
Saude que requerem mobilidade, como por exemplo, ambulancias, visitas a pacientes em atendimento
domiciliar (Home Care) ou em atendimentos de emergéncia. Pode ser operado continuamente com rede
elétrica ou bateria, e foi desenvolvido para uso versatil em diversos ambientes, inclusive para uso em Rede
Ethernet de Hospitais e Clinicas que utilizam PACS, telemedicina, ou meios de armazenagem e gerenciamento
digital de dados clinicos e de exames.

2. CARACTERISTICAS DO PRODUTO

O Eletrocardiografo Cardio7N Bionet DICOM é um equipamento que, na fungéo de eletrocardiégrafo
interpretativo digital de doze canais simultaneos, permite realizar exames de eletrocardiograma em pacientes
de qualquer idade ou peso, desde que adequadamente preparados. Possui um software de analise de ECG
baseado no cédigo Minnesota, que pode ser atualizado pelo préprio usuario, através de firmware disponivel no
site da Bionet. Este software inclui bancos de dados para pacientes adultos, pediatricos e neonatos a partir de 1
diade vida.

O exame pode serimpresso em formato A4 na propria impressora incorporada, ou armazenado digitalmente na
memoria interna, ou ainda transferido para um servidor de dados, utilizando uma s6 tecla para o modo
automatico, registrando: data e hora do exame, graficos das doze deriva¢des identificadas individualmente,
sinal de calibracdo de 1mV, medidas complexas do eletrocardiograma, exibicdo opcional do resultado da
analise, informacéo e aplicagéo dos filtros, além dos dados do paciente e a identificagdo do local do exame,
permitindo um controle eficaz pela Instituicdo de Saude, emitindo ainda um relatério opcional de parametros
adicionais de todas as medidas em uma pagina extra, tais como vetor cardiograma e HRV, para analise mais
criteriosa e agil do diagnéstico clinico do paciente.

No modo manual, os tragados de ECG s&o impressos imediatamente e em tempo real, através da tecla de ritmo,
permitindo a monitoragéo continua do paciente, ou mesmo registro em uma Unica pagina em formato A4.

A impressora térmica incorporada no proéprio aparelho permite o uso de papel comum para fax, imprimindo o



formato quadriculado no papel branco. Possui ainda um teclado de membrana, e uma tela LCD colorida
sensivel ao toque, que permite um teclado virtual e visualizagdo imediata das configuracdes aplicadas, avisos
de alarmes como o de detecgéo do eletrodo solto, além de monitorar as doze derivagdes simultaneas do ECG
do paciente, e oresultado da analise sem a necessidade de imprimir o exame.

Os exames realizados podem ser enviados diretamente ao computador, sem a necessidade de impressao no
equipamento, ou armazenados ha memoria interna, que podem ser enviados posteriormente ao computador,
por meio de rede ethernet ou armazenamento USB. Possibilita o uso de um programa para computador, de
modo que os exames possam ser armazenados eletronicamente em formatos comumente utilizados (JPG,
PDF, e DICOM/BMP), e impressos em qualquer impressora conectada a este computador, ou ainda serem
enviados diretamente para um servidor PACS no modelo Eletrocardidégrafo Cardio7N Bionet DICOM.
Permite a insercdo manual dos dados do paciente, mas esta preparado para receber uma lista de pacientes
através de um servidor de Worklist, que podem ser localizados automaticamente através da leitura de codigo de
barras/QRCode, possibilitando seguranga ao paciente.

2.1 LAUDO INTERPRETATIVO

O eletrocardiograma (ECG) é frequentemente utilizado em ambientes clinicos e hospitalares para o diagnéstico
e prognostico. Varios estudos populacionais sistematicos e ensaios clinicos foram realizados para classificagao
dos resultados de ECG relacionados com a patologia. Esta classificagdo pode ser muito util e eficiente para a
interpretagcao da medicdo do ECG. Os pacientes com uma patologia classificada por estes estudos podem ser
rapidamente identificados e encaminhados para atendimento diferenciado. E muito importante que o
equipamento de ECG seja capaz de auxiliar o profissional de saude a identificar estas patologias classificadas e
relacionadas.

O Eletrocardiografo Cardio7N Bionet DICOM?7 utiliza um algoritmo de calculos baseados no Cédigo
avancado Minnesota, que foi formulado pelo Centro de Codificagdo do ECG da Universidade de Minnesota,
com mais de 130 combinacgdes diagnoésticas.

O Caodigo Minnesota foi criado visando a criagdo de um sistema reprodutivel, seguro e objetivo de diagndsticos
eletrocardiograficos que permita a comparagdo de estudos epidemioldgicos realizados em diferentes
populacdes e paises. O cédigo foi validado em estudos posteriores e tornou-se o método escolhido em estudos
epidemiolégicos que usam eletrocardiografia, auxiliando na identificacdo de varias patologias relacionadas
com o ECG, para varios médicos com formagdo em medicina interna e cardiologia, enfermeiros, técnicos e
outros profissionais da saude, envolvidos na avaliagdo de ECG, e tratamento de pacientes.

3.SIMBOLOGIA

A Comissao Eletrotécnica Internacional (IEC) estabeleceu um conjunto de simbolos para equipamentos
médicos eletronicos que classifica ou adverte todos os perigos potenciais. As classificagdes e os simbolos sao
mostrados abaixo.

3.1AVISOS

ALERTA /N

Contéem informagdes importantes sobre um possivel perigo para o operador do equipamento, ou para o
paciente que esta presente durante a operagdo normal do equipamento.

cuipAbo (1)

Fornece informacgdes ou instrugdes que devem ser seguidas para garantir a operagéo e desempenho do
equipamento adequadamente.
NOTA (@)

Apresenta uma informacao que ajudara a operar o equipamento ou os dispositivos conectados a ele.



! ATENCAO!

* Antes de usar o equipamento, leia com ateng&o todas as instruges contidas neste manual.

* O fabricante ou o representante nao tem nenhuma responsabilidade por nenhum tipo de dano ou avaria
causado pelo emprego errado e pela falha ao manter o equipamento.

» Nao toque o equipamento com as maos molhadas.

* Evite exposicao aluz solar direta.

* Evite coloca-lo em areas onde ha grande variagdo na temperatura. Atemperatura de operacao variade 10°C a
40°C.Aumidade de operacgéo varia de 30% a 85%.

* Evite a proximidade com aquecedores elétricos.

« Evite colocar o aparelho em areas onde ha umidade excessiva ou problemas de ventilagao.

« Evite colocar o aparelho em areas onde existam choque e vibragdes excessivas.

« Evite colocar o aparelho em areas onde sdo armazenadas substancias quimicas ou onde exista o risco de
vazamento de gas.

» Evite poeira e especialmente metais dentro do equipamento.

* Nao abra ou desmonte o equipamento. ABionet ndo tem responsabilidade sobre isto.

* Desligue o equipamento quando n&o estiver inteiramente instalado. Se n&do, o equipamento pode ser
danificado.

* Certifique-se que atensao é apropriada para o uso (100-240V AC).

» Este equipamento devera ser aterrado para evitar choques elétricos.

 Tenha certeza de que todos os cabos estéo firmemente fixados.

* Certifique-se que sua tomada de energia possua aterramento elétrico (caso contrario podera resultar em
interferéncia).

* O equipamento nido deve ser colocado nas proximidades de geradores elétricos, Raio-X e instrumento
transmissor que possam gerar interferéncias elétricas durante operagdo, podendo causar resultados
incorretos.

* Nao conecte o Eletrocardiégrafo Cardio7 Bionet em uma tomada junto a outros aparelhos. Usar a mesma
fonte de energia com outros instrumentos elétricos pode causar interferéncias e resultados incorretos.

* Nao use este equipamento nas proximidades de anestésicos inflamaveis e solventes.

ALERTA /M

Quando utilizar um desfibrilador, ndo toque no cabo do paciente ou no aparelho.

ALERTA /M

Quando estiver conectando os eletrodos ou o cabo do paciente, certifique-se de que os conectores e eletrodos
soltos nunca venham a entrar em contato com outras partes energizadas e/ou expostas. Em particular,
certifique-se de que todos os eletrodos do ECG estejam ligados somente ao paciente, a fim de prevenir o
paciente do contato com partes energizadas e expostas.

ALERTA /M

Utilize somente o cabo do paciente ECG fornecido para o ECG. Este cabo do paciente ndo pode ser utilizado
para medida da respiracao.

cuipapo (@)
Nao utilize o Eletrocardiografo Cardio7 Bionet em combinagdo com qualquer equipamento Eletrocirurgico
(ESU).

cuibabo ()

Usuarios devem utilizar o mesmo tipo de eletrodo ou qualquer outro eletrodo biocompativel certificado pelos
Padrdes Internacionais.

cuibabo ()

O Eletrocardiografo Cardio7 Bionet deve ser operado somente por profissionais da saude, quando
aplicados a pacientes tratados com marca-passo.
O resultado da analise dado pelo Eletrocardiégrafo Cardio7 Bionet deve ser confirmado pelo médico.



NOTA (@)

Os acessorios ligados ao equipamento devem ser certificados de acordo com as respectivas normas IEC (por
exemplo, IEC 950 para equipamento de processamento de dados e IEC 601-1 de equipamentos médicos).
Além disso, devem cumprir todas as exigéncias da norma EN 60601-1-1.

ALERTA /M

Use apenas os acessoérios complementares fornecidos pela Bionet. Caso contrario o usuario e os pacientes
podem estar expostos a perigo.

ALERTA /M

Antes de Usar: Antes de colocar o sistema em operacéo, inspecione visualmente todos os cabos e conexdes
para ver sinais de danos. Cabos e conectores danificados devem ser substituidos imediatamente. Antes de
utilizar o sistema, o operador deve verificar se este estd em condicbes de funcionamento corretas.
Periodicamente e sempre que a integridade do produto estiver em duvida, teste todas as fungdes.

ALERTA /M

A fim de evitar choques elétricos, ndo desmonte o aparelho. A desmontagem do equipamento deve ser
realizada apenas pelaAssisténcia TécnicaAutorizada.

ALERTA /M

Os usuarios devem prestar atengao em conexdes de qualquer dispositivo auxiliar via porta LAN. Sempre
ponderar sobre a somatoria das correntes de fuga, favor verificar se os dispositivos auxiliares sdo qualificados
pelalEC 60601-1, ou consulte o engenheiro clinico do hospital.

ALERTA /M

Dispositivos s6 devem ser interligados entre si ou com partes do sistema quando isto tenha sido determinado
por pessoal qualificado, assegurando que ndo ha nenhum perigo ao paciente, ao operador ou ao ambiente.
Nos casos em que houver qualquer duvida referente a segurancga dos dispositivos conectados, o usuario deve
contatar o Representante Autorizado para o uso apropriado. Em todos os casos, a seguranca € o bom
funcionamento devem ser verificados de acordo com as instrugdes do fabricante e em conformidade com as
normas para sistemas IEC 60601-1-1/EN 60601-1-1.

cuibabo (Y)
Todo o sistema do ECG esta apropriado para uso no ambiente do paciente, desde que se utilizem os
acessorios certificados.

cuipabo ()
As partes e acessorios utilizados devem reunir os requisitos aplicaveis dos padrdes de seguranca IEC
60601, e /ou a configuracéo do sistema deve reunir os requisitos do padréo de sistemas médicos elétricos
da 60601-1-1.

cuibAbo ()

Para garantir a seguranca do paciente, utilize apenas partes e acessorios fabricados ou recomendados pela
Bionet.

cuibabo ()
O uso de equipamento acessoério que ndo cumpre com as exigéncias de seguranga equivalentes deste
equipamento pode conduzir a um nivel menor de seguranga do sistema resultante.

cuibabo (Y)

O operador ndo deve, simultaneamente, manusear o paciente enquanto estiver tocando o gabinete do
dispositivo.



3.2SIMBOLOGIANO EQUIPAMENTO

Fonte de Alimentagéo de Energia Externa

[ ¥

Indicador de Bateria

Parte Aplicada Tipo CF

0

Conexao cabo paciente ECG
Desligado

Ligado

icone de Fusivel T 3.15 AL 250V
icone de Aterramento

Conector de espirometria

Consultar as Instrugées de Uso.

Este simbolo adverte o operador a consultar
o manual de instrugdes para as informagdes
necessarias para o uso adequado do
dispositivo.

Q TPe+lloos

Produto em conformidade com as clausulas
C E 0123  da Diretiva CE 93/42/CEE para Dispositivos
Médicos (marcacao CE).

3.3 SIMBOLOGIANAEMBALAGEM

"5 Material reciclavel
ﬁ Face superior para cima

T Produto fragil

% N&o transportar por péndulo
? Proteger contra umidade

[@] Verséo do Manual do Usuério.
1]

Consultar as Instrugbes de Uso

Produto em conformidade com as clausulas
c E da Diretiva CE 93/42/CEE para Dispositivos
0123 Médicos (marcacao CE).

S

I > & P I RRER B

Seguranga

B comprone

i wB | ERE

N/S

Seguranca

L ——

NOTA (@)

Atencao: Consulte os documentos que acompanham
o produto.

Consultar as Instrugdes de Uso:

Numero de Série do Dispositivo

Data Fabricagao

Dados do Fabricante

Informacgdes do Representante Autorizado no Brasil.
Conexéao LAN (RJ45)

Porta USB

Tipo B - Parte Aplicada

O equipamento deve ser descartado adequadamente
de acordo com os regulamentos locais para descarte
de lixo eletrénico. Procure o centro de coleta mais
proximo de sua regido.

Selo de conformidade de equipamento eletromédico
certificado pelo INMETRO. Certificagdo compulséria
para a avaliagédo da seguranga elétrica.

Cod. de Barras com N° de Série do Dispositivo
Data Fabricagéo

Dados do Fabricante

Informagdes do Representante Autorizado no Brasil.
Cédigo de Referéncia do Produto

Indicagéo de validade.

Numero de Série do Dispositivo

Selo de conformidade de equipamento eletromédico
certificado pelo INMETRO. Certificagdo compulséria
para a avaliagdo da seguranca elétrica.

Para evitar um choque elétrico previsto, ndo abra ou desmonte o equipamento.
Entre em contato com aAssisténcia Técnica Autorizada.



4. DESCRIGAO DO EQUIPAMENTO

O Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM consiste em uma alca de transporte, impressora térmica com
sensor de papel incorporada, tela de LCD, painel de controle com teclado de membrana, seis teclas dedicadas
para atalhos de fung¢des, um botdo de navegacdo e duas luzes indicadoras de energia, e conexdes do
equipamento que s&o detalhados a seguir, para melhor utilizagdo do produto.

Tampa da Impressora

Alca de Transporte
Tela LCD

Painel de Controle

a WO N -

Botédo de acionamento da Tampa da Impressora

Conexao para Cabo Paciente

6
7 Porta para Alimentagao de Energia Externa (Bivolt: 100 — 240V)
8 Porta USB

9  Aterramento

10 Porta Serial RS232, conector de espirometria

11 Botdo Liga / Desliga

12 Porta LAN (RJ45)
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4.1 IMPRESSORA
Permite imprimir os exames realizados, em um relatério em formato continuo ou em formato A4.
4.2ALCADE TRANSPORTE

Situado na lateral esquerda, permite transportar o equipamento em casos que exigem praticidade no
transporte.

43TELADELCD

Ao ligar o sistema, o LCD exibira os valores dos componentes definidos pelo sistema atual pela ordem: Modo de
Registro, Frequéncia Cardiaca, Informag¢des do Paciente, Status da conexdo do dispositivo externo
(USB/Leitor/WiFi/Rede), Status de energia, Ganho do sinal de ECG e Velocidade de impressao, Configuragdes
e Menu Principal. Estes valores de configuracdo podem ser alterados tanto usando o botdo de navegacao
quanto o simples toque no menu, e as operagdes de funcionamento do equipamento também podem ser
operadas pelo teclado de membrana do painel de controle.

4.4 PAINELDE CONTROLE

Possui um botéo de navegacao, teclado de membrana de seis teclas de fungdes dedicadas, icones indicativos
de funcao, e luzes de indicagéo de status de energia e bateria.

1 Imprima os dados do ritmo em tamanho A4 ou papel
continuo.

As leituras de10seg e as de longa duragéo (1 min., 3
2 min., 5min., 10min.) sdo salvas na meméria temporaria
e sao impressas em formato relatério de ECG padréao
apos o processamento. 5

3 Imprime uma copia do ultimo exame realizado pela

tecla RECORD. Ca
4  Aluz verde indica conex&o com a Rede Elétrica C.A.

Use ao navegar ou selecionar itens do menu

5 (As mesmas funcionalidades podem ser alcangadas ao
tocar diretamente nos itens do menu na tela de toque). RHYTHM RECORD

Tecla programavel com as operagdes mais utilizadas,

6 desde o registro de ECG até o envio de dados. (SALVA,
IMPRIME e/ou EXPORTA).

7 Transfere os dados do exame, ou os dados salvos, para
o PC servidor.

8 Cancela o ultimo comando, ou volta para o modo
anterior ou volta para o menu principal.

O LED permite que vocé saiba que a bateria esta ligada
9 e mostra o seu status atual de carga.

Luz vermelha bateria esta carregando. Luz verde

bateria esta totalmente carregada.



4.4 1RHYTHM

Imprime o exame em modo Ritmico, conforme a configuracéo ajustada.

No modo de impressé&o de ritmo, os ECG medidos s&o impressos em tempo real. Esta fungdo de impresséo
pode ser utilizada para os dois propositos:

* Verificar se o sinal completo do canal esta ativo antes de gravar o ECG.
* Imprimir o ritmo do ECG do paciente por umlongo periodo de tempo.
4.4 2RECORD
Imprime o exame em modo Automatico.
4.4 .3COPY
Imprime uma cépia do ultimo exame registrado, ou copia os arquivos para armazenamento externo.
4.4 4AUTO
Tecla programada com as operagdes mais utilizadas, desde o registro de ECG até o envio de dados.
4.4 5NETWORK
Transfere os dados do exame, ou os dados salvos, para o PC servidor.
4.4 6 ESC
Cancela o ultimo comando, ou volta para o modo anterior ou volta para o menu principal.

4.4.7BOTAO DE NAVEGAGAO

Ao girar o botdo de navegacgao, cada menu ou item € selecionado em uma cor diferente. Ao pressionar o botéo, o
menu, ou a janela selecionada, sera ativado.

1"
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5.TELAS
5.1 TELAINICIAL

Atelade LCD ¢ ainterface basica para visualizagdo e comando dos alarmes, tragados e menus.

Exibe todas as informacdes e avisos relativos ao sistema Eletrocardiéografo Cardio7N Bionet DICOM, com
acesso aos menus e fungbes dos parametros de ECG e Espirometria, além de ajustar as configuragdes
desejadas, e gerenciamento dos dados do paciente. A primeira tela exibida € a de sele¢ao da fungéo desejada,
alternando-se entre a fungédo de espirometria e de eletrocardiograma, além de informar a verséo atual do
software e idioma selecionado. Para selecionar a fungéo ECG, basta tocar na tela na imagem do coragéo, ou
girar o botdo de navegacéo até selecionar aimagem do coracao, e pressionar o botao de navegacao para ativar
afungao.

1 ECG - Tela de Exames

2 Arquivos - Exames realizados

L]
3 Worklist - Exames ser realizados ca rd I 07

4 Espirometria - Tela de Exames

Ver 2.26.05 (DICOM)

1 = 2

Copyright ® 2020 Bionet Co., Ltd. All rights reserved.




5.2TELADEECG

Ao ligar o sistema, o LCD exibira os valores dos componentes definidos pelo sistema atual pela ordem: Modo de
Registro, Frequéncia Cardiaca, Informag¢des do Paciente, Status da conexdo do dispositivo externo
(USB/Leitor/WiFi/Rede), Status de energia, Ganho do sinal de ECG e Velocidade de impressao, Configuracdes
e Menu Principal. Estes valores de configuracdo podem ser alterados tanto usando o botdo de navegacao
quanto o simples toque no menu, e as operagdes de funcionamento do equipamento também podem ser
operadas pelo teclado de membrana do painel de controle.

1 2 3 456 7
S —
W10s Y60 2305195 ¢ N\ =

ey

1 (M Modode Registro (exibido como 10s, 1m, 3m, 5me 10m) I
2 @ IndicagdodaFrequéncia Cardiaca J—I [ I I I
3 Q Identificagdo do Paciente (ID) i
4 Leitor de Codigo de Barras ou Teclado Conectado Jlll A I I I I
A O icone de codigo de barras, € substituido pelo icone de J_I
alerta, quando ocorre um erro de rede durante a
transferéncia para o servidor PACS. avR l U_V I I
¢ Meméria USB conectada J| I ]
6 Conexao de Rede vk
ta Conex&o LAN (porcabo, Rj45) J;I; | !L” ﬂ ﬂ

3\ Conex&oWLAN (semfio, Wireless) |

] el | | ] | "|
Icone de alerta aparecera no caso de um conflito de IP \4 ’ ’ | '
7 Conexao de Energia J—I | | J | | =
» vz [ V V
-4 ConectadonaRede Elétrica
. J L .—AJr-/ SR r—’\__AJ \SEEENEAD | SN | N
==  (Operando com Bateria v
8 [l Ganho,Sensibilidade do ECG | Jlf” | I | I |
g —— _AJ r/\__,J‘,/\_AJr/\_ AJL/\ = J,/\_
9 [l Velocidadede Impresséo V4
10 £ Configuragdo do Sistema J_I _nﬂ,ﬁ_nﬂ,/\__aﬂ,/_ﬂjlrz__,\l\,/__\_n,m_
V5
12 A Menulnicial | " | I ﬂ "
d _/\J',\/\_/\- V‘/\_—"JII’/_"JV’M '\-J;_/\J A —

o
N
(63}

Q Config /ﬁ‘ Menu

8 9 10 11

13



5.3 TELADE GERENCIAMENTO DEARQUIVOS DEECG

Aiimagem a seguir € a pagina principal do gerenciamento de arquivos de ECG e de espirometria, mostrado ao
selecionar o menu 'Arquivo'.

1 2 3 4 5

1 Listade Pacientes Arquivos  1/1 l l i L gI} 1)
3 Pproxima pagina 1 123456 Renata 25 20221205 ECG

2 123457 Jodo 50 20221203 ECG
4  Exibir asinformagdes do paciente 3 123458 Jhonny 28 20221201 ECG
5 Pesquisar, inserindo a palavra do que deseja encontrar
6 Imprimir os dados selecionados
7 Excluiros dados selecionados
8 Configuragdes
9 Menulnicial

& Imprimir i Excluir ¥ Config g Principal

!

6 7 8 9



5.4TELADE GERENCIAMENTO DAWORKLISTDOECG

Aimagem a seguir € a pagina principal do gerenciamento de arquivos de ECG e de espirometria, mostrado ao
selecionar o menu 'Arquivo'.

1 2 3 4 5

1 ListadePacientes WorklisTt 11 L i —1 L gI} 1)
3 Pproxima pagina 1 123456 Renata 25 20220805 ECG

2 123457 Jodo 50 20221203 ECG
4  Exibir asinformagdes do paciente 3 123458 Jhonny 28 20221201 ECG
5 Pesquisar, inserindo a palavra do que deseja encontrar
6 Parainiciar o exame com os dados selecionados
7 Excluiros dados selecionados
8 Configuragdes
9 Menulnicial

@0 Exam @i Excluir £} Config 4 Principal

!

6 7 8 9
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6. FREQUENCIA CARDIACA

Localizado ao lado do icone de coragéo, indica a frequéncia cardiaca atual do paciente, indicando se o exame
esta estavel, possibilitando um exame mais fidedigno.

NOTA (@)

Afrequéncia cardiaca indicada € o valor médio das oito frequéncias cardiacas precedentes.

7.CAMPO DEALARME

Em situacdo de alarme, este campo aparecera em amarelo ou vermelho, na linha superior da tela de LCD,
indicando através de mensagem, a situacao de alarme atual, como por exemplo, a identificagéo do eletrodo que
esta solto no momento, ou se o aparelho estd em modo de demonstragéo.

8. TECLADO VIRTUAL

Ao selecionar o campo de preenchimento, um teclado virtual é ativado. Para selecionar o caractere desejado,
basta tocar no caractere ou utilizar o botdo de navegacao e pressionar o bot&do no caractere desejado.

momentaneamente para o teclado alternativo, com D S
ymbo

caracteres especiais e letras em maiusculas. O l ]

comando “CAP” mantém o teclado alternativo fixo. 1112131141l 51e6!(l 7181 9|0

O comando “ESPACO” insere um espaco entre os

caracteres. O comando “ <” apaga o ultimo qgilwiejri|tjyilu [ o P

caractere. O comando “OK” conclui a edigao e

¢ allsllallsllgllnlillcll
volta
para o0 menu anterior. z X c \% b n (| m , . -
t | carP || @ < ESPACO|| OK

Campo para cadastramento do paciente, localizado " D | ‘
ao lado do medidor de frequéncia cardiaca (FC), Nome | \
este .campo pode §er atlvado~ pelo toqtje ou + |dade [ | [anos E]
selecionado pelo giro e pressado do botdo de U
N . i * Gé Femini v
navegacgao. Este campo € obrigatério para que o Género l eminino
exame possa ser armazenado na memodria interna * Altura |
ou transferido, ou se o paciente for pediatrico e a Peso |
funcéo de diagnéstico seja requerida. Estes campos R l Asian H
podem vir automaticamente preenchidos, se estes
dados forem fornecidos e ativados pela Worklist. U | Nao N
Departamento I
Consultério I
Study Desc. I

Accession No.

OK Cancelar ‘ | Novo




9.1ID

O campo ID é reservado para a identificagdo do paciente no exame, e sera utilizado para identificar o paciente
no exame impresso e também digitalmente, no caso de se habilitar a memoéria interna do equipamento. Digite a
identificacdo do paciente, podendo utilizar qualquer caractere do teclado virtual. Neste campo podem-se utilizar
numeros e/ou letras, como por exemplo, Niumero de prontuario, o RG ou CPF, ou mesmo o sobrenome do
paciente. O espago maximo para insergdo de dados € de 16 caracteres utilizando caracteres normais. Cada
caractere com acentuacao grafica ocupa o espago de dois caracteres. Este € o Unico campo de preenchimento
obrigatério, quando se utiliza o armazenamento e transferéncia digital do exame para o computador. Este
campo deve ser obrigatoriamente preenchido quando o equipamento for utilizado na fungcao de espirometria,
memodria interna, transferéncia para o servidor PACS ou computador.

9.2 NOME

O campo "Nome" é reservado ao espaco do nome do paciente, e este campo possui espago para até 16
caracteres. Este campo também deve ser preenchido quando o equipamento for utilizado na funcao de
espirometria.

9.3IDADE

O campo "ldade" é reservado parainser¢ao da idade do paciente, em anos completos.

O Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM é apropriado para exames em pacientes de todas as idades,
mas este campo é especialmente importante para a exibi¢cdo do resultado automatico em pacientes pediatricos,
pois define um banco de dados pediatrico para pacientes com idades entre 3 a 15 anos, e define um banco de
dados para pacientes adultos com idades a partir de 16 anos. Na auséncia da informacéo da idade do paciente,
o0 banco de dados definido sera o de adultos. Este campo também é importante quando o equipamento for
utilizado na funcgéo de espirometria.

9.4 SEXO

O campo "Sexo" é reservado ao género do paciente, entre Masculino e Feminino. Nao interfere no resultado da
analise de ECG, mas é importante quando o equipamento for utilizado na fungéo de espirometria.

9.5ALTURA

O campo "Altura" é reservado para insergéo da altura do paciente, em centimetros, com espago para até trés
numeros. Nao interfere no resultado da analise de ECG, mas é importante quando o equipamento for utilizado
nafuncao de espirometria.

9.6 PESO

O campo "Peso" é reservado para insercdo do peso do paciente, em quilogramas, com espaco para até trés
numeros. Nao interfere no resultado da analise de ECG, mas é importante quando o equipamento for utilizado
nafungéo de espirometria.

9.7ETNIA

O campo "Racga" € reservado para descrigdo da etnia do paciente, entre Oriental, Branco e Negro. Nao interfere
no resultado da analise de ECG, mas €& importante quando o equipamento for utilizado na fungéo de
espirometria.

17
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9.8 FUMANTE

O campo "Fumante" é reservado para os habitos do paciente, alternados entre "Sim" ou "N&o". Ao selecionar a
resposta "Sim", outro menu adicional é ativado, para informar a quantidade de carteiras consumidas por dia, € 0
tempo em que o paciente foi fumante. Este campo de informacgé&o nédo interfere no resultado da analise de ECG,
mas é importante quando o equipamento for utilizado na fung&o de espirometria.

9.9 ACCESSION NUMBER

O "Numero de Atendimento ", ou nimero de atendimento, € normalmente preenchido automaticamente quando
0 exame é chamado pela Worklist, ou pode ser preenchido manualmente quando pressiona-se a tecla "Novo"
paciente.

NOTA (@)

O Eletrocardiografo Cardio7N Bionet DICOM contém varios campos que podem ser preenchidos antes de
serealizar o exame de ECG.

Embora estes campos néo sejam de preenchimento obrigatério para fins de célculo de exame de ECG para
individuos adultos, estes campos s&o deixados livres para preenchimento pelo usuario, caso desejem estas
informacdes registradas no exame.

O campo ETNIA é um destes campos opcionais. Esta informacao € reconhecidamente util pela profisséo
médica para analise de algumas patologias. Vocé deve estar ciente de que, em algumas jurisdi¢cdes, o
processamento dos dados revelando a origem racial do individuo, entre outras informacgdes, esta sujeito aos
requisitos legais, tais como obteng&o de consentimento prévio do paciente. Se optar por coletar este tipo de
dados, é de sua responsabilidade assegurar-se de que esteja conforme com todos os requisitos legais
aplicaveis.

Quando os dados do paciente vierem através da fungédo Worklist, os campos poderao estar automaticamente
preenchidos.com os dados fornecidos pelo servidor.

10. LEITOR DE CODIGO DE BARRAS

O Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM permite a utilizagdo de um teclado USB ou leitor de cédigo de
barras USB, de modo a utilizar estes dispositivos na identificacdo do paciente. As informacdes do paciente
podem serlocalizadas através da identificagéo e leitura do codigo de barras e utilizando a fungao worklist.

NOTA (@)

AidentificacaodospacientespodeserregistradausandoumleitordecédigodebarrasUSB.
Aidentificacdodospacientesserainseridaautomaticamentequandoousuariodigitalizarocodigodebarrasnatelap
rincipaldoECG.

Normalmente, os leitores de cédigo de barras USB sdo compativeis com todos os produtos USB.

No entanto, devido a inconsisténcias na implementagdo de métodos de entrada do leitor de codigo de barras, é
necessario verificar se o modelo é suportado pela Bionet.

Métodos de entrada suportados pelo Bionet: padrbes internacionais, USB.

Os produtos abaixo foram testados e certificados pela Bionet para uso no Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet
DICOM.

Fabricante Modelo
Symbol LS-2208

Honeywell MS5145
ZEBEX Z-3110



cuipapo (T)

O usuario deve ler o manual do usuario do leitor de cédigo de barras para obter informagdes completas sobre

isso.
Os cbdigos de inicializagado para varios produtos devem ser incluidos. Vocé deve executar a inicializagdo

depois de verificar o tipo de entrada.

O LS-2208 também pode ser usado com seguranga enquanto estiver conectado a outros dispositivos que ndo
os recomendados acima. Todas as configuragbes devem cumprir os requisitos para sistemas elétricos
médicos. (Veja IEC60601-1-1 ou clausula 16 do 3Ed. De IEC60601-1, respectivamente).

11. CONFIGURAGOES DO SISTEMA

O campo identificado como "CONFIG" na tela principal, permite o acesso ao menu dos ajustes fixos para o
eletrocardiografo, como por exemplo idioma, filtros, configuragdes de rede, nome da instituigao, etc. Selecione
este campo para ativar o menu de configuragdes, e entdo navegue entre os menus "Basica", "Rede", "Hospital",
"ECG", "Registro", "Servigo".

11.1 BASICA
Para ajustar as op¢des basicas do equipamento, toque no item "Basica".

Aaba "Basica" é subdividida em oito menus de configuracao.
Para voltar ao menu anterior, toque na opgao "Cancel".

Para ajustar a data toque na opgdo “Data” para Data: | 2021 - 08| - 19|
configurar. Use o botdo de navegagéo para AMD
selecionar e definir a data e horario do sistema. Horario: : .
1di Tela Inicial
11.1.2 HORA TouchSerm POR Ee
; ~  « ” Unidade Modelo Data
Para ajustar a Hora toque na opcao “Hora” para cm/kg A-M-D
configurar. Use o botdo de navegacdo para
selecionar e definir a data e horario do sistema. - Nome do ECG | Cardio7
-1D do ECG NP0000bd
‘ OK ’ Cancelar ‘ Padrao ’

19
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11.1.3 TOUCHSCRM

Configurar a tela de toque, Esta opgédo permite
ajustar as coordenadas e a sensibilidade ao toque.

Toque na opgéo "TOUCHSCRM" para calibrar a tela

sensivel ao toque.

Toque nos campos ( + ) indicados na tela para
calibrar a sensibilidade e exatidao ao toque.

-+

. Data: 2021 - - 119
Basico | 2021
A-M-D
Rede =R 1_—6J : :
Idioma Tela Inicial
Hospital POR Principal
Unidade Modelo Data
ECG cm/kg A-M-D
_ -Nome do ECG  Cardio?
Registrar
-1D do ECG NPO0000bd
Sistema
‘ OK ’ Cancelar ‘ Padrao ’
Sair

NOTA (@)

Quando o Ajuste do Toque é selecionado, todas as janelas desaparecem, o ajuste se inicia, e todas as teclas
ndo podem ser operadas até que a configuragao esteja completa.

11.1.4 DEFINIR O IDIOMA

Usando a tela de toque ou girando o bot&o rotativa, entre na opgéo na telainicial "Config" e em seguida entre na

aba "Basic".

Toque na opgéo “Language” para alternar os idiomas disponiveis, sendo a opgao “PORT” correspondente ao

idioma portugués brasileiro.

Basico

Rede

Hospital

A-M-D

Horario: IE] : E o m

Idioma

TouchScrm POR

Tela Inicial
Principal

ECG

Registrar

Sistema

Sair

CHN
ENG
FRA
GER
HUN
ITA
KOR

Unidade
cm/kg

- Nome do ECG

-ID do ECG

]

POL

OK POR

Padréao

ROM

RUS

SPA
TUR




11.1.5TELAINICIAL

Toque na opgéo "Tela Inicial" para configurar a pagina da inicializagéo.

Ao clicar no botao "Tela Inicial", uma pequena janela de menu aparecera e vocé pode selecionar a pagina inicial
que deseja incluir entre Principal, Arquivo, Worklist, ECG, Espiro, ao ligar o aparelho.

Se a opgéo desejada for "Principal”, ao ligar o Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM, a tela inicial sera a
de opgbes com os respectivos menus e icones de ECG, SPIRO, Worklist ou Arquivos.

Se a opc¢éo desejada for selecionada como "ECG", ao ligar o equipamento, ira iniciar diretamente com a tela de

ECG, sem passar pelatelade opdes.

. Data: 2021 - - 119
Basico aa C E
A-M-D
Rede Horario: w : l@' . W
Idioma Tela Inicial
Hospital ||| "uehSem™ POR Principal
Unidade Modelo Data Principal
cm/k A-M-D
Sele J Arquivo
_ -Nome do ECG | Cardio7 | Workiist
Registrar
ECG
- 1D do ECG NP0000bd
. Espiro
Sistema
OK Cancelar Padrao
Sair

11.1.6 UNIDADES DE MEDIDAS

Este menu define as unidades de altura e peso do sistema métrico local, mostrados cm/ kg ou pol/ Lbs.
Ao selecionar a unidade pol / Lbs, a informagéo de altura do paciente sera expressa em *** Ft (pés) *** pol

Data: | 2021 - 08|- 19

(polegadas).

Basico

Rede

Hospital

ECG

Registrar

Sistema

Sair

A-M-D
Horario: Iﬂ 5 |£| o m
Idioma Tela Inicial
ouchSen POR Principal
Modelo Data
A-M-D
- Nome do ECG I Cardio7
-ID do ECG NP0000bd
OK Cancelar Padrao
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11.1.7 MODELO DATA

Conforme a figura abaixo, o formato da data exibido na parte superior do papel pode ser alterado. Este formato
pode ser definido no menu 'Formato de data' no menu de Configuragéo Basica. Escolha o formato da data a ser
usado e, em seguida, clique no botdo 'OK".

. Data: 2021 | - - 119
Basico E
A-M-D
Rede Horario: : E 5 E
TouchS Idioma Tela Inicial
Hospital Clgnsle] POR Principal
Unidade Modelo Data
ECG cm/kg A-M-D
_ -Nome doECG| 'MD
Registrar D-M-Y
-ID do ECG
M-D-Y
Sistema
OK Cancelar Padréo
Sair

11.1.8 NOMEDOECG

O 'Nome do Dispositivo' refere-se ao nome do Eletrocardiéografo Cardio7N Bionet DICOM na Rede.
O usuario pode inserir o nome do dispositivo para distinguir facilmente os dispositivos no PC.

. Data: 2021 - 108 - 19
Basico aa I_] L] [_
. A-M-D
Rede Horario: : E 5 E
Idioma Tela Inicial
Hospital ||| "uehSem™ POR Principal
Unidade Modelo Data
ECG cm/kg A-M-D
; - Nome do ECG | Cardio7
Registrar
- 1D do ECG NP0000bd
Sistema
OK Cancelar Padréao
Sair

11.1.9IDDOECG

ID do dispositivo ndo pode ser alterado pelo usuario, pois € uma identificacdo exclusiva deste dispositivo e é
usado para identificar os equipamentos em um sistema.



11.2REDE

Na tela de ECG, toque no menu "Config», localizado no canto direito inferior, € depois no item "Rede", para
ajustar as opgdes de Rede.

Configure a comunicagéo entre o computador/servidor PACS e o Cardio7 nestes menus.

- Conexdes de rede IWireIess

11.2.1 CONFIGURAGAO DE REDE

Modo de conexé&o de rede, que pode ser
selecionado entre "Wireless" ou "Cabo".

- Definigdes IP | DHCL

11.2.2 DEFINIGOES IP - Enderego IP l

- Mascara sub-rede I

E possivel configurar as informagbées em
uma rede LAN, com enderecamento IP fixo —— |- Gateway |
ou DHCP (fungdo de alocagao automatica de Conectar a

IP baseada no sistema operacional -
Windows). [WEB ~
O IP de rede é obrigatorio para a conexao. O e
DNS néo é aplicavel para esta configuragéo.

L L ][]

estas configuracées, devido a grande Sancelay

variacdo de configuracdes em ambientes de
rede disponiveis atualmente.

Consulte seu administrador de redes para ‘

Buscar H Salvar ’

11.2.3 ENDERECOIP

O endereco IP corresponde a um endereco disponivel para alocacao do Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet
DICOM na rede de comunicagéo ethernet, estabelecido pelo administrador do sistema de rede quando a
alocacao for feita manualmente. Este campo é bloqueado, ao selecionar a op¢cédo DHCP automatico.

11.2.4 MASCARA DE SUB-REDE

O enderego de Mascara de Sub-rede deve estar calculada para a faixa de IP do Servidor DB definido. Este
campo € bloqueado, ao selecionar a op¢gao DHCP automatico.

11.2.5 GATEWAY

O Gateway deve estar na mesma faixa de IP do Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM e do Servidor DB
definido, ou VLAN. Este campo € bloqueado, ao selecionar a op¢ao DHCP automatico.
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11.2.6 CONFIGURAGAO WIRELESS

1. Conecte o adaptador USB Wireless a porta
USB (8) do Eletrocardiégrafo Cardio7N
Bionet DICOM e verifique se o icone sem fio (
N\ ) aparece na barra de status na parte
superior da tela;

Este icone estara transparente se o adaptador
USB Wireless estiver plugado na porta USB,
porém desconectado ao Ponto de Acesso, e
ficara em preto, quando conectado com
sucesso ao Ponto de Acesso.

Adaptador USB Wireless" Homologado.

Fabricante Modelo

TP-LINK TL-WN725N

2. Defina o modo de operagdo como "Wireless";
3. Selecione o botéo "Buscar".

4. O Ponto de Acesso (Access Point - AP) devera
iniciar uma pesquisa quando o botao "Buscar"
for pressionado.

Buscando um Ponto
de Acesso na sua area...

5. O Ponto de Acesso pesquisado aparecera na
lista, apds a conclusao da busca.

6. Selecione o Ponto de Acesso (SSID) a ser
conectado, usando o bot&o rotativo ou
diretamente tocando na tela.

Clique no botédo "Conectar".

7. Nesse momento, uma janela de senha
aparecera (se a "Criptografia" do AP estiver
ativada).

8. Depois de clicar no campo "Senha" usando o
botéo rotativo ou tocando, insira a senha.

- Network Name:

- Security:

WPA/WPA2-Personal |

- Password:

| OK | | Cancelar |

(W)10s Y60 2305195 L
| I I I
JL | | )\ I | |
|
He ey
Basico - Conexdes de rede Wireless B]
L Cabo
I Wiess
Rede - Enderego IP [Sem dados. ]
Hospital - Mascara sub-rede [Sem dados. ]
- Gateway [Sem dados. ]
ECG Conectar a
Registrar IWEB B Configurar
Sistema
‘ Buscar ’ ‘ Salvar ‘ Cancelar
Sair
J SRST SRS IASSY SSRSASSN SNASSI S
| | | | |
4L __AJ|/./\__A_ 'I”\—_"‘Jl""’ ’\J'I\--/\.—_/\Jbv-t ~fprr—
V6
L 10 A 25 LIconfig M@ Menu

Basico Refresh << ’ 1/1 ‘ >>
BT T
01* WFBionet on
Hospital 02 Bionet Connect on
03 Visitantes off
04 MDconnect on
ECG 05 Bionet MD on
06 Visitantes Bionet off
Registrar 07 Conectivida on
08 Macrosul on
09 Wifi Bionet on
Sistema
‘ Add ’ ‘ Conectar Fechar
Sair




NOTA (@)

O usuario deve configurar a senha d e seguranga do AP para usar a rede sem fio.
Se ndo houver senha alguma no Ponto de Acesso a ser conectado, ele sera conectado automaticamente sem

aconfiguracdo da Senha de Segurancga.
No caso de haver uma conexdo automatica com o Ponto de Acesso, sem a configuragdo da Senha de S
eguranga, a seguranga da comunicagéo de rede ficara desprotegida.

9. Para conectar a Rede WI-FI Oculta, pressione o botéao
“Adicionar” e entre manualmente com o nome da rede antes
de prosseguir.

10. Apos inserir a senha, clique no botédo "OK";

A conexéo sera verificada, e aparecera a mensagem que

descreve o status da conexao. - Network Name:
11. Ao aparecer a mensagem informando uma conexao
estabelecida, clique no bot&o "Fechar". - Security:
12. Se a conexéo for bem-sucedida, o icone wireless na barra | WPA/WPA2-Personal l

de status na parte superior da tela sera alterado para ( 3\ ). - Password:

13. Se a conexao falhar, a conexao podera ser repetida { }
usando o botao "Repetir".

Se a conexao continuar falhando, verifique o estado do AP | OK ] | Cancelar ]
e o0 adaptador USB wireless.

14. Quando a conexdo com o AP for bem-sucedida, defina o
IP do dispositivo, Mascara de Sub-rede, Gateway, etc.,
selecionado manualmente ou por DHCP.

[Conectando com o AP] A conexao é sucesso na AP Fail, connecting
WEFBionet Do you want to retry?
Repetir l | Fechar l Repetir I | Fechar

NOTA (@)

Recomenda se usar o idioma ocidental para o nome da rede sem fio ( Se for inserido um caractere em coreano
ou em outras linguas, Mojibake” ou caracteres ilegiveis podem aparecer

NOTA

- Recomenda-se conectar até oito dispositivos na mesma rege sob um estado normal do ponto de acesso.
- Devido a natureza darede semfio, a conectividade pode ser precaria dependendo do ambiente.

11.2.7 CONNECT TO

Pode ser conectado a servidores, pode escolher entre BMS, PACS, GDT e WEB.

Depois de selecionar o tipo de servidor aplicavel ao seu servigo, selecione o botao 'Configuragédo’. Uma janela
de configuragéo apropriada para a escolha do servidor sera exibida.

A janela para configuracao servidor Bionet sera exibida se a opgao "BMS Server" for selecionada, € a janela
para configuragdo do PACS sera chamada, se aopgao "PACS" for selecionada.

11.2.7.1 CONFIGURAGAO DO BMS SERVER

A configuragdo de IP do BMS Server pode ser realizada escolhendo IP automatico (DHCP) ou IP fixo
(manualmente) no menu 'Configuracdes'.
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O IP manual do Servidor BMS deve ser preenchido com o endereco IP do computador onde o programa BMS
Plus esta instalado, e que vai gerenciar os dados recebidos do Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM.
Este campo é bloqueado, ao selecionar a opgao DHCP automatico.

Se for selecionado 'DHCP', o IP do computador onde foi instalado o BMS Plus sera mostrado no campo
destinado.

Se varios IPs forem exibidos, escolha um pertencente ao PC que deseja se conectar.

Neste momento, o IP sera exibido somente se o Servidor BMS estiver sendo executado no PC. Se nenhum IP do
Servidor BMS for exibido, escolha o botao "Pesquisar" para realizar uma pesquisa manual.

Se nenhum IP do Servidor BMS for exibido, escolha o modo "Manual" ao invés de "DHCP" para informar o
endereco |IP do computador onde o BMS Plus foi instalado.

Ap6s concluir a configuragéo IP do Servidor BMS, realize o "Teste Ping" para verificar se a conex&o de rede esta
bem-sucedida. Se escolher o botdo "Ping", a mensagem "Ping: 100% Succeeded" sera mostrada para uma
conexao bem-sucedida, enquanto a mensagem "Ping: Falha" sera mostrada para uma falha de conexao.

11.2.7.2 CONFIGURAGAO COM O SERVIDOR PACS

Ao selecionar a opgéo "Servidor PACS", as informagdes adicionais além das de rede, deverao ser definidas.

A tela para configuragdes relacionadas ao PACS sera exibida (AE Title, IP e Porta do Eletrocardiégrafo
Cardio7N Bionet DICOM, Servidor de Worklist e Servidor Storage).

NOTA (@)

Ao configurar a conexdo com o PACS Server, o IP do dispositivo deve ser inserido manualmente (entrada
manual de IP). Ao configurar como DHCP, o IP do dispositivo podera ser alterado aleatoriamente, e se a
configuracado for diferente do IP do dispositivo registrado no PACS Server, isso pode impedir o
interfuncionamento com o servidor.

CARDIOT:
Um teclado virtual aparecera, assim que a janela de cada item for selecionada;

Insira os conteudos aplicaveis para a identificacdo do Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM em seu
PACS, (AE Title e Porta).

Worklist Server:
Insira os contelidos aplicaveis do seu servidor de Worklist, como o IP, AE Title e Porta.

Apbs inserir as informacgdes solicitadas, clique no botéo "Verificar" para que a conex&o entre o Servidor de
Worklist possam ser testadas e confirmadas.

Se a conexao for bem sucedida, a mensagem "Verify: Success" aparecerg;
Se a conexao falhar, a mensagem "Verify: C-Echo Failed" aparecera.

Store Server:
Insira os conteudos aplicaveis do seu servidor de Storage, como o IP, AE Title e Porta.

Apos inserir as informagdes solicitadas, clique no botdo "Verificar" para que a conexao entre o Servidor de
Storage possam ser testadas e confirmadas.

Se a conexao for bem sucedida, a mensagem "Verify: Success" aparecer3;
Se a conexao falhar, a mensagem "Verify: C-Echo Failed" aparecera.

Modality:

Defina as Modalidades do exame de ECG, e de Espirometria, conforme as modalidades DICOM disponiveis em
seu PACS. Se o exame de espirometria (PF) ndo for necessario, por favor, deixe este campo em branco para
nao haver duplicidade na Worklist.



Pressione o botdo "More" depois que a modalidade de ECG for definida, e as conexdes com os servidores forem
confirmadas.

Altere os Codigos de Exame para os testes FVC, SVC e MVV, se necessérios.

Date Range:

Configure o intervalo de datas que a Worklist deve ser consultada. E possivel escolher um intervalo de datas
entre: "Hoje", "Ontem até Amanh&" e "Sete dias seguintes".

Auto Update de Worklist:

Selecionando a op¢ao "Auto Update" a Worklist tera Atualizagdo Automatica, desta forma, a atualizagédo da
Worklist sera executada automaticamente, ao entrar na tela de Worklist.

Auto Return da Worklist:

Selecionando a opgé&o "Auto Return" da Worklist, o exame solicitara para o Servidor PACS a exclusdo do exame
ja realizado do paciente selecionado na Worklist. (se o exame do paciente foi selecionado na Worklist e foi

executado pelatecla @ "NETWORK" ou @ "AUTO")

RGB Format:
Selecione entre o Formato RGB ou BGR, para aimagem a ser transferida para o Servidor PACS.
Aconfiguracao padrao deve ser "RGB";

Se a cor da grade do arquivo transferido aparecer como verde, ela sera convertida na cor vermelha quando o
"BGR" estiver configurado.

Window Width / Window Center:
Defina alargura e o centro da janela do arquivo a ser transferido para o servidor PACS.

Se a imagem do arquivo transferido parecer desfocada, verifique os valores da Largura da Janela e do Centro
daJanela, que o Servidor PACS suporta e defina os valores necessarios.

Data Format:

Defina o formato de compressdo da imagem DICOM para o arquivo a ser transferido para o PACS Server. E
possivel selecionar entre: "JPEG", "PDF" ou "RAW" (BMP).

Por favor, consulte o formato suportado pelo seu servidor PACS.

Retry Count:

Selecione o numero de tentativas de retransmiss&o, ao ocorrer um erro de comunicagéo durante a transferéncia
de dados para o PACS Server.

Retry Interval:

Selecione o intervalo para tentativas de retransmissdo, ao ocorrer um erro de comunicagdo durante a
transferéncia de dados para o servidor PACS.

Character Set:

Se necessario, altere o Conjunto de Caracteres. Ao selecionar o Conjunto de Caracteres, varias selegcbes de
linguagem estarao disponiveis. O conjunto de caracteres, de forma que contenham a linguagem de
informagdes do paciente para a transferéncia de um arquivo DICOM com o PACS Server.

Apbs a concluséo de cada configuragéo, pressione o botdo 'OK' para salvar as altera¢des ou pressione o botédo
'‘Cancelar' ou o botdo 'ESC' do Painel de Operagéo
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11.3 HOSPITAL

Ao selecionar o menu 'Hospital' no lado esquerdo, a pagina de definicdo do nome do hospital aparecera no lado
direito.

E possivel inserir o nome do hospital e também do médico (opcional).

Ao clicar na area para inserir as informacgdes, o teclado virtual aparecera, e entéo, sera possivel inserir as
informacdes necessarias, e pressionar o botdo OK para salvar, ou ESC para cancelar ainformagéo.

- Hospital | |

Basico

- Médico | |

Rede

Hospital

ECG

Registrar

Sistema

Salvar Cancelar Novo

Sair

11.4 CONFIGURAGOES DOECG

Ao selecionar o menu 'ECG' no lado esquerdo da pagina de configuragdo, a pagina de configuragdo do ECG
aparecerano lado direito.

o . Preview Rapida Imp.
Basico e Ativada Desativada
. Eletrodo Des.| | Marcapasso
Rede Filtro Ativada Desativado
: Som QRS Posigéo dos Demo
Hospital Desativado Eletrodos Desativado
ECG Derivagdes
Padréo
Registrar
Sistema
Salvar Cancelar Padréao
Sair




11.4.1 DEFINIGOES DA IMPRESSORA

Formato do Relatério de Ritmo:

Configure o formato do relatério, quando a
impressao é realizada em tempo real (modo ritmo).
Clique em 'Mon Form', e entdo uma janela para a
lista de canais sera exibida.

O padréo é definido como '"12CH'.

Tempo de Relatério de Ritmo:

E possivel configurar o tamanho do relatério de
ritmo, selecionando o tempo de ECG entre 10
segundos (formato A4) ou continuo (no modo
continuo, o relatério sera impresso até que se
pressione o comando para parar aimpressao).

Ao selecionar o menu "Formato Mon", a op¢éo 'A4'
sera selecionada e, ao clicar novamente, a opgao
"Continuo" sera selecionada automaticamente.

O padréo é definido como "Continuo".

'A4'"; para imprimir dados de 10 segundos na forma
de Relatorio.

'Continuo': os tracados serdo impressos
continuamente até pressionar atecla'ESC' no painel
de controle.

Monitor de Formato Mon. Grade
12Canais continuo Desativada
3Canais

Papel Tamanhg Impressao
6Canais Ad Normal
12Canais ’

Ritmo
Desativado 11vV1V5
OK | | Canclar | | Padréo |

Monitor de Grade
12Canais Desativada
Registro de Papel Tamanhg Impressao
6Canais +1 A4 Normal
Bata Relatorio Ritmo
Desativado 11vV1V5
OK I I Cancelar I I Padréo I

A velocidade de saida sera de 25 mm/s, se 'Mon. Tamanho’ for definido como '
A amplitude da onda ST medida é impressa como um mapa ST. E impresso a 25 mm / seg,

independentemente da velocidade de saida

Impressao da Grade:

Se um rolo de papel de fax for usado para a
impressao, o relatério precisara ser impresso com
uma grade milimetrada. Uma grade de 5 mm x5 mm
deve estar em uma linha continua com a marca de
pontos na localizagdo 1 mm x 1 mm. Se estiver
usando papel de registro de ECG padrédo ao invés de
papel de fax (papel térmico), desfaca a configuragéo
de marcacgao da grade, ja que o papel de registrojao
tera. A configuragcao da marcacgéo da grade pode ser
feita usando o modo de selegéo do formato de saida.

Pressione a tecla rotativa ou toque o campo
pretendido para selecionar entre os itens de selecéo
da grade e, em seguida, a configuragdo sera
modificada como ON ou OFF. Se estiver em ON, as
marcas da grade serdo impressas; Se estiver em
OFF, agrade ndo seraimpressa.

Monitor de Formato Mon.
12Canais continuo
Registro de Papel Tamanhg Impressao
6Canais +1 A4 Normal
Bata Relatério Ritmo
Desativado 11'V1 V5
OK | | Cancelar | | Padréo |
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Define o Formato do Relatério de ECG.
: . ~ Monitor de Formato Mon. Grade
O menu contém uma lista de opgdes conforme 12Canais continuo Desativada
especificado a seguir, e uma vez selecionado
entre: "3CH + 1", "6CH + 1", "12CH", "3CH + 3" ou Registro de Papel Tamanho! Impresséo
. . . 6Canais +1 A4 Normal
"6¢ch+1(ST), a respectiva janela desaparecera. O '
308" " 3Canais + 1
padrao é "3CH + 3". S
6Canais + 1 V1 Vs
12Canais
3Canais + 3 | Cancelar l | Padrao l
1 6ch+1(ST)
1ch+3
e "3CH+1"

O ECG de 10 segundos sera gravado como:

[, Il e lll durante os primeiros 2,5 segundos,

aVR, AVL e aVF para os préximos 2,5 segundos,

V1, V2, V3 para os préximos 2,5 segundos e,

V4, V5, V6 nos proximos 2,5 segundos.

Um canal de ritmo sera gravado por 10 segundos na parte inferior.

e '6CH +1":
O ECG de 10 segundos sera gravado como:
[, I, Ill, aVR, aVL e aVF para os primeiros 5 segundos e,
V1, V2, V3, V4, V5 e V6 nos préximos 5 segundos.
Um canal de ritmo sera gravado por 10 segundos na parte inferior.

e "2CH"
12 canais de ritmo serdo gravados como:
I, 11, 111, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5 e V6 ao mesmo tempo por 10 segundos.

e "3CH+ 3"
O ECG de 10 segundos sera gravado como:
[, Il e lll durante os primeiros 2,5 segundos,
aVR, aVL e aVF para os préximos 2,5 segundos,
V1, V2, V3 para os préoximos 2,5 segundos e,
V4, V5, V6 nos proximos 2,5 segundos.
3 canais de ritmo serdo gravados por 10 segundos na parte inferior.

e '6CH +1 (ST)":
O ECG de 10 segundos sera gravado como:
I, 11, 11l; aVR, aVL e aVF para os primeiros 4 segundos,
V1, V2, V3, V4, V5 e V6 para os proximos 4 segundos.
Um canal de ritmo sera gravado por 10 segundos na parte inferior.
A amplitude da onda ST medida é impressa como um mapa ST. E impresso a 25 mm / seg,
independentemente da velocidade de saida.



Tamanho do Papel:
Selecione o tamanho do papel.

Ao selecionar o menu "Tamanho do papel’, a opgéo
'A4' sera selecionada, e ao clicar novamente, a
opgéao 'Carta’ sera selecionada.

O padréao é definido como sendo 'A4'.
'A4"; para relatério em 297 mm de comprimento.
'Carta’; para relatério em 279 mm de comprimento.

A largura da impressé&o do papel sera de 210mm
nos dois tamanhos.

Qualidade da Impressao:

Define a espessura da linha dos tragados de ECG
e Caracteres.

Trés opgbes de configuracéo estao disponiveis;
"Fino", "Normal", "Espesso".

Relatério Avangado do Pulso:

Ao selecionar o menu 'Beat Form', uma lista de opgdes sera exibida na parte inferior e desaparecera assim
que voceé selecionar entre: Desativada, Texto, Guide, Vector, ST Map(Dot) ou ST Map(Bar).

O padrao é definido como 'Desativada’.

Monitor de Formato Mon. Grade
12Canais continuo Desativada
Registro de Impressao
6Canais +1 Normal
Bata Relatorio Ritmo
Desativado I1vV1 V5
OK | | Cancelar | | Padrao

Monitor de Formato Mon. Grade
12Canais continuo Desativada
Registro de Papel Tamanho Impresséao

6Canais +1 A4 Normal

Fino
Bata Relatério Ritmo

Desativado 11'V1 V5 Normal

Grosso

OK | | Cancelar | | Padréo

O relatdrio de batimentos sera anexado ao relatério dos canais de:

'3CH +1','6CH +1', "12CH' e '3CH +3'.

Este relatério exibira resultados importantes, marcando a forma de onda representativa de cada formulario.

Monitor de Formato Mon. Grade
12Canais continuo Desativada

Registro de Papel Tamanho Impresséo

6Canais +1 A4 Normal

Bata Relatério Ritmo

Desativado 11'V1 V5

Desativada

Texto Cancelar | | Padrao

.| Guia

Vector

ST Map(Dot)

ST Map(Bar)
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Canal de Ritmo:
Define o canal de ritmo (derivagao longa).

E possivel configurar as derivacdes de ritmo
(Derivagbes Longas), nos relatérios de diagnéstico
para as opgbes: "3CH + 1", "6CH + 1", "3CH + 3" e
"Long Time" (1,3,5,10 Minutos).

A janela 'Rhythm Channel' exibira 3 canais: CH1,
CH2 e CH3, e cada uma exibira uma lista com as
doze derivagdes possiveis.

E possivel selecionar até 3 derivagdes longas
(10seg) no relatorio de '3CH + 3', mas nos
relatérios de '3CH + 1', '6CH + 1' ou 'Long Time',
sera exibido apenas o canal CH1,

Por padréo, o sistema seleciona as derivagbes
longas na opg¢éo "3CH + 3" como:

CH1:'ll, CH2: V1, CH3: V5'

Nas opgdes "3CH + 1", "6CH + 1" ou "Long Time",
a derivagdo 'll' (CH1) € a derivagao longa padrao.
Neste momento, selecione o menu 'Ch1,' 'CH2' ou
'CH3'; e depois escolha uma das derivagdes (I, Il
lll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5 ou V6), no
menu de selecéo.

11.4.2 PRE-VISUALIZAGAO DAIMPRESSAO

Ao finalizar o exame de ECG, pressionando uma

das teclas & "RECORD", @ "AUTO" ¢ @
"NETWORK?", o Eletrocardiégrafo Cardio7N
Bionet DICOM pode mostrar automaticamente a
pré-visualizagcao do exame e também o resultado
prévio da analise para o usuario. Esta fungéo pode
ser ativada ou desativada nesta janela.

Se a configuragao de pré-visualizagao for definida
como "Ativada", a tela "Pré-visualizacao" sera

exibida logo apés pressionada uma das teclas

"RECORD", @ "AUTO" ¢ @ "NETWORK".

Enquanto a tela "Pré-visualizagéo" estiver sendo
exibida, o usuario podera confirmar a impressao,
salvar ou transmitir os dados depois de clicar em
[OK], ou nenhuma agéo se desejar cancelar
[Cancelar] a operagéo.

|

.| aVR

| | Cancelar | | Padréo |

aVvL
aVF
V1
V2
V3
V4
V5

V6

Rt ferf Rapida Imp.
Basico Imprimir - Desativada
. Eletrodo Des.| | Marcapasso
Rede Al Ativada Desativado
. Som QRS Posicéo dos Demo
Hospital Desativado Eletrodos Desativado
ECG Derivacdes
Padréo
Registrar
Sistema
‘ Salvar ’ Cancelar Padrao
Sair
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Normal Sinus Rhythm Base: On HB: 60bpm
Normal Axis LPF: 150Hz Print.: 168ms
[Normal ECG] AC: Off QRS Dur.: 90ms
This a DEMO - NOT a real ECG EMG: Off QT/QTe: 390/390 ms
P-R-T axes: 52 45 50
| OK ’ | Cancelar | | Préximo | | OK | | Cancelar | ‘ Prev |

Primeira pagina: dados de sinal de ECG de 0 até 6 segundos, ID, Nome e Diagnéstico

Préxima pagina: Dados de sinal de ECG de 6 até 10 segundos, ID, Nome, Configuragdes dos filtros e
valores dos parametros de ritmo

NOTA (@)

A tela de visualizagao sera exibida com a velocidade de saida ajustada para 25 mm/s.
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11.4.3 RAPIDA IMPRESSAO

tempo de impressao pode ser menor, usando a
fungao de buffer durante a selegéo de 0 a 10 o Imprimir 'Z%Z‘;" -
segundos.
. Eletrodo Des.| | Marcapasso
Rede Al Ativada Desativado
; Som QRS Posicéo dos Demo
Hospital Desativado Eletrodos Desativado
ECG Derivagdes
Padréo
Registrar
Sistema
‘ Salvar ’ ‘ Cancelar ‘ Padréo ’
Sair

NOTA (8)

Se configurar como "Rapida Impressao" o botdo de diagnéstico deve ser usado somente apos a estabilizagdo
do sinal de ECG. Ap6s configurar em " o diagnéstico e a saida podem ser afetados se os dados salvos ndo
estiverem estabilizados; Isso ocorre porque os dados sdo mantidos antes do uso durante o tempo
configurado.

Opc¢des de impressao rapida disponiveis apenas para gravacgao de 10 segundos. Eles n&o estdo disponiveis
paraoregistroem "Long Time" (3,5e 10 min.).

11.4.4 CONFIGURAGOES DOS FILTROS

O Relatorio do exame pode conter sinais indesejados além na onda de ECG, (interferéncias) como ruido CA,
derivagdo da linha de base causada pela respiracao, ruido gerado por um campo elétrico proximo, etc. A
aplicacéo de filtros pode ajudar a reduzir ou remover os sinais indesejados (interferéncias).

Para alterar as informacgdes do filtro, va até o Menu de Configuracdo do Filtro, e selecione-o usando o botéo
rotativo ou tocando no menu pela tela de toque.

Apbs a selegdo, o menu Configuracao do filtro, sera exibido. Use o bot&o rotativo ou a tela de toque para
navegar e selecione os itens desejados no menu para editar. Ap6s a configuragéo, pressione "OK" para
aplicar o valor alterado.

A variagéo da linha base é causada pela

respiracao do paciente. Pode ser visto como sinais Base CA FPB MUSC.
) 0.05Hz 60Hz 150Hz | | Desativada
de ECG sobrepostos em uma grande parabola. O 0.05H
filtro "LINHA DE BASE" fornece 0.05Hz, 0.1Hz e 05Kz
0.2Hz, e seus valores ajustados aparecerdo como 0.1Hz
Base: 0.05Hz, Base: 0.1Hz e Base: 0.2Hz na parte [ 0.2Hz ] | Cancelar | | Padrao

inferior da pagina do exame.




Filtro de Rede CA:

Existem trés opg¢des de filtro de ruido elétrico CA; 60Hz, 50Hz e OFF.

Quando definido como "OFF", o filtro ndo sera aplicado.

Se o filtro estiver configurado para 50Hz ou 60Hz, o filiro de CA removera o ruido de energia de 50Hz ou
60Hz respectivamente.

No Brasil, o filtro CA devera ser configurado para 60Hz. Verifique as propriedades da sua fonte de energia
antes de configurar as propriedades do filtro AC.

Utilizando a energia da bateria, ndo haveria interferéncia de Rede Elétrica. Nesse caso, se necessario,
defina a configuragéo do filtro CA como "OFF" se desejar que o sinal de ECG néo seja filtrado quando
utilizando energia da bateria.

O status do filtro de CA pode ser verificado na parte inferior da pagina de exame - indicando "AC 60HZz", "AC
50Hz" ou "AC OFF"

Base CA FPB MUSC.
0.05Hz 60Hz 150Hz Desativada
Desativada
50Hz
OK 60Hz ar | | Padrao |

Filtro Passa Baixa (FPB):
Se o sinal de ECG estiver com muito ruido, o Filtro Passa Baixa (LPF) podera ser aplicado.
Para o filtro passa-baixa, sdo oferecidas as op¢des de 40Hz, 100Hz, 150Hz e OFF.

A opcéo 40Hz significa que o filtro removera qualquer sinal indesejado com frequéncias acima de 40Hz. Os
valores aplicados pelo filtro passa-baixa seréo indicados na parte inferior da pagina do exame.

Base CA FPB | MUSC.
0.05Hz 60Hz 150Hz Desativada
Desativada
40Hz
OK | | Cang 100Hz Padrao
150Hz

Filtro Muscular:

Selecione alternadamente entre 'ON' e 'OFF', para aplicar o filtro 'EMG' (Filtro Muscular), ou desabilitar o
filtro muscular respectivamente.

Os valores de configuragdo ser&do mostrados na parte inferior da pagina de exame como 'EMG: ON' ou
'EMG: OFF".

Base CA FPB
0.05Hz 60Hz 150Hz

OK | | Cancelar | | Padréo |
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11.4.5ALERTADE ELETRODO SOLTO

Quando a conexao entre o paciente e a derivagao
nao for satisfatéria, uma falha de conexao podera
ocorrer. Nesse caso, vocé pode escolher se deseja
ter a mensagem de falha na pagina principal do ECG
ou ndo. Selecionar o menu 'Eletrodo Solto' alternara
as opgoes entre "ON" e "OFF" no menu.

* "ON" ativa a exibicdo da mensagem
* "OFF" desabilita a exibicdo da mensagem.
O ajuste padrao € definido com "ON".

A seguinte mensagem para "Eletrodo Solto" sera
exibida com os canais afetados:

ot A Preview Rapida Imp.
Basico Imprimir ‘ Ativada Desativada
Rede Filtro Marcapasso
Desativado
; Som QRS Posicéo dos Demo
Hospital Desativado Eletrodos Desativado
ECG Derivagdes
Padréo
Registrar
Sistema
‘ Salvar ’ ‘ Cancelar ‘ Padréo ’
Sair
W10s Y60 2305195 ¢ N\ =

NOTA (@)

Seoeletrodo 'RA' falhar, todas as derivagdes serao desabilitadas (linhas isoelétricas).

Se'LA'falhar, a derivagdo | e as precordiais V1-V6 ndo serdo indicados.

Se o eletrodo 'RA' falhar, a mensagem de eletrodo solto pode ndo ser mostrada e ostipos de onda de todos os
eletrodos podem ser indicados. Se o eletrodo 'LL' falhar, a derivagdo Il e precordiais V1-V6 ndo serdo

indicados.

Se ocorrer uma falha de conex&o durante o monitoramento ou a gravagéo, umalarme sonoro soara e uma

caixa de mensagem sera exibida na tela.

Nenhum sinal de marca-passo sera detectado se uma das vias estiver desconectada.Além disso, se ocorrer
uma falhade conexao, volte a medir o ECG, pois pode afetar a medig¢ao pelo dispositivo.



11.4.6 IMPRESSAO DE SINAL DE MARCA-PASSO

E possivel ativar ou desativar o detector de marca-
passo.

Se estiver ligado, o sinal de marca-passo sera
impresso, enquanto se estiver desativado, o sinal de
marca-passo nao seraimpresso.

No caso do paciente usar marca-passo,
recomendamos ativar esta fungéo.

E possivel escolher entre imprimir ou nédo a

localizagdo do marca-passo, quando monitorar ou
gravaroexame de ECG.

. _— Preview Rapida Imp.
Basico Imprimir Ativada Desativada
. Eletrodo Des.
Rede Flltro Ativada -
. Som QRS Posicéo dos Demo
Hospital Desativado Eletrodos Desativado
ECG Derivagoes
Padréao
Registrar
Sistema
‘ Salvar ’ ‘ Cancelar ‘ Padréo ’
Sair

NOTA (@)

E recomendavel desligar o detector de marca passo do Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM para
uso o rotineiro, e somente ativar quando o paciente alertar que usa um marca passo.
Ao ter uma falha de conexao de eletrodos, os sinais do marca passo podem nao ser detectados.

11.4.7 CONFIGURAGAO DE SOM QRS

Neste menu, os usuarios podem configurar o
dispositivo para tocar um som de alarme quando
tiver uma perda de QRS no modo de espera. Os
usuarios podem ativar ou desativar o alarme,
selecionando o menu com "Ativado" ligando, e
"Desativada" desligando o som do alarme.

T . Preview Rapida Imp.
Basico L1 Ativada Desativada
. Eletrodo Des.| | Marcapasso
Rede Filtro Ativada Desativado
. Posicéo dos Demo
Hospital - Eletrodos Desativado
ECG Derivagdes
Padrao
Registrar
Sistema
‘ Salvar ’ ‘ Cancelar ‘ Padréo ’
Sair

NOTA (@)

Nenhum som tocara durante a impressdo mesmo quando o som do QRS estiver configurado para

"Ativado”.
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11.4.8 POSICIONAMENTO DE ELETRODOS

O menu 'Colocagéo Eletrodos' exibe na tela LCD como conectar eletrodos.

® Electrode Placement

Limb Leads
* R(RA} : Right Arm, L(LA) : Left Arm

Para sair, toque na tela, use ou botdo rotativo ou « N(RL) : Right Leg, F(LL) : Left Leg

pressione 'ESC'; e entdo a tela "como conectar
eletrodos" desaparecera e retornara a janela de
configuragdo'ECG'.

Chest Leads

+ V1 : 4" intercostal space atthe right sternal border

* V2 : 4" intercostal space atthe left stemal border

+ V3 : Equidistant between V2 and V4

* ¥4 : Atthe midclavicular line in the 5 intercostal space

+ V5 : At the anterior axillary line in the same horizontal plane as V4
* W6 © At the midaxillary line in the same horizontal plane as V4

11.4.9 MODO DE DEMONSTRAGAO

Este menu coloca o Eletrocardiografo Cardio7N ;

Bionet DICOM em modo de demonstragéo.
. . WAL " . . - Preview Rapida Imp.
Quando estiver configurado para "Ativado”, um sinal Basico Imprimir Ativada Desativada
de ritmo normal de 60 bpm sera exibido no
dispositivo e a mensagem "DEMOQO" aparecera na Beade Filtro Elei\rtqdodDeS- I\Sarce;pasdso
. Ilvada esatlvado
parte superiordatela LCD.
Desta maneira, os usuarios podem testar funcdes Hospital Som QRS | | Posigéo dos -
de ritmo, diagnoéstico, impressao de copia, Desativado | | Eletrodos
comunicacao de PC e outras fungbes diversas no . R
Eletrocardiografo Cardio7N Bionet DICOM. Padréo
Registrar
Sistema
‘ Salvar ’ Cancelar ‘ Padréo ’
Sair




11.4.10 SEQUENCIA DE DERIVAGOES

Existem duas opgdes sequéncia de derivagdes: ;
Padréao e Cabrera.

. - Preview Rapida Imp.
Basico Imprimir Ativada Desativada
. Eletrodo Des.| | Marcapasso
Rede Bl Ativada Desativado
. Som QRS Posicéo dos Demo
Hospital Desativado Eletrodos Desativado
Registrar
Sistema
‘ Salvar ’ ‘ Cancelar ‘ Padréo ’
Sair

11.5REGISTRO

Ao selecionar o menu "Registro" no lado esquerdo ;
da pagina "Configuragéo", a pagina de configuragao

deregistro do exame sera exibida no lado direito. |- Configuragso tecla AUTO
O menu "Registro” consiste na configuragcado das Basico
5 , , —_— Salvar ECG Imprimir Exportar
fungbes programadas para a tecla © AuTO' o Red Sim Sim N&o
. ) ~ . . ede
item de configuragéo do painel de controle e no item
de configuragéo do diagnostico automatico. ————— | - Configuragdo da Andlise
Hospital
Analise Nivel ST Canal V
Profissional Auto Nao
ECG
- Tempo de Gravagao
Registrar
Sdlalia LongTime Arritmia HRV
Desativada Desativada Desativada
Sistema
Salvar Cancelar Padrao
Sair

NOTA (8)

Cada fungéo da tecla do Menu principal do ECG é a seguinte:

RECORD, nao salva dados medidos, mas apenas executa o exame.
@ NETWORK, nio salva dados medidos, mas transfere para um PC.

(5] AUTO, executa de acordo com a configuragéo da tecla Auto no sistema.
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AUTO Configuragdes da Chave:

Salvar ECG

Se a opcgao 'Sim' for selecionada, o exame de ECG sera armazenado ao pressionar a tecla 'AUTO' no
painel de controle.

Se a opcao 'Nao' for selecionada, os dados do ECG n&o serédo salvos.

O padréo é definido como 'Sim'.

Imprimir ECG

Se a opgao 'Sim' for selecionada, o exame de ECG sera impresso ao pressionar a tecla '"AUTO' no painel
de controle.

Se a opcao 'Nao' for selecionada, os dados de ECG n&o serdo impressos.

O padréo é definido como 'Sim'.

Exportar ECG

Se a opcgao 'Nao' for selecionada, os dados do ECG n&o seréo transferidos;

Se a opcgao 'USB' for selecionada, os dados do ECG ser&o salvos na meméria USB externa;
Se a opgao 'Server' for selecionada, os dados serdo transferidos para PC Server.

O padréo é definido como "Nao"

NOTA (8]

Se desejar remover o dispositivo externo depois de ter salvo os dados na meméria USB, vocé deve antes

clicar no icone '1’, para cada dispositivo na parte superior da tela principal, e remover o dispositivo, caso
contrario, os dados podem ser danificados.

Configuragées da Analise

Analise

Opc¢éao"Desativada", o resultado da analise do ECG n&o sera impresso.

Opc¢éo 'Padrao’ for selecionada, as informagdes basicas de diagnéstico serdo impressas na parte
superior do exame.

No caso da opgao 'Profissional’, serdo impressas varias informagdes de diagnostico.

Nivel ST

Quando 'AUTO' for selecionado, o ponto J associado ao nivel ST sera automaticamente configurado no
momento da impresséo.

Quando '60 ms' for selecionado, o ponto J sera configurado como 60 ms; e respectivamente '80 ms' para
80 ms.

Canal V

O menu 'Canal V' é usado para avisar que os eletrodos estdo do lado direito do paciente.

Util ao diagnosticar criangas em que a localizacdo dos eletrodos de V3 a V6 precisam ser alteradas da
esquerda para a direita, em pacientes com Infarto do Miocardio Inferior, quando se suspeite Infarto de
Ventriculo Direito, ou dextrocardia, situs inversus, ou em alguns casos de doencga cardiaca congénita.
Basicamente, "V Channel" é definido como desligado (nenhum), e quando vocé clica nesse menu, uma
janela 'Inverséo de Eletrodos' sera exibida.

E possivel selecionar o V3R, V4R, V5R ou V6R, entre "Ativada" ou "Desativada".

Quando um dos canais for ativado, a letra R sera impressa no relatério, ao final do nome do canal
reposicionado (por exemplo: V3 => V3R), caso contrario o nome do canal ficara inalterado.



Record Time Setup

* Long Time
Se a opcgao 'Sim' for selecionada, o exame de ECG sera armazenado ao pressionar a tecla 'AUTO' no
painel de controle.
Se a opcao 'Nao' for selecionada, os dados do ECG n&o seréo salvos.
O padréo é definido como 'Sim'.

NOTA @

Para arritmia e HRV, apenas 3, 5 ou 10 min estao disponiveis.

Para Arritmia e HRV, o ECG (com duragéo pré configurada acima), sera impresso com uma derivagéo por
linha, no intervalo de 20 segundos.

A saida sera indicada em incrementos de 5 mm mV para o ganho, e em incrementos de 12,5mm seg para
a velocidade.

e Configuragao "Arritmia”
Ao executar o registro de ECG com longa duragéo, as opg¢des de alerta de arritmia podem ser ativadas.
Se a opcgao 'Arritmia’ for selecionada como "Ativada”, a fungéo sera executada;
Se a opc¢ao 'Arritmia’ for selecionada como "Desativada"”, a fungao ndo sera executada.

* Configuragdo "hrv"
Ao executar a gravagao de longa duragéo, a impressao da HRV (Variabilidade da Frequéncia Cardiaca)
pode ser ativada.
Se a opgao 'HRV' for selecionada como "Ativada", a funcéo sera executada;
Se a opgao 'HRV' for selecionada como "Desativada", a fungdo ndo sera executada.

ALERTA /A

N&o toque o cabo do paciente ou o equipamento ao usar um desfibrilador cardiaco.

ALERTA /N

Certifique se de que o conector ndo toque as pegas condutoras ou o solo quando conectar os eletrodos ou
0 cabo do paciente.

ALERTA /N

O cabo de ECG fornecido é aprovado para usar em medi¢cao de ECG. N&o use para medir a respiragéo.

cuipAbo (T)

Use os eletrodos fornecidos com o equipamento, ou com certificado de biocompatibilidade autorizado pelo
padrao internacional.

cuipAbo (T)

Ao utilizar o Eletrocardiografo Cardio7N Bionet DICOM em paciente que teve uma operagao para ter um
dispositivo de assisténcia cardiaca, certifique se que o uso deve ser feito sob a supervisdo de um
profissional de saude.

4
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11.6 SISTEMA

Se o menu “Senvigo’ & ssquerda da tela co  |NNNICONHCURAGOES I

Configuragéo for selecionado, uma outra tela de
Configuragédo relacionada ao 'Conjunto de
Seguranga do Usuério' e 'Configuracao de Fabrica'
aparecera.

Na configuragdo 'Configuragdo do Servidor de
Usuario', & possivel alterar a Configuragdo de
Fabrica e a Senha do Usuario. Na configuragédo
'‘Configuragdo de Fabrica', é possivel alterar as
opg¢des Upgrade e Device;

Entre em contato com o Centro de Assisténcia

Bionet, se precisar destes recursos.

Redefinir ECG

* Restaurar ECG (Redefinir configuragées)

Redefinir ECG
Restaurar Apagar Alterar
ECG Dados Senha
Configuragdes Avancadas
Atualizacao Integracao Endereco
MAC

o

Cancelar

Para reiniciar o aparelho com as condi¢des iniciais de fabrica, pressione o botdo 'Factory' e digite a
Senha. A reinicializagédo prosseguira, e dentro de alguns segundos o Eletrocardiografo Cardio7N
Bionet DICOM volta a ligar.

A configuragao padréo de fabrica é:

Parametro Valor de Fabrica
Ganho 10mm/mV
Velocidade 25mm/s
Tela Inicial Principal
Unidade Altura cm
Unidade Peso Kg
Formato da Data Y-M-D
Idiomal Portugués
Info do Paciente (Arquivo) zerada
Nome do Dispositivo Cardio7
Dispositivo de rede Cabo
Configuragao de rede IP Fixo

IP do Dispositivo

Mascara de Sub-rede

192.168.30.224
255.255.255.0

Gateway 192.168.30.1
BMS Server 0.0.0.0
Hospital em branco
Doctor em branco
Pré-Visualizacdo Ativada

Parametro

Quick Print

Valor de Fabrica

Desativada

Eletrodo Solto Ativada

Marcapasso Desativada
Som QRS Desativada
Demo Desativada
Monitor de 12Canais
Formato Mon. Continuo
Grade Desativada
Registro de 3Canais + 3

Tamanho do Papel A4

Impresséo Normal
Bata Relatério Desativada
Ritmo 1, V1, V5

Base 0.2Hz

CA 60hz

Filtro Passa Baixa 150Hz

Filtro Muscular

Desativada




e Apagar dados (Data Erase)
Todos os dados em "Arquivos" e "Worklist" serdo excluidos.

e Alterar Senha
A senha do usuario pode ser alterada. A Senha do usuario € um namero inserido para alterar
configuracdes e para apagar dados. A senha deve ser um numero de 4 digitos.

NOTA (@)

A senha de usuario padrao é "1234" Se vocé esqueceu a senha, digite "1234" e reinicie.

12. MENU PRINCIPAL

Este campo contém os itens ECG, Espirometria, Arquivo e Worklist.

W1s Qo 2 ¢ N\ =
* ECG
Esta opcéo ativa a tela para o J—I
exame de ECG. !
J”_
* Espiro - Espirbmetria
Esta opcéo ativa a tela para o m
exame de Espirometria. |
R
* Arquivo Esta opg¢éo ativa o _l—l
Gerenciamento de Arquivos de En)
ECG e Espirometria
I
aVF
* Worklist _H
Esta opcéo ativa a tela de T
Gerenciamento da Lista de
Trabalho (Worklist). e
Esta funcéo depende de seu
servidor de worklist, e € fornecida _| .
pelo seu sistema de PACS. JV_SI
va
+t .
V5 Espiro
J—I Arquivo
Ve Worklist

Tl 10 . 25 £ Config
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13.INFORMAGOES TELA DE ARQUIVO

Alimagem a seguir é a pagina principal do gerenciamento de arquivos de ECG e de espirometria, mostrado ao
selecionar o menu 'Arquivo'.

1 2 3

4 5
Arquivos  1/1 < > L L gI,' (P

| Nao | ID |Nome |Idade| Data | Study |
1 123456 Renata 25 20221205 ECG
Pproxima pagina 2 123457 Joado 50 20221203 ECG

3 123458 Jhonny 28 20221201 ECG

Lista de Pacientes

Pagina anterior

Exibir as informagdes do paciente

Pesquisar, inserindo a palavra do que deseja encontrar
Imprimir os dados selecionados

Excluir os dados selecionados

Configuragdes

© 00 N o g A~ ON -

Menu Inicial

& Imprimir i Excluir €} Config g Principal

!

6 7 8 9

Na paginainicial de gerenciamento de arquivos, o primeiro paciente da lista € selecionado.

A selegao ird automaticamente para a barra de menu na parte inferior da tela, quando vocé clicar nos dados,
tocando na tela ou girando o botao rotativo no painel de controle.

Se ndo houver dados na pagina, o botéo (6) Imprimir sera automaticamente selecionado.
Quando nao ha informagées do paciente que deseja selecionar, pressione o botéo (2 )ou (3),ou o menu
pesquisar (5 ) paramudar para outras paginas.

13.1 IMPRESSAO DE DADOS ARMAZENADOS

Ao selecionar um dado salvo na pagina de gerenciamento de arquivos de ECG usando o botao rotativo ou
tela de toque, a selegéo aparecera na lista de dados.
Pressione o botéo (6) 'Imprimir' para imprimir exame desejado.



NOTA (@)

Vocé deve evitar inserir e retirar um dispositivo USB durante a impressao, pois pode causar vibragéo no
modulo da impressora.

13.2EXCLUIRDADOS DO ARMAZENADOS

Ao pressionar o botao(7) 'Excluir', uma janela de opg¢des sera exibida. Vocé pode optar por pressionar o
bot&o 'selecionado’ ou 'tudo'.

Ao pressionar o botao 'Selecionado’, o dado selecionado sera excluido, mas se vocé pressionar o botdo
"Todos', todos os dados da lista serao excluidos.

A fim de ajudar o usuario a nao cometer erros ao excluir os dados, uma mensagem para confirmar se vocé
realmente deseja excluir os dados.

cuipApo (T)

Por favor, pense cuidadosamente antes de selecionar o botao "Todos" pois ele eliminara
permanentemente todos os dados do ECG.

13.3 CONFIGURAGAO DO SISTEMA

Na pagina de Gerenciamento de Arquivos de dados, ao clicar no botdo (8) Config, vai abrir a tela de
configuragdes.

Bisico L eetisineEs

* "PAT Info." define se a informag&o do paciente Data: 2021 | - - E
sera mantida ou ndo, ao mudar para a tela L A-M-D
principal do ECG. Quando vocé clicar no menu, 1 Horario: Iﬂ : @ . W
'Manter' sera definido e, ao clicar novamente
no menu, "Excluir" sera definido. O padréo é dioma Tela Inicial
definido como 'Excluir’. ouchSenn ‘ POR ’ Principal
Excluir: para excluir as informagdes do .
paciente, ao mudar para a tela principal. ‘ Ugrf/ige Mogelo Data Pé\lc'lﬂf?' ’
Manter: para manter a informagéo do paciente,
ao mudar para a tela principal do ECG. Isso | - Nome do ECG l Cardio? |
pode resultar em mais de um registro para o
mesmo paciente. — | -IDdo ECG NP0000bd
‘ Salvar ’ Cancelar ‘ Padrao ’

NOTA (@)

As etapas para Configuragdo de Rede, Hospital e Servigo séo idénticas as etapas para a configuragédo
principal do ECG.



Ao clicar no botao "Arquivo", vocé vera a janela Basico A:ttigazg-
"Arquivo" conforme a imagem:
E possivel ativar a fungédo de deletar Rede
automaticamente os registros de ECG ao clicar
no botéo "Auto Del". .
. . Hospital
A partir do momento que esta funcéo for
ativada, quando o equipamento estiver com a
capacidade maxima de armazenamento, os FILE
registros mais antigos serdo excluidos
automaticamente conforme os novos exames Exportar
forem sendo armazenados.
Sistema
‘ OK ’ Cancelar ‘ Padréo ’
Exportar Sl

dados.

Servidor BMS / Servidor PACS: para salvar os Basico | |7ALVO l BMS Server E]]

dados no servidor BMS ou PACS Server. - Metoda l Manual E]‘

USB: para salvar os dados na meméria USB Rede

externa. -Formato | EKG/FVC/SVC/MVV ~|
Hospital - Excluir [ Sim B‘

Metada: Opcao de envio dos dados. Resoluc

Manual: Permite que o usuario selecione entre . - resotisae l 1024x768 EJ]

"Selecionado, Tudo, Tudo Novo, Cancelar" ou

n H " H
Selecionado, Cancelar" sempre que transferir - Toxt Opcional
dados. Exportar

Selecionado: Para transferir os dados
selecionados. Sistema
Tudo: Para transferir todos os dados.

Todos Novos: Para transferir os dados recém-
guardados.

‘ OK H Cancelar ‘ Padréo ’

Sair

Formato: O menu "Formato" é usado para selecionar as opgdes do usuario ao transferir os dados.
EKG /FVC / SVC / MVV: para salvar os dados por tipo de "**, ekg' / ™**. fvc' / "***. svc' / "**. mvV'
MFER: para salvar os dados por tipo de "**. mwf'

XML: para salvar os dados por tipo de "**. xml'

JPEG: para salvar os dados por tipo de "**. jpg'

PDF: para salvar os dados por tipo de "**. pdf'

DICOM: para salvar os dados por tipo de "**. dcm’

Excluir : O menu 'Excluir' € usado para selecionar as opgdes do usuario apos a transferéncia dos dados.
Sim: para excluir os dados depois de ter transferido.
N&o: para nao excluir os dados depois de ter transferido.

NOTA (@)

Se o menu " tiver apenas as opgdes 'EKG FVC SVC MVV', é possivel selecionar "Todos" ou "Todos

Novos" no opgéo Metodo;
Para outros formatos, "Selecionado" é a Unica opg&o.



13.4 MENU ALTERNATIVO

Ao selecionar o botéo (9) Principal na pagina principal de 'Gerenciamento de arquivos', uma lista de opgdes
sera exibida.

Vocé pode escolher entre: ECG, Spiro ou Worklist, e ir para a pagina escolhida.

Ainformacéo do paciente sobre os dados selecionados néo € transmitida ao pular para a tela

'Gerenciamento da Worklist'. Mas depende do valor de configuragdo do menu 'PAT Info." Quando pular para
a tela principal 'ECG".

Arquivos  1/1 <€ >» 2 O LI) (=)

|No|ID [Nome |idade[Data  [Study |
. _— 1 123456 Renata 25 20221205 ECG
* ECG: Vai para a tela principal do ECG. 3
_ _ 2 123457 Jogo 50 20221203 ECG
e Espiro: Va para a tela de Espirometria. 3 123458 sy 28 20221201 ECG

*  Worklist: Vai para a tela 'Gerenciamento da
Worklist'.

ECG
Espiro
Worklist

& Imprimir i Excluir £ Config g Principal
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13.5INFORMAGOES DO PACIENTE

Ao selecionar um dado salvo na pagina de
gerenciamento de arquivos de ECG usando o botéo
rotativo ou a tela de toque, a selegéo aparecera na
lista de dados.

Pressione o botdo (4) informacdes do paciente.
Entdo vocé vera uma janela "Informagbes do
paciente".

Informagdes diferentes do nome do paciente néo
podem ser alteradas.

13.6 PESQUISADE DADOS

Ao clicar no botdo (5) pesquisa na pagina de
gerenciamento de arquivos de dados, vocé vera
uma janela 'Busca paciente'. Se vocé girar o botéo
rotativo, o botdo "condicdo de pesquisa" sera
selecionado. Pressione o bot&do 'Pesquisar’ depois
de inserir as informagdes sobre ID, Nome, Data ou
Idade.

Se a pesquisa demorar muito, uma mensagem sera
exibida com o progresso da pesquisa. Depois de
pesquisar, uma pagina de resultados de pesquisa de
dados sera exibida.

* 1D | 1234 |

Nome

* Idade

| | anos B

Feminino

Género

* Altura

Peso

Asian
N

Fumante ao

Departamento

Consultorio

Study Desc.

Accession No.

Ref. Physicioan

|
|
|
|
|
* Etnia |
|
|
|
|
|
|

£ I O )

OK Cancelar Novo

Critérios de pesquisa [ ]

Pesquisar Fechar Todos




13.7 TRANSFERENCIA DE DADOS

Vocé pode transferir os dados salvos para um dispositivo externo, na pagina de gerenciamento de arquivos de

dados do ECG, usando atecla @ NETWORK'no painel de controle.

Ao pressionar atecla @ 'NETWORK', uma mensagem sera exibida perguntando qual menu deseja selecionar.
Ao transferir um dado selecionado, uma mensagem do sistema, com a velocidade de progresso e outras
informacdes.

Ao transferir todos os dados, uma mensagem de sistema, com a velocidade de progresso e outras informacdes.
Nesse caso, o numero total de arquivos e o arquivo que esta sendo transferido atualmente seréo exibidos.

NOTA (8]

Ao transmitir varios conjuntos de dados para o PC depois de salvar, pode ocorrer um erro de rede que pode
causar a suspensdo da transmissao e perda de dados subsequente. Portanto, recomendamos que os
usuarios pratiquem os seguintes procedimentos para minimizar essa perda.

1. No Principal ECG, pressione o botdao @& 'NETWORK!' para transmitir dados para o PC imediatamente apoés
amedicao

2. Ao transmitir multiplos conjuntos de medigdes, ao invés de enviar todos os dados de uma sé vez,
recomendamos que os usuarios transmitam registros individuais apds cada medicao.

NOTA (@)

Se o sistema for iniciado sem ter o cabo LAN conectado, a fungéo de rede pode nao funcionar corretamente.
Nesse caso, entre no menu Configuragdes, na aba Rede verifique as informagdes de redde, e pressione o

botéo @\ ETWORK' para tentar executar novamente a funcéo de rede. Consulte a se¢do Configuragéo de
rede do manual para obter mais informacgdes sobre configuragdes de IP.

13.8 IMPORTAGAO DE DADOS

E possivel importar os dados salvos no dispositivo externo, na pagina de gerenciamento de arquivos de dados

do ECG, usando a tecla @ 'RECORD' no painel de controle.

Ao pressionar atecla @'RECORD', atela'Importar lista de arquivos' sera exibida.
Se dois diferentes dispositivos de memoria USB estiverem conectados, uma janela de mensagem do sistema
solicitara que vocé selecione um dos dispositivos.

Se o dispositivo externo nao estiver conectado ao Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM, a mensagem
de erro sera mostrada.

Se vocé selecionar o menu 'Selecionado' na tela 'Importar lista de arquivos', depois de receber os dados
selecionados do dispositivo externo, uma mensagem do sistema sera mostrada.

Se vocé selecionar o menu "Todos' na tela 'Importar lista de arquivos', uma mensagem do sistema com
velocidade de progresso sera mostrada.

Depois de receber todos os dados do dispositivo externo, uma mensagem do sistema serd mostrada.
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14.INFORMAGOES TELAWORKLIST

Esta opcgéo ativa a tela de Gerenciamento da Lista de Trabalho (Worklist).

Estafuncao depende de seu servidor de worklist, e é fornecida pelo seu sistema de PACS.

© 00 N o g A~ ON -

1 2 3 4 5
Worklist 1/1 < > L L -
Lista de Pacientes | Nao | ID |Nome |Idade| Data | Study |
Pagina anterior 1 123456 Renata 25 20220805 ECG
o - 2 123457 Joao 50 20221203 ECG

Pproxima pagina

3 123458 Jhonny 28 20221201 ECG
Exibir as informagdes do paciente
Pesquisar, inserindo a palavra do que deseja encontrar
Para iniciar o exame com os dados selecionados
Excluir os dados selecionados
Configuragdes
Menu Inicial

oo Eer\m i Excluir ¥ Config Prlncipal

6 7 8 9

Na pagina inicial de gerenciamento de worklist, o primeiro paciente dalista é selecionado.

A selegao ird automaticamente para a barra de menu na parte inferior da tela, quando vocé clicar nos dados,
tocando na tela ou girando o botao rotativo no painel de controle.

Se ndo houver dados na pagina, o botéo (6) Exam sera automaticamente selecionado.

Quando nao ha informagées do paciente que deseja selecionar, pressione o botdo (2 )ou (3),ou o menu

pesquisar (5 ) paramudar para outras paginas.

14.1 EXAME DE ECG

Selecione o botao (6) Exam para acessar a tela principal do ECG para iniciar a medi¢cdo do ECG com
informacdes do paciente na lista de dados solicitados pelo teste.

N&o é necessario inserir informacgdes adicionais, ja que todas as informagdes do paciente ja foram salvas
apos o exame de ECG.



NOTA (8)

RECORD: nao salva dados medidos, mas apenas executa o exame.

@ NETWORK: nao salva dados medidos, mas transfere para um PC.

@AUTO: executa de acordo com a configuragdo da chave Auto no sistema.

14.2EXCLUIRDADOS DAWORKLIST

Ao pressionar o botéo (7) Excluir, aparecera uma janela de opgdes. Vocé pode optar por pressionar o botéo

'selecionar' ou 'tudo'.

Quando vocé pressiona o botéo 'Selecionado', o dado selecionado sera excluido, mas se vocé pressionar o

bot&o 'Todos', todos os dados da lista serdo excluidos.

Afim de ajudar o usuario a ndo cometer erros ao excluir os dados, uma mensagem mostrada para confirmar se

vocé realmente deseja excluir os dados.

NOTA (8)

Por favor, pense cuidadosamente antes de selecionar o botao ' pois ele eliminara permanentemente todos

os dados do ECG.

14.3 CONFIGURAGAO DO SISTEMA

Ao clicar no botédo (8) Configuragdo na pagina de gerenciamento de worklist, uma janela 'Configuragdo do

sistema de trabalho' sera exibida.

Data: | 2021 |- 08 -

Basico
A-M-D

Rede Horario: lﬂ : @ 5 W

Sair

TouchS Idioma Tela Inicial
Hospital oucnhserm POR Principal
Unidade Modelo Data
cm/kg Y-M-D
-Nome do ECG | Cardio7
-ID do ECG NP0000bd
Salvar Cancelar Padrao

NOTA (@)

As etapas para Configuragdo de Rede, Hospital e Servigo s&o idénticas as etapas para a configuragéo

principal do ECG.
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14.4 MENU ALTERNATIVO

Ao selecionar o botéo (9) Principal na pagina principal de 'Gerenciamento de arquivos', uma lista de opgdes

sera exibida.

Vocé pode escolher entre: ECG, Spiro ou Worklist, e ir para a pagina escolhida.

Ainformacao do paciente sobre os dados selecionados néo € transmitida ao pular para a tela
'Gerenciamento da Worklist'. Mas depende do valor de configuragdo do menu 'PAT Info." Quando pular para

a tela principal 'ECG".

Worklist 1/1 <€ > 2 O ¢ mm
|No|ID |Nome ldade|Data  [Study |
1 123456 Renata 25 20220805 ECG
« ECG: Vai para a tela principal do ECG. 2 123457 Jodo S0 20221203 ECG
. . ) . 3 123458 Jhonny 28 20221201 ECG
e Espiro: Va para a tela de Espirometria.
* Arquivo: Altera para a tela 'Gerenciamento de
arquivos'.
ECG
ESPIRO
ARQUIVO
@0 Exam i Excluir ¥ Config i Principal



14.5INFORMAGOES DO PACIENTE

Ao selecionar um dado salvo na pagina de
gerenciamento de arquivos de Worklist usando o
botdo rotativo ou a tela de toque, a selegado
aparecera nalista de dados.

Pressione o botdo (4) informacdes do paciente.
Entdo vocé vera uma janela "Informagbes do
paciente".

Depois de verificar todas as informacdes, pressione
o botdo OK e a pagina "Informagdes do paciente”
desaparecera.

14.6 PESQUISADE DADOS

Ao clicar no botdo (5) pesquisa na pagina de
gerenciamento de worklist, vocé verd uma janela
'Busca paciente'. Se vocé girar o botéo rotativo, o
botdo "condicdo de pesquisa" sera selecionado.
Pressione o botdo 'Pesquisar’ depois de inserir as
informacdes sobre ID, Nome, Data ou Idade.

Se a pesquisa demorar muito, uma mensagem sera
exibida com o progresso da pesquisa. Depois de
pesquisar, uma pagina de resultados de pesquisa de
dados sera exibida.

* 1D | 1234 |

Nome

* Idade

| | anos B

Feminino

Género

* Altura

Peso

Asian
N

Fumante ao

Departamento

Consultorio

Study Desc.

Accession No.

Ref. Physicioan

|
|
|
|
|
* Etnia |
|
|
|
|
|
|

£ I T

OK Cancelar Novo

Critérios de pesquisa [ ]

Pesquisar Fechar Todos
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15.INSTALAGAO

O operador, ou responsavel pelo equipamento, deve assegurar que o equipamento sera usado em um suporte
adequado e que as restricdbes de uso (ex: radiacdo, gases inflamaveis, temperatura e umidade) sejam
respeitadas. O responsavel deve assegurar que todos os usuarios e operadores do equipamento sejam
treinados para seu uso e tenham acesso aos seus manuais. Se esses cuidados n&do forem tomados na
instalacao, os requisitos de desempenho e seguranga poderao estar comprometidos.

15.1 PRECAUGOES PARAINSTALACAO

Aoinstalar o Eletrocardiografo Cardio7N Bionet DICOM, preste aten¢ao aos seguintes itens:
« Utilize o equipamento preferencialmente a uma temperatura entre 10°C a40°C.
+ Utilize o equipamento preferencialmente a uma umidade relativa entre 30% a 85%.
* Instale o equipamento considerando a temperatura e umidade ambiente.
 Verifique a conexao apropriada do cabo de energia.

» Conecte o Eletrocardiografo Cardio7N Bionet DICOM em uma tomada exclusiva, para evitar a soma de
corretes de fuga com outros dispositivos médicos.

* Instale o corpo do equipamento em uma superficie plana e nivelada.
* No caso de suatomada nao possuir aterramento, e se necessario, utilize um cabo opcional de aterramento.
» Nao utilize um cabo de energia que possa permitir interferéncias elétricas.

+ Todas as configuragdes do sistema sdo armazenadas na memoria interna, e mesmo quando o equipamento
estiver desligado, o equipamento nao perdera os dados.

» O equipamento, mesmo desconectado da energia elétrica, estara consumindo energia em modo de espera.
Mantenha o equipamento conectado na energia C.A. pararecarregar a bateria interna.

+ Cuidado com qualquer batida ou vibragdes que possam danificar o equipamento.
» Coloque o aparelholonge de poeira ou materiais inflamaveis.

15.2 CONEXAO DO CABO DE ENERGIA

O equipamento comega a operar quando ativado pela chave Liga/Desliga, desde que o sistema esteja
alimentado a um ponto de energia doméstica, ou operado com bateriainterna recarregada.

Ao ser ativado, o equipamento realiza uma rapida avaliagédo de sistema (teste automatico) e ativa a telainicial.

Conecte uma extremidade do cabo de alimentagdo a tomada e a outra a Porta para Alimentagao de Energia
Externa (Bivolt: 100 —240V).

ot———=e Conexéao para tomada padrdo ABNT

lo———— Conexao Eletrocardiografo Cardio7N Bionet DICOM




15.3INDICADOR DE ENERGIA
15.3.1 ALIMENTAGAOAC

Quando a alimentac&o AC esta conectada ao dispositivo, a luz do LED de alimentagao fica verde; se a bateria
estiverinstalada, o carregamento comecgara automaticamente.

-4 @&

Alimentagdo CA Alimentagao
por Bateria

15.3.2 ALIMENTAGAO POR BATERIA

O dispositivo obtera energia da bateria e a unidade exibira o icone de energia da bateria (mostrado acima),
quando o sistema esté ligado, a bateria esta conectada ao dispositivo e a alimentagdo AC € desconectada.
Quando a bateria estiver fraca, um som de alarme tocara no alto-falante do dispositivo e a tela LCD mostrara a
mensagem “Bateria Fraca”. Conecte a alimentagdo AC imediatamente ou o dispositivo sera desligado
automaticamente em 1 minuto.

e Tempo para completar a recarga completa ap6s a descarga total: max. 3 horas

» Duragao do uso continuo ap6s a recarga completa: se estiver executando o registro de ECG no formato de
12 canais, escolhendo definir a fungéo sucessiva por cerca de 360 min. a 25 mm /se 10 mm/ mV ou na
auséncia de registro de ECG, é possivel registrar um max. de 200 ECG.

Exibir status de energia da bateria
Superior a 80% da carga
50% da carga da bateria

Bateria com carga baixa

JOe

Bateria sem carga

15.4 SUBSTITUIGAO DA BATERIA

Ao substituir a bateria deste dispositivo, o mesmo tipo de bateria deve ser usado.
* Tipo: Bateria recarregavel Li-ion 10.8V-3250mA.

* Quando substituir: a bateria sera carregada automaticamente quando o dispositivo for conectado a
alimentag¢édo AC e nao pode ser carregada quando separada do dispositivo. A bateria foi projetada para ter
um ciclo de carregamento de 300 vezes ou mais. Se o dispositivo durar apenas 20 minutos ou menos com a
energia da bateria, a bateria precisa ser substituida. Além disso, quando uma bateria estiver danificada ou
vazando produtos quimicos, substitua-a imediatamente. Nao use baterias danificadas com o dispositivo.

ALERTA /M
PERIGODE EXPLOSAO
NAO incinere a bateria nem armazene em altas temperaturas. Podem ocorrer ferimentos graves ou morte.
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15.5 CONEXAO DO CABO PACIENTE

» Conecte o cabo paciente a porta de conexao do cabo paciente ao lado direito do dispositivo.

» Conecte os eletrodos do membro aos condutores RL (N), LL (F), RA(R) e LA (L) do cabo do paciente e os
eletrodos dotéraxa V1 (C1),V2(C2),V3(C3), V4 (C4),V5(C5)e V6 (C6), respectivamente.

» Se estiver utilizando um cabo paciente do tipo pino banana, conecte os clipes e peras primeiro aos terminais
do cabo, e depois conecte os eletrodos ao paciente previamente limpo e preparado, nas posicdes
padronizadas.

» Pacientes com membros amputados deverao utilizar eletrodos em par equivalentes, nos pontos referenciais
alternativos (ex.: Abdominais ou claviculares).

» Se estiver utilizando um cabo paciente do tipo garra (pinch), conecte os eletrodos pelos conectores de

engate rapido (acima dos parafusos dos eletrodos reusaveis tipo clipe ou pera, ou nos pinos dos eletrodos
descartaveis) ao paciente previamente limpo e preparado, nas posi¢des padronizadas.

Conexao Cabo Paciente

15.6 INSTALAGAO DE PAPEL

Deslize o botéo da trava (5) da tampa da impressora (1) do Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM de
modo a abrir a porta da impressora. Coloque o rolo de papel dentro do compartimento, mantendo um pedago da
folha para fora, observando que o lado milimetrado, esteja voltado para cima. Feche a tampa e verifique se as
travas estdo bem posicionadas.

cuibabo (7)

Nao desmonte ou passe a folha por dentro do rolo de borracha de tragao do papel.

Risco de quebra do mecanismo daimpressora.

NOTA (@)

Se estiver utilizando um rolo de papel branco, e ndo souber a posi¢éo correta para colocagéo, faga o teste
térmico de impressao. Passe uma moeda nos dois lados da folha de papel. O lado que reagir ao calor, exibindo
umrisco, é olado a serimpresso e que deve estar voltado para cima.

ALERTA /M

N&o deslize ou passe o dedo nas partes metalicas da cabecga térmica na tampa da impressora, pois harisco de
cortes e ferimentos.



16.INSTRUGOES DE USO

Depois de terminada a instalagéo e ligado o aparelho, podera ser visto na tela inicial: o idioma selecionado, a
versao do sistema e o nome do fabricante, além dos icones de ECG, Espirometria, Arquivos e Worklist.

Ative a fungdo de ECG, tocando na figura do coracdo ou gire o botdo de navegagéo e pressione-0 quando
estiver com a figura do coragéo selecionado.

16.1 PREPARAGAO PARAAELETROCARDIOGRAFIA

Insira os dados do paciente no campo ID.

Prepare o paciente e siga o protocolo da sua instituicdo para os procedimentos de exame do eletrocardiograma
de repouso.

Apbs colocar o paciente confortavelmente em uma cama, certifique-se de que o corpo esteja relaxado. Conecte
o cabo de exame (Cabo paciente 10 vias) ao paciente devidamente preparado, fixando os eletrodos, apds
limpar as partes do corpo relacionadas com o procedimento usando alcool, gel para ECG ou agua. Quando for
dificil colocar os eletrodos por existirem muitos pelos ou dobras no corpo, aplique gel de ECG a essas partes. O
gel de ECG deve ser removido ap6s o uso. Se o gel de ECG endurecer, podera ocorrer interferéncia no tragado
doexame.

16.2 POSICIONAMENTO CORRETO DOS ELETRODOS

A colocacao correta dos eletrodos é importantissima, pois € responsavel pelo resultado correto da anélise
automatica calculada pelo equipamento.

Conecte os eletrodos ao corpo do paciente para registrar um eletrocardiograma de doze derivagdes padrao[l, I,
lll,aVR,aVL, aVF,V1,V2,V3,V4,V5, V6], conforme mostrado abaixo.

Caso o paciente apresente amputagédo de algum membro, podemos colocar um eletrodo na por¢éo proximal
desse membro.

@ Linha Clavicular Central R) L - gFg = g:ago gireitord

@ Linha Axilar Frontal = (N) - Pearﬁz Dis,ilijtz °

@) Linha Axilar Central m (F) = Perna Esquerda
(N) (F)

Eletrodos Precordiais Eletrodos de Membros

Os eletrodos de térax estao localizados da seguinte maneira.
» V1 (C1): Quarto espago intercostal na borda direita do esterno
+ V2(C2): Quarto espago intercostal na borda esquerda do esterno
* V3 (C3): Ameio caminho entre as localizagdes V2 e V4
* V4 (C4): Nalinha médio-clavicular, no quinto espaco intercostal
» V5(C5): Naoutralinha axilar no mesmo nivel horizontal que V4
* V6 (C6): Nalinha axilar anterior, no mesmo nivel horizontal de V4 e V5.
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16.3 GRAVAGAO DE ECGS DURANTE A DESFIBRILAGAO

Este equipamento é protegido contra os efeitos da descarga do desfibrilador cardiaco para garantir a
recuperacao, conforme exigido pelos padrdes de teste. A entrada de sinal paciente do médulo de aquisicao € a
prova de desfibrilagdo. Portanto, ndo é necessario remover os eletrodos de ECG antes da desfibrilagéo.

Ao usar eletrodos de ago inoxidavel ou de prata, uma corrente de descarga do desfibrilador pode fazer com que
os eletrodos retenham uma carga residual causando uma tens&o de deslocamento de polarizagéo ou dc. Essa
polarizagéo do eletrodo bloqueara a aquisi¢éo do sinal de ECG. Para evitar esta condig&o, use eletrodos ndo
polarizantes (que ndo formardo uma tensdo de deslocamento de CC quando submetidos a uma corrente
continua), como os tipos de prata/ cloreto de prata, se houver uma situagdo em que exista uma probabilidade de
um procedimento de desfibrilagéo ser necessario.

Se forem utilizados eletrodos de polarizagédo, recomendamos que desconecte os fios de ligagdo do paciente
antes de entregar o choque.

A recuperagao de desfibrilagao de eletrodo é a habilidade do eletrodo para permitir que o trago de ECG volte
ap6s a desfibrilagdo. Recomendamos o uso de eletrodos descartaveis nao polarizados com classificagdes de
recuperacao de desfibrilagdo conforme especificado em AAMI EC12 4.2.2.4. AAMI EC12 exige que o potencial
de polarizagédo de um par de eletrodos n&o exceda 100mV, 5 segundos apds uma descarga de desfibrilagdo.

16.4 CONEXAO DE ELETRODO
16.4.1 PONTOS DE VERIFICAGAO

* Verifique o estado do dispositivo e a fixagdo no corpo do paciente antes do exame.
« Verifique se ha algum perigo mecanico.

* Verifique os cabos e acessérios conectados externamente.

« Verifique todo o dispositivo ao examinar o paciente.

16.4.2 CONEXAO DO CABO PACIENTE

Conecte o cabo do dispositivo a porta de conexao do cabo do paciente no lado direito do Eletrocardiégrafo
Cardio7N Bionet DICOM e, em seguida, conecte os eletrodos de membros ao terminal do cabo do paciente (N),
(F), (R) e (L) Enquanto vocé pode conectar os eletrodos do térax aos terminais (C1), (C2), (C3), (C4), (C5) e
(C6).

16.4.3 COMO CONECTAR OS ELETRODOS

Coloque o paciente na cama e deixe o paciente relaxar.

Anexe os eletrodos limpos com dgua ou alcool antisséptico ao corpo do paciente.

Se houver dificuldades ao ligar os eletrodos devido aos cabelos ou curvas do paciente, aplique o gel para ECG.
Certifique-se de que os eletrodos estejam conectados e posicionados corretamente, como explicado acima.
Apbs realizar o exame com o gel, remova o gel para o préximo uso, pois o gel seco dificulta a condugéo dos
sinais de ECG.

N&o use excesso de gel nas derivagdes precordiais, e nao coloque gel condutivo nos espagos entre os eletrodos
precordiais. Nesse caso, todos os complexos QRS de V2 a V6 se somam, e V2 a V6 tendem a ter o mesmo
tamanho e amplitude de sinal.

ALERTA /A

Use apenas eletrodos e cabos de paciente fornecidos pela Bionet, Inc. A Bionet America, Inc. ndo se
responsabiliza por quaisquer acidentes envolvendo acessorios de terceiros.



NOTA (@)

N&o use excesso de gel nas derivagbes precordiais, e ndo coloque gel condutivo nos espacos entre os
eletrodos precordiais. Nesse caso, todos os complexos QRS de V2 a V6 se somam, e V2 a V6 tendem a ter o
mesmo tamanho e amplitude de sinal.

16.4.4 IDENTIFICAGAO DE FALHANA CONEXAO DO CONDUTOR

Ao ligar o Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM, entre na tela de ECG e analise as formas de onda de
todas as derivacdes. Nesta tela, o usuario podera analisar as formas de onda de cada derivacdo e possiveis
interferéncias, além ver a mensagem "Eletrodo Solto", se for o caso, exibida natela LCD.

NOTA (@)

A mensagem sera exibida somente se alarme de eletrodo solto estiver ativado no menu respectivo na
Configuragéo do Sistema, e NAO sera exibida quando configurada como "desativada".

W)10s Y60 2305195 ¢ N\ =

A seguinte mensagem para "Eletrodo Solto" sera _

exibida com os canais afetados:

Os dois casos seguintes podem causar uma mensagem de Eletrodo Solto.

* Primeiro caso, as derivagdes estao soltas ao corpo do paciente. Nesse caso, reposicione normalmente os
eletrodos.

* Segundo caso, a condutividade do sinal entre as derivagdes e o corpo do paciente € baixa. Nesse caso,
substitua os eletrodos.

Se nos dois casos acima tiverem sido realizados e o operador ainda estiver sofrendo problemas de interferéncia
ou falha nos eletrodos, o cabo do paciente pode estar com defeito. Entre em contato com o centro de
atendimento da Bionet.

16.5 IMPRIMIR EM MODO AUTOMATICO

1. Identifique o Paciente, obedecendo os seus protocolos de Segurancga do Paciente.

2. Monitore o sinal de ECG pela tela do equipamento, e verifique se os acessorios estdo bem fixados ao corpo
do paciente.

3. Monitore a frequéncia cardiaca indicada pela tela, pois este valor deve estar estavel, para uma analise
fidedigna.

4. Avalie se o exame esta estavel e se o sinal de ECG esta em condigbes normais para impresséo.

5. Pressione atecla @ "RECORD" no teclado de membrana.

6. Aguarde afinalizagao da impressao do exame.

7. Impressao do Registrode ECG

Para obter o exame de ECG com a sensibilidade, a velocidade de impresséo e a forma de canal diferente da
configuragao atual, salve o eletrocardiograma na memoria, e aplique os filtros e configuragdes desejadas para o
eletrocardiograma, em seguida, extraia os parametros para a frequéncia cardiaca, PR intervalo, QRS duracéo,
QT/QTc, e eixos PRT, com aimpressao ou exportagdo do exame salvo, de acordo com as novas configuragoes.
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16.5.1 ALTERAR O FORMATO DO RELATORIO DE ECG

O Relatério do exame de ECG pode ser impresso em diversas configuragdes de canais, conforme descrito em
"Formato de Relatério de Registro".

Formato de impressao do ritmo:

e Impresséo 3CH: Paraimprimir 3 canais ao mesmo tempo (DlaDIlll +aVRaaVF +V1aV3+V4aV6)
* Impresséo 6CH: Para imprimir 6 canais ao mesmo tempo (DI até aVF + V1 até V6)

* Impresséo 12CH: Para imprimir 12 canais ao mesmo tempo (DI até V6)

16.5.2 FORMATOS DE IMPRESSAO DO RELATORIO DEECG

e Opgao '3CH + 1"
I, Il e Ill serdo gravados durante os primeiros 2,5 segundos,
aVR, aVL e aVF para os préximos 2,5 segundos,
V1, V2, V3 nos proximos 2,5 segundos e
V4, V5, V6 para os proximos 2,5 segundos.
Um canal de ritmo sera gravado por 10 segundos na parte inferior.

e Opgao '6CH + 1"
[, I, I, aVR, aVL e aVF serdo gravados nos primeiros 5 segundos e
V1, V2, V3, V4, V5 e V6 nos préximos 5 segundos.
Um canal de ritmo sera gravado por 10 segundos na parte inferior.

e Opgcao "12CH":
O ritmo de 12 canais sera gravado como |, II, lll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5 e V6 ao mesmo
tempo por 10 segundos.

* Opgao '3CH + 3"
[, Il e lll serao gravados durante os primeiros 2,5 segundos,
aVR, aVL e aVF para os préximos 2,5 segundos,
V1, V2, V3 nos proximos 2,5 segundos e
V4, V5, V6 para os proximos 2,5 segundos.
3 canais de ritmo serédo gravados por 10 segundos na parte inferior.

e Opgao '6CH + 1 (ST)":
O ECG de 10 segundos sera registrado como |, Il lll, aVR, aVL e aVF para os primeiros 4 segundos e
V1,V2,V3, V4, V5 e V6 para os proximos 4 segundos.
Um canal de ritmo sera gravado por 10 segundos na parte inferior.
A amplitude da onda ST medida & impressa como um mapa ST. E impresso a 25 mm / seg,
independentemente da velocidade de saida.



Relatério em 3 canais e umaderivagéao longa (3CH +1 RHY)
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Relatorio em 3 canais e trés derivagdes longas (3CH + 3RHY)
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Relatério em 6 canais e uma derivagéao longa (6CH +1 RHY)
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Relatério em 12 canais simultaneos (12CH)
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Relatoério em 6 canais simultaneos com uma derivagado longa e Mapa ST (6 CH + 1 RHY+ Mapa ST).

2020-06-11  11:30:51 & Channe]l + 1 Rhytha Report Hosp:
Heart Rate: 60 bpm Prescribed by:
I :1234567830abe PR/RR Int.:168/1000 ms #%* Analysis Result #% (To be finally confirmed by physician}
Name:_john QRS Dur: 94 ms MWormal Sinus Rhythn
Age 160 years Or/QTe: 382/382 ms MNormal Axis
Sex tMale P-R=T axes: 51 43 51 [ Normal ECG ]
H 175 cm / W 160 ke SVI/RY5/R+5:0.46/0.91/1. 370V This Is a DEMO - NOT a real ECG.
! Vi e e e st [ST Map]
{Unit # mm)
=120 20 -60
aVL
a =30

(N Cam
11 A R v F 120 go o-2
ki [ EL‘[‘ ‘Tl +o0 11
| {=0.0)}a¥F (-0.2)
ﬂ | (—0.2)
3 [Frontal Plane Leads]

‘!] +0 75 V4(—0.0)
(+0.4) V2 ¥3(:0.4)

(+0,2)
o [Precordial Plane Leads]
T U ST A SIS R DL B
II } ’ h

Base:0.2Hz LPF:150Hz AC:60Hz EMG:OFF 10. Onm/mV 25, 0nn/sec  Cardio?(NPOODOOO)Y 2.26/3.25.01 Bionet Co., LiLd.
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16.5.3 FORMATO DO RELATORIO ADICIONAL

Um Relatério Adicional pode ser incluido a impressédo do Exame de ECG, entre: Texto, Guia, Vetor, Mapa
ST (Dot) ou Mapa ST (Bar).
MO.C7N.V1.2017/REV.04/ABR.22 98

 Texto: para produzir a pulsagao representativa e cada parametro de diagnostico. A saida vira a 50 mm/s
mesmo se a velocidade de saida for ajustada em '5, 12.5 e 25 mm/s', enquanto que ele vira a 100 m/s, se
ajustado em '50 e 100mm / seg .

* Guia: para produzir a pulsacao representativa e cada parametro de diagnoéstico, com guia de diagnostico
para a arritmia. A saida sera de 50 mm/s, independentemente da velocidade de saida.

* Vector: para produzir uma pulsagao representativa e cada para@metro de diagnostico e Vector de QRS,
conforme indicado pela seta. A saida sera de 50 mm/s, independentemente da velocidade de saida.

* Mapa ST (Dot): para produzir a pulsagao representativa e cada parametro de diagnostico, com guia de
diagnéstico para a arritmia e exibe a amplitude da onda ST como um ponto e um Mapa ST linear. E
impresso a 50 mm / seg, independentemente da velocidade de saida.

* Mapa ST (Bar): para produzir a pulsacao representativa e cada parametro de diagnostico, com guia de
diagnéstico para a arritmia e exibe a amplitude da onda ST como um Mapa ST de barra. E impresso a 50
mm / seg, independentemente da velocidade de saida.

Relatério de Ritmo (BEAT REPORT - TEXT)
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Relatério de Ritmo (BEAT REPORT

1970-01-01 00:47:09

-VECTOR)

Representative Beat Report

D = PR PA PD QA Q) RA RD SA  SD QRSD QRSA TA STA QTc ST60A STBOA
Name: I 170 63 106 -80 24 551 42 -58 28 88 631 106 -19 388 -14 o
Age :0 years I 168 102 106 -102 24 795 40 -148 28 90 943 180 =19 390 -12 2
Sex : I1r 168 39 106 o O 241 34 -85 30 9 326 59 -2 390 o o
H:0 cm / WiO kg avR 170 -80 106 o 0 9 22 -671 40 88 768 -132 19 388 12 -4
avVL 170 12 106 o 0 153 50 0 O 88 153 24 —4 388 -9 -7
a¥F 168 63 106 63 24 517 42 -109 28 90 626 105 -9 390 —~4 2
PR Int.: 168 ms Vi 170 66 106 o 0 190 26 -458 38 88 648 55 31 388 17 19
RS lhu"'i 90 ms Y2 168 68 106 o 0 385 26 -791 38 90 1176 158 51 390 3 39
QT/QTc: 3907390 ms V3 170 100 106 o o 795 36 -617 34 88 1412 251 36 388 21 36
P—R—T ;xea' 52 45 50 Y4 170 103 106 -107 20 971 38 -336 30 B8 1307 209 -4 388 -2 12
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Relatério de Ritmo (BEAT REPORT - Mapa ST Dot)

i [Frontal Plane Leads]

Relatorio de Ritmo (BEAT REPORT —Mapa ST Bar)

(init = mm, STEOA)

[Precordial Plane Lesds]
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16.6 IMPRESSAO DO ECG COM 10 SEGUNDOS

Apbs a definicao prévia do formato de impressao do exame de ECG, (3ch + 1rhy, 6¢h + 1rhy, 12ch, 3ch + 3rhy e

pulsacgao), pressione a tecla "RECORD" para iniciar o registro de ECG, como mostrado abaixo, com os
dados de 10 segundos de exame.

M) 10s Y60 2305195 ¢ N\ (-

Depois de salvar os dados de 10 segundos, os parametros para o diagnéstico seréo extraidos e a mensagem
sera exibida como mostrado abaixo e aimpresséo comecara.

Pressione a tecla @ "ESC" no teclado de membrana para parar de obter ou imprimir os dados. Neste caso, a

seguinte mensagem sera exibida na tela (ECG Recording, Process Cancel!). Cancele o registro de ECG se
estiver salvando, caso contrario, termine a saida durante aimpresséao.

16.7 IMPRESSAO EM MODO RITMO

Naimpressdo em modo de ritmo, os sinais de ECG medidos sdo impressos em tempo real.

Aimpressdo em modo de ritmo permite que os operadores executem as duas fungdes a seguir: um é verificar se
os sinais em todos os canais estao ativos antes de gravar o exame e o outro € imprimir o status do ritmo do ECG
do paciente por mais tempo.

Avelocidade de impressao pode ser ajustada para5 mm/s, 12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s, 100 mm/s e o nivel do
sinal pode ser ajustado para 2.5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV, e Auto.

Ao pressionar a tecla ® "RHYTHM" no painel de controle, vocé vera a mensagem (ECG Monitoring, Process
Cancell), e aimpressao comecgara de acordo com a velocidade que vocé configurou.

NOTA (@)

Mesmo que a velocidade de saida do ECG seja definida como 100 mm/seg, ela ndo é suportada quando a
saida € monitorada.

NOTA (@)

Vocé deve evitar conectar ou desconectar um dispositivo USB enquanto imprime, pois isso pode causar o
choque do modulo da impressora.
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Relatério de Ritmo em 3 canais (3CH)
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Relatério de Ritmo em 6 canais (6CH)
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Relatério de Ritmo em 12 canais simultaneos (12CH)
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16.7.1 IMPRIMIR O RELATORIO RiTMICO CONTINUO

Verifique se o Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM esta configurado para imprimir o modo ritmico em
relatorio continuo.

Monitore o sinal de ECG pela tela do equipamento, e verifique se os acessérios estdo bem fixados ao corpo do
paciente.

Monitore a frequéncia cardiaca indicada pela tela, e avalie se o exame esta estavel e em condi¢des normais
paraimpressao.

Pressione a tecla® "RHYTHM" no teclado de membrana, e acompanhe aimpresséo.

Finalize aimpressao do exame quando desejado, ao pressionar atecla @ "ESC".

16.7.2 IMPRIMIR O RELATORIO RiTMICO A4

Verifique se o Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM esta configurado para imprimir o modo ritmico em
relatério A4.

Monitore o sinal de ECG pela tela do equipamento, e verifique se os acessérios estdo bem fixados ao corpo do
paciente.

Monitore a frequéncia cardiaca indicada pela tela, e avalie se o exame esta estavel e em condi¢des normais
paraimpressao.

Pressione atecla @ "RHYTHM" no teclado de membrana, e acompanhe aimpressao.

Finalize aimpress&o do exame quando desejado, ao pressionar a tecla @ "ESC".
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NOTA (@)

O modo ritmo ndo armazena o exame, e nem calcula o resultado da analise.

16.8 ARMAZENAR O EXAME EM RELATORIO AUTOMATICO

O exame s6 pode ser salvo na memoria interna, se o exame for finalizado pela tecla @ "AUTO" e quando esta
tecla estiver programada para salvar o exame.
¢ Insira os dados do paciente no Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM.

* Monitore o sinal de ECG pela tela do equipamento, e verifique se os acessorios estao bem fixados ao corpo do
paciente.

* Monitore a frequéncia cardiaca do paciente, pois este valor deve estar estavel, para uma analise mais
fidedigna.

* Avalie se 0 exame esta estavel e se o sinal de ECG esta em condigdes normais para impressao.

¢ Pressione atecla @ "AUTO" no teclado de membrana.

* Confirme se deseja armazenar o exame na memoria, e se os dados do paciente estéo corretos.
* Aguarde afinalizagdo do exame, e verifique se a lista de arquivos acrescentou o exame atual.

NOTA (@)

Cada fungéo da tecla do Menu principal do ECG é a seguinte:
RECORD: ndo salva dados medidos, mas apenas executa o exame.
NETWORK: néo salva dados medidos, mas transfere para um PC.

@AUTO: executa de acordo com a configuragdo da chave Auto no sistema.

16.9 ENVIO DO EXAME PARA O SERVIDOR

Verifique se o servidor e o Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM estao configurados para envio digital do
exame.
¢ Insira os dados do paciente no Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM.
* Monitore o sinal de ECG pela tela do equipamento, e verifique se os acessorios estao bem fixados ao corpo do
paciente.
* Monitore a frequéncia cardiaca do paciente, pois este valor deve estar estavel, para uma analise mais
fidedigna.

* Avalie se 0 exame esté estavel e se o sinal de ECG esta em condigdes normais para o envio do exame.

« Pressione a tecla @ "NETWORK" no teclado de membrana. O envio pode ser realizado opcionalmente pela
tecla"AUTQO", se estatecla estiver habilitada para o envio para o servidor.

* Aguarde a finalizagao da transferéncia do exame para o computador, e verifique se o computador recebeu o
exame atual.



16.10 IMPRIMIR UMA COPIA DO RELATORIO AUTOMATICO

Esta funcao ¢ utilizada para imprimir o mesmo relatério tal como o relatério impresso anteriormente, ou para
imprimir o relatorio alterando as configuragdes como o filtro, a sensibilidade, a velocidade de impressao, forma
do canal, e ritmo a partir dos dados do eletrocardiograma salvos previamente.

Apbs a conclusao do exame em modo automatico, se desejar imprimir uma cépia do exame em outros formatos
de relatérios, e até mesmo corrigir as informacdes dos dados do paciente, ou aplicar novas configuracdes do
mesmo exame (sensibilidade, velocidade, omissdo do diagnéstico, filtros, grade, etc.), altere os dados

desejados ou simplesmente pressione a tecla @ "COPY" noteclado de membrana, e acompanhe aimpressao.
O modo de cépia pode ser obtido pressionando a tecla ® "COPY"apés um registrodo ECG.

Depois de pressionar a tecla ® copy'a seguinte mensagem sera exibida na tela LCD ( Print ECG Report (a
duplication) e o processo de impressao comegara.

NOTA (@)

A fungéo de codpia ficara indisponivel se os dados forem considerados como inexistentes ou se a fungédo
"Long Time" for definida apds a gravagéo de 10 segundos, ou antes da gravagéo de 10 segundos. A
fungéo de cépia ficara indisponivel se o valor predeterminado de "Long time" for alterado.

Se vocé tentar o modo de impressdo de copia sem realizar um exame em modo automatico, ou se o
equipamento for desligado logo apds o exame, a seguinte mensagem sera exibida (Nao ha dados de ECG
registrados!).

Se vocé alterar os filiros em um ECG salvo anteriormente, ele se adaptara ao novo filtro.

Quando o novo filtro for configurado, ele comegara a imprimir a copia depois de mostrar a seguinte mensagem
(Abnormal End!).

Se desejarinterromper o processo de impressao da Copia, pressione a tecla ® esc.

Em seguida, o processo ira parar e vocé vera a pagina principal do ECG ap6s a exibigdo da seguinte mensagem
(Copia dos dados de ECG cancelado!), por um segundo.

NOTA (@)

O Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM permite a copia do relatério de 60 segundos, mas se o
formato de relatério de impressao for alterado, sera considerada como uma inexisténcia de dados.

16.11 EXIBIGAODOECGNOLCD

Aexibicao do modo monitor mostra o sinal de eletrocardiograma medido em tempo real.

Afuncao de exibicdo do modo monitor € usada para os dois seguintes propésitos:

a- verificar se os sinais de todos os canais estao saindo corretamente;

b- verificar o status do eletrocardiograma do paciente por um periodo prolongado.

Avelocidade de impressao pode ser selecionada entre: 5 mm/s, 12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s ou 100 mm/s.
Asensibilidade pode ser selecionada entre 2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV ou Automatico.

O valor da frequéncia cardiaca exibida na tela de LCD é a média de 4 batimentos cardiacos.

71



72

16.12 FUNCAO BUFFER

O Eletrocardiografo Cardio7N Bionet DICOM armazena os dados em buffer e fica disponivel ao executar o
menu "JANELA"; esta funcao fica oculta, e é ativada ao tocar na tela de ECG por trés segundos diretamente em
uma das doze derivagbes exibidas natelade LCD.

Os dados de 5 minutos de ECG sé&o salvos e exibidos em 1canal previamente configurado (consulte
Configuragéo > Ritmo), disponibilizando um campo selecionavel para uma segéo de 10 seg. de ECG das doze
derivagbes, onde o usuario pode extrair e transferir para a tela principal.

O campo selecionavel de 10 seg. pode ser movido em incrementos de 1 segundo, usando as teclas rotativas
direita / esquerda; A parte anterior e posterior aos 5 segundos do ponto do toque sera selecionada pelo seu
toque.

Na "JANELA", os dados de ECG de 10 seg. designados serdo mostrados como dados de ECG de 10 segundos
de 12 canais. Pressionando -se novamente o botéo "Todos", a tela sera convertida novamente em uma tela de
5min de ECG; Se vocé pressionar o botao 'Fechar', atelainicial do ECG retornara.

Apartirda"JANELA", é possivel gerar e transferir o diagnostico usando a tecla @ "RECORD", O auToe
"NETWORK".

(W)10s Y60 2305195 ¢ N\ m= (W10s Y60 2305195 ¢ N\ -

N

i

N

1

aVvVR

i

aVvL

1

aVF

JANELA

JT[ 10 J:I_ 25 lt)Config /ﬁ‘Menu



16.13 IMPRIMIR UM EXAME DA MEMORIA

Apds a conclusdo do exame armazenado em modo automatico, é possivel emitir uma cépia do exame

armazenado, aplicando as configuragdes descritas nafungéo ® copia".

Toque na opcao "ARQUIVO" natela principal, e selecione o exame desejado. Toque a opgao imprimir.
Acompanhe aimpressao do exame desejado.

ALERTA /N

Verifique qualquer dano mecanico antes de iniciar o exame.

Verifique os cabos e acessorios antes de iniciar o exame.

Verifique todo o dispositivo antes de utilizar o aparelho em um paciente.
N&o utilize um equipamento danificado.

ALERTA /M

Se o equipamento n&o estiver funcionando adequadamente, nao utilize até que o problema seja
solucionado por pessoal qualificado.

NOTA (@)
Medidas Contra Ma Conexao das Vias:
* Monitore todas as ondas das derivacdes pela tela.

Existem dois casos de ma conexao das vias:
1. Quando as vias se soltam do corpo do paciente.
Neste caso, fixe bem as vias ao corpo.
2. Resultado da ma condugéo entre o corpo do paciente e as vias.
Pode-se resolver este problema ao usar gel para ECG, e entao, conectar os eletrodos novamente.
Se o eletrocardiograma néao estiver registrando a via correspondente, mesmo apés a tentativa destes
métodos, conclui-se que o cabo do paciente esta anormal.
Neste caso, por favor entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada Bionet.

cuipAbo (1)

Utilize apenas eletrodos e cabos do paciente fornecidos pela Bionet, caso contrario, a Bionet ndo se
responsabiliza por nenhum acidente.

16.14 CANCELAMENTO DO REGISTRO OU IMPRESSAO

O exame pode ser cancelado a qualquer momento, bastando pressionar a tecla @ "ESC".

Aimpressao do exame pode ser interrompida ao pressionar atecla @ "ESC".
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16.15 PARAMETROS DE RELATORIO DE BATIDA
_I .
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FD oD RD | 8D| comsec
PR I R
QRED
X aTIaTe g
PR PR Interval SD S Duration
PA P Amplitude QRSD QRS Duration
PD P Duration QRSA QRS Amplitude
QA  QAmplitude TA T Amplitude
QD  QDuration STA ST Amplitude
RA R Amplitude QTC collect Q-T Interval
RD R Duration ST60A ST 60ms Amplitude
SA S Amplitude ST80A ST 80ms Amplitude

NOTA (@)

Dextrocardia

O coracao humano normalmente esta localizado no lado esquerdo do térax. No entanto, em casos raros, ele
esta localizado no lado direito do torax, que € uma condigdo chamada Dextrocardia.

Ha potencial para dextrocardia se:

* P,QRS e Testaotodosinvertidos naderivacéo l.

* aVReaVL, bemcomo as derivagdes |l e lll sdo trocadas entre si.

» Conforme vocé avanga de V1 para V6, aonda R esta reduzindo na derivagao do térax.

Para pacientes com dextrocardia, o resultado de um diagnéstico automatizado normal pode ser obtido se a
medicao for realizada trocando os eletrodos, como segue:

» Alterne entre os eletrodos da mao direita (R) e da méo esquerda (L).

» Conecte os eletrodos de térax comegando pelo lado esquerdo, em vez de pelo direito.



17. ESPECIFICAGOES

17.1 ESPECIFICAGOES TECNICAS

TELA

COMUNICAGAO COM COMPUTADOR

SOFTWARE
TAXA DE AMOSTRAGEM DIGITAL

DIMENSOES DO DISPOSITIVO

PESO

MEMORIA INTERNA
ARMAZENAMENTO EXTERNO
CODIGO AVANGADO DE MINNESOTA

INTEGRAGAO

MODULO PARA ESPIROMETRIA

LAUDO INTERPRETATIVO

IDENTIFICAGAO DE ARRITMIA EM TELA

PERMITE UPGRADE DO ELETROCARDIOGRAFO PELO USUARIO

ANALISE DA VARIABILIDADE DA PULSAGAO CARDIACA (HRV) NO
INTERVALO RR

VALOR DE TOLERANCIA PARA FREQUENCIA CARDIACA

17.2 ESPECIFICAGOES DA IMPRESSORA

VELOCIDADE DE IMPRESSAO

5,12.5, 25, 50, 100 mm/s

7" Color TFT wide display
Resolugédo: 800 x 480 pixels
Visualizagdo de 12 canais simultaneos

Via rede LAN (com cabo ou sem fios), WIFI (opcional)
Nota: O funcionamento do Cardio7 independe de computadores.

Sim.
8.000 amostras por segundo.

Largura: 300mm
Altura: 299mm
Profundidade: 123mm

3,5 kg (com baterias).

Capacidade de 200 exames: memoria incorporada.
2 Portas USB ou computador.

Sim.

Em ambiente de redes ethernet
Com o Prontuario Eletrénico / PACS
Com leitor de cédigo de barras, para identificagdo do paciente.

Opcional.
Idioma: Lingua Portuguesa.
Sim.

Sim.
Sim.

+/- 3bpm

Cabega de impressé&o térmica, papel de relatério de papel em rolo

RESOLUGAO DA IMPRESSORA

Largura: A4 / Carta 215mm (8.5 ")
Comprimento: A4 297 mm (11.7") / Carta: 279mm (11")

Resolugédo: 8 dot/mm (0.125mm pitch)

Permite uso de papel para fax, com impressao do quadriculado no exame.
Copia do exame em diferentes configuragdes, permitindo alteragéo do canal de ritmo, filtros,
ganho, velocidade, e incluséo ou corre¢édo dos dados do paciente, apos o exame.

VERSATILIDADE

Permite visualizagéo das doze derivagdes de ECG na tela de LCD colorido, em tempo real, antes
de imprimir, economizando papel, sendo possivel realizar até 100 exames, com um unico rolo de
papel termo sensivel (por exemplo, papel fax).

ECONOMICO
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17.3 ESPECIFICAGOES GERAIS

MOBILIDADE
TECLADO

RELATORIO DO EXAME

RELATORIO DAS MEDIDAS
COMPLEXAS DE TODAS AS
DERIVAGOES

MODO

ALARME SONORO

MENUS DE CONFIGURAGAO
VISUALIZAGAO

DERIVAGOES DE ECG

CANAL DE GRAVAGAO

GANHO

FREQUENCIA DE ANALISE DE ECG
FILTROS

INTERFACE DE USUARIO
DADOS DO PACIENTE

MEDIGAO BASICA

CONTROLE DE QUALIDADE DO
SINAL

ACESSORIO PADRAO

ACESSORIO OPCIONAL

Possui bateria interna recarregavel, alga para transporte e impressora térmica incorporada.
Feito de membrana com teclas de acesso rapido.

Realizado em uma unica pagina, no formato A4, com identificagéo do local do exame, dados do
paciente, ECG em 1,3,6 ou 12 canais, parametros de medidas diversos como FC, PR, QRS, QT/QTc,
P-R-T, célculos automaticos, além do resultado da analise, e HRV.

Realizado em uma péagina adicional.

Automatico: com operagdo em uma tecla
Manual (RITMO): com impressao imediata das dozes derivagoes.

Identifica quando o eletrodo esta solto.

Exibidos em portugués.

Dos ultimos 5 minutos continuos do ECG, diretamente na tela LCD.

ECG de Repouso com 12 derivagdes simultaneas.

3CH+1RHY, 3CH+3RHY, 6CH+1RHY, 12CH, 1CH Long Time (1min, 3min, 5min, 10min) e Beat Report.
2.5,5,10, 20, Auto (I~aVF: 10, V1~V6: 5) mm/mV

500 amostras/s

CA (50/60 Hz, -20dB ou superior), Musculo (25 ~ 35Hz, -3dB ou superior), Variagédo da linha base (0.1
Hz, -3dB ou superior), Filtro de passa baixa (desligado, 40 Hz, 100 Hz, 150 Hz).

Touch screen, Botao rotativo.
ID, nome, idade, sexo, altura, peso, tabagismo, departamento, quarto, etnia.

Frequéncia cardiaca, PR, QRS, QT/QTc, eixo P-R-T.

Detecgdo de pulso de marcapasso.
Detecgéo de eletrodo solto.
Detecgédo de saturagdo de sinal.

1- Cabo de paciente

1- Cabo de alimentagdo CA

1- Conjunto eletrodos de membros
1- Conjunto de eletrodos de torax
1- Rolo de papel de grafico de ECG
1- Guia de diagnéstico ECG

Bateria recarregavel com maior autonomia, Carrinho, Suporte.

17.4 ESPECIFICAGOES ELETRICAS

Entrada de Alimentag&o: 100~240VAC (automatico), 50/60Hz, 1.5-0.75A
Saida: 15VDC, 4A 60VA

ENERGIA Consumo: 1.0 a 0.5A. 60W Max.
DC: Bateria Recarregavel Li-ion 10.8V 3250mA
FONTE Energia Elétrica doméstica e/ou Bateria interna recarregavel.

PARTE ELETRICA RUIDO INTERNO
IMPEDANCIA DE ENTRADA

FAIXA DE TENSAO DE ENTRADA
TENSAO DE DESLOCAMENTO CC
CORRENTE DE FUGA DO PACIENTE
RESPOSTA DE FREQUENCIA
PROTEGAO

ESPECIFICAGOES DA BATERIA

CAPACIDADE DE CARGA

20.(P-P) max

Mais de 50MQ

+ 5mV CMRR: maior que 105dB

2+ 400mV

<10uA

0.05~200 EM -3dB

Isolado, protegido contra desfibrilagdo e ESU

Bateria Substituivel e Recarregavel de Li-ion 10.8V 3250mA

360 minutos de operagao continua sem gravagdo ou 200 ECG em formato de 12 canais a 25

mm/s e 10 mm/mV, com uma bateria carregada durante aproximadamente 3 horas da descarga
total (com display desligado).



18. CLASSIFICAGAO ELETRICA

Classificagao de acordo com IEC 60601-1

Equipamento de Classe |

Tipo de protegdo contra choque elétrico Equipamento energizado internamente

Grau de protec¢do contra choque elétrico Classe |, parte de aplicagéo a prova de desfibrilagao tipo CF.
Classificagéo IP IPX0

Modo de operagao Continuo

Uso em ambiente rico em oxigénio Nao adequado

19. ARMAZENAMENTO E CONSERVAGAO
! Atencao!

* Nao permita que o aparelho fique exposto a poeira ou tenha contato com liquidos.

 Evite choques ou vibragdes intensas.

* Nao deixe o aparelho exposto a luz solar direta.

* Este aparelho passou por controles estritos da qualidade para assegurar a melhor instalagdo. Desta
 forma, recomendamos que a unidade n&o seja transportada ou movida sem a embalagem, para ndo
e ser danificada.

20. ESPECIFICAGOES AMBIENTAIS

Temperatura de Armazenamento -10°C a 60°C

Umidade Relativa de Armazenamento 20% a 95% (sem condensagao)
Temperatura de Funcionamento 10°C a40°C

Umidade de Funcionamento 30% a 85%

Pressao Atmosférica 70-106 Kpa

Altitude de Operacgéo 70(700) a 106 Kpa (1060mbar)

21.LIMPEZAE DESINFECGAO

Pode-se manter o Eletrocardiografo Cardio7N Bionet DICOM limpo e em boas condigdes por varios métodos.
Utilize os métodos recomendados a seguir para prevenir danos ao aparelho.

A garantia ndo cobre danos resultantes do uso de materiais (materiais ndo autorizados) que podem causar
estragos ao produto, mesmo durante o prazo de garantia.

cuipapo (T)

Verifique completamente a unidade principal e os eletrodos ap6s a limpeza.
N&o utilize um equipamento degradado ou danificado.
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Recomendacgbes para a rotina de limpeza

* Aunidade principal e os eletrodos devem ser limpos com um pano macio umedecido com agua morna para a
manutengé&o da limpeza. Limpe com algod&o absorvente embebido em alcool uma vez ao més. N&o utilize
laca, etileno, liquidos acidos.

* Limpar os eletrodos com gaze ou algoddo umedecido em alcool, a cada exame.

 Lavar os eletrodos utilizando-se agua e sab&o neutro com uma escova, semanalmente.

* N&o utilize abrasivos ou objetos pontiagudos para limpar o equipamento ou acessorios.

* O cabo deve ser mantido limpo, sem manchas, protegido da poeira, e deve ser limpo com um pano macio
umedecido com agua morna (40°C). Limpe com algodao absorvente embebido em alcool 70% pelo menos
uma vez ao més, tomando-se sempre o cuidado de ndo molhar os conectores.

* Nao mergulhe, em circunstancia alguma, o equipamento e o cabo ECG em liquidos ou detergentes. Nao
insira qualquer tipo de liquidos dentro do equipamento e cabo ECG.

* Nao deixe cair liquido sobre ou dentro do equipamento. Caso ocorra, desligue imediatamente o equipamento
e entre em contato com a assisténcia técnica autorizada.

* Nao tente esterilizar o equipamento por autoclave ou qualquer outra técnica de imersao em desinfetante.

* Sempre desligue e desconecte o equipamento da tomada de energia antes de iniciar a limpeza.

* Sempre que for conectar ou soltar os cabos, segure no conector, evitando que o cabo sofra esforgo mecanico
e quebre.

» Observar sempre a posigéo correta de encaixe do conector do cabo do paciente. O encaixe é feito exercendo-
se leve pressao.

22. MANUTENCAO

O Eletrocardiografo Cardio7N Bionet DICOM n&o requer qualquer tipo de calibragao por parte do usuario,
mas como qualquer produto médico, o Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM exige uma verificagao
regular uma vez por ano, entdo recomendamos uma manutencgao preventiva anual, com o objetivo de prolongar
a vida util de seu equipamento. Caso seja necessaria a verificagdo do aparelho, por qualquer razéo, entre em
contato com o Suporte Técnico (durante o periodo de garantia) ou Assisténcia Técnica Autoriza (apds o periodo
de garantia).

Se o operador desejar reajustar o equipamento para os ajustes padronizados pelo fabricante, pode-se utilizar a
fungdoreset.

22.1INSPECAODIARIA

Ap06s cada utilizagéo do aparelho verifique se os acessoérios, ou o0 equipamento estdo contaminados ou sujos. O
equipamento pode ser limpo com um pano macio umedecido com alcool 70%, por favor, consulte a se¢éo de
Limpeza e Desinfecgéo.

Verifique sempre as condi¢cdes de armazenamento do equipamento.
Se for verificado algum mau funcionamento do aparelho, contate a Assisténcia Técnica Autorizada.

22.2INSPECAO PERIODICA

Em comum com todos os equipamentos médicos, recomenda-se que se realize inspecdo periddica de
seguranca elétrica e de calibragdo uma vez ao ano, como uma rotina de Manutencgéo Preventiva, mas se for
verificado algum mau funcionamento do aparelho, a qualquer tempo, contate a Assisténcia Técnica Autorizada.



22.3MANUTENGAO PREVENTIVA

Para assegurar uma maior confiabilidade do equipamento, o operador deve solicitar uma manutengéo
preventiva. A manutencgéo preventiva do equipamento tem periodicidade anual e deve ser executado por um
servico técnico treinado, conforme lista prépria de verificagdes, incluindo os seguintes itens.

* Inspecionar o equipamento visualmente com relagao a limpeza externa;
* \erificar se existem rachaduras ou quebras no gabinete;

« Verificar falha de botdes, teclado, travas e parafusos;

 Avaliar os conectores, principalmente com relagéo a oxidagéo;

* Analisar o cabo paciente, e substituir se necessario;

* Analisar todos os acessorios e substituir se necessario;

e Verificar funcionamento da impressora;

* Verificar clareza daimpressao, limpar a cabeca térmica se necessario;

* Verificar configuragdes de filtros, ganhos, velocidades, ajustes de data/hora, e demais configuragbes de
usuario e corrigir, se necessario;

* Verificar a calibragdo de ganho e velocidade;

* Verificar calibragdo de Frequéncia Cardiaca;

* Avaliaraisolagéo elétrica do equipamento e do cabo paciente;
* Medida de correntes de fuga do gabinete para o Paciente.

23. SOLUGCAO DE PROBLEMAS
23.1 AIMPRESSAO NAO FOI BEM SUCEDIDA

Atampa nao pbéde ser fechada corretamente. Por favor, feche atampa e imprima novamente.
23.2 SINAL SONORO POR MAIS DE 3 VEZES E MENSAGEM

Abateria esta fraca. Conecte-se a alimentacéo de CApara continuar o uso do equipamento.
23.30ECG EIMPRESSO COM INTERFERENCIA

Primeiro, verifique se vocé configurou o filtro de alimentagdo CA. Se ainda houver interferéncia com a fonte de
alimentagéo de CA, conecte alinha de aterramento ao eletrodo de aterramento do sistema.

Aligagéo a terra nao deve ser utilizada com a ligagéo a terra da CA e, por favor, conecte-a ao metal ao redor da
cama do paciente ou do prédio.

23.40 TECLADO USB EXTERNO NAO ESTA FUNCIONANDO CORRETAMENTE

Conecte o teclado USB externo a porta USB antes de ligar a energia do Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet
DICOM. Se vocé conectar o teclado USB externo a porta USB depois de ligar o Eletrocardiégrafo Cardio7N
Bionet DICOM, vocé deve desligar a energia do Eletrocardiografo Cardio7N Bionet DICOM e ligar
novamente.

Se ainda nao estiver funcionando, entre em contato com nosso centro de atendimento ao cliente.
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23.5 MENSAGENS DO SISTEMA

As seguintes mensagens do sistema podem ocorrer enquanto vocé esta operando este sistema. Vocé pode
ser obrigado a realizar alguma acao. Se vocé executar as agdes recomendadas e a condi¢do ainda
permanecer, entre em contato com o pessoal de servigo autorizado.

Mensagem do sistema

Por favor, verifique a data e hora

Enderego nao é valido

Valor invalido. [Use: 0 ~ 9, A~ F]

Nao ha identificagao do paciente. Por favor,

insira o ID do paciente.

Senha incorreta.

Por favor, digite sua senha novamente.

Erro de comprimento da senha
Por favor, digite sua senha novamente

A memoria interna esta cheia.

Espaco livre em disco insuficiente

Verifique a memoria USB.
Nao ha ponto de acesso.
Por favor, verifique o AP.
Falha, ao conectar.

Vocé quer tentar de novo?

Ping: falhou.

Verify : C-Echo Failed

Conflito de endereco IP.

Erro de conexao.

Falha na transferéncia de arquivos !!

Verifique o IP do Servidor de Worklist

Verificar o AE Title do dispositivo

Verificar a porta do dispositivo

Verificar a porta do servidor da worklist

Verifique AE Title do Storage

Falha em enviar imagem

Falha na conexao do Store Server

Arquivo com falha na transmisséo esta
presente. Tem certeza de que deseja
excluir?

Causa

A bateria interna de moedas esta
descarregada.

Quando o endereco de rede é inserido
errado (IP, SM, GW).

Quando ¢ inserido um caractere invalido.

Quando vocé aperta o botdo AUTO ou

NETWORK sem identificagédo do paciente.

Quando ¢ inserida a senha errada

Quando a senha tem mais caracteres que o

permitido.

Quando mais de 200 arquivos s&o
armazenados na memoria interna

O dispositivo de meméria USB néo tem
espagco suficiente para receber arquivos.

Quando o cartdo de memoéria USB nao esta

inserido ou esta fora de servigo.

Nenhum ponto de acesso sem fio
detectado.

Quando a conexdo AP sem fio falha.

Quando houver falha de conexao entre a
rede e o PC com o BMS Server.

Quando ha falha entre o PACS Server PC e

arede.

O enderego IP do dispositivo ja esta em uso

na rede.

Quando houver falha de conexéo de rede.

Quando a transmissdo do arquivo para o
servidor PC ou memoria USB falhar.

Quando IP do servidor de worklist do PACS

néo é valido.

Quando AE Title do dispositivo nao é valido.

Quando a porta do dispositivo ndo é valida.

Quando a porta do servidor do servidor
PACS Worklist ndo é valida.

O AE Title do servidor de Storage PACS
néo é valido.

Quando a transmissdo do arquivo para o
servidor do storage PACS falhou.

Quando ha falha de conexao entre o
servidor de storage PACS e o dispositivo.

Quando o arquivo falhou na transmisséo

para o servidor de armazenamento PACS, e

precisa ser excluido.

Solugéo

Entre em contato com a equipe com um assisténcia técnica
autorizada.

Verifique o enderego de rede novamente.

Insira caracteres validos, como 0 ~ 9, Aa F em numero e
alfabeto.

Por favor, insira a ID do paciente, nos dados do paciente.

Verifique e insira a senha correta

Verifique e insira uma nova senha.

Apague outros arquivos ou transfira para um
armazenamento externo.

Remova arquivos desnecessarios da meméria USB (minimo
de 500 KB de espago € necessario para exportar 1 arquivo).

Verifique e insira a memoria USB na posicéo correta.
Observe que o formato de arquivo de memoria USB suporta
FAT, FAT32 apenas (isso pode ser verificado no PC).

Verifique o AP e tente novamente.

Pressione o botédo Tentar novamente.
Verifique o AP e tente novamente.

Verifique a configuracédo do sistema de rede.
Verifique a configuragdo da rede do PC.
Verifique o cabo LAN ou o adaptador sem fio .

Verifique a configuracéo e a rede do sistema .
Verifique a configuragcdo da rede PC.

Verifique o cabo LAN ou o ambiente sem fio.

Por favor, verifique se os programas PACS estédo
funcionando.

Entre em contato com a ‘Equipe da Rede’ para verificar o
endereco IP e defina o IP correto na configuragédo do
Sistema e Rede.

Verifique a conexdo do cabo LAN, configuragdo de rede,
rede do PC do servidor e programas S / W relacionados.

Verifique as condigdes de rede do PC do servidor e a
memoéria USB e tente novamente.

Entre com o IP do servidor de worklist PACS, por sua vez,
na configuragao do sistema, configuracao de rede e PACS.

Entre com o AE Title do dispositivo, e por sua vez,
Configuragéo do sistema, Configuracéo de rede e PACS.

Verifique a Porta de entrada do dispositivo, por sua vez, na
configuragéo do sistema, configuragéo de rede e PACS.

Verifique a Porta do servidor de entrada do servidor PACS
Worklist, por sua vez, configuragdo do sistema,
configuragdo de rede e PACS.

Introduza o AE Title do servidor Storage do PACS, por sua

vez, na configuragao do sistema, na configuracéo da rede e
do PACS.

Tente novamente apds verificar as condigdes da rede.

Verifique a condi¢do da rede com o servidor de storage
PACS.

Elimine o arquivo com falha depois de transmitir o arquivo
para o servidor de storage PACS.



Mensagem do sistema
Falha na transferéncia do arquivo !!
Recarregue a bateria!
Impressora: Tempo esgotado.

Impressora: Ocupada

Impressora: Temperatura alta
Impressora: Sem papel

Impressora: ndo esta pronto

Impressora: dados desconhecidos

Erro de impresséo

Quando o eletrodo esta mal conectado ou
desconectado do paciente

Falha de eletrodo!

Quando a condutividade entre o corpo do
paciente e eletrodo é fraco

Quando o usuario tenta executar a
impressao de copia sem qualquer registro
de dados

Nao ha dados registrados de ECG!

Quando a transmissédo do arquivo para o
PC ou memoria USB falha.

Quando o nivel da bateria esta baixo.

Aimpressora para de funcionar devido a um
problema técnico do dispositivo.

Quando os dados incorretos da impressora
foram inseridos.

Quando a impressora esquenta devido ao
uso longo e continuo da impressora.

Quando acaba o papel de impresséo.

Quando néo ha resposta do médulo de
impressao.

Quando o protocolo foi inserido errado na
impressora.

Quando a impressora foi forgado a parar
durante a impresséo.

Causa Solugao

Verifique as conexao de rede do PC e do servidor ou
memoéria USB e tente novamente.

Conecte o cabo de alimentagdo ou carregue a bateria.

Verificar impressora.

Verificar impressora.

Interrompa o uso da impressora por
pelo menos um minuto e tente novamente.

Por favor, coloque um novo rolo de papel para impresséo.

Verificar impressora.

Verificar impressora.

Reinicie a impresséo .

Por favor, reconecte o eletrodo
corpo do paciente

Apliqgue um pouco de agua para reutilizavel
eletrodos, e reconecte-os

Faca a copia apos a gravagao de dados pelo botdo
"RECORD", "AUTO" e "NETWORK»

23.6 POSSIVEIS CAUSAS E SOLUCOES

Problema

Imprime com falhas na impresséo, partes em
branco ou relatério em branco.

Quando utilizando a bateria, a campainha toca
por trés vezes consecutivas e a seguinte
mensagem € exibida na tela:

MENSAGEM DO SISTEMA

Bateria baixa...

Quando é o sinal de ECG é impresso com
muita interferéncia elétrica.
Linha extremamente grossa.

Interferéncias no exame.

Resultado incorreto da analise.

Solugao

A tampa superior da impressora néo esta completamente montada.
Feche completamente a tampa superior antes de usar a maquina.

Verifique se o papel esta posicionado corretamente (lado de impressao/ milimetrado voltado para cima).

A bateria esta quase esgotada. Conecte o cabo de forga em um ponto de energia elétrica para voltar a
utilizar o equipamento.

Verifique se o filtro de rede de energia CA esta configurado corretamente (60 Hz). Se ainda estiver com
interferéncia, mesmo que o filtro esteja ajustado, conecte o cabo de aterramento no sistema.

N&o conecte o cabo de aterramento no fio neutro da fonte de energia CA.

Experimente utilizar o equipamento somente com energia da bateria, retirando o cabo da tomada.

Verifique qual eletrodo esta solto e reaplique o mesmo.

Utilize gel para ECG de boa qualidade.

Umedeca a pele do paciente, se necessario

Depile o local de aplicagéo do eletrodo, se necessario.

Procure usar somente tomadas de trés pinos.

Verifique se o aterramento é eficiente.

Procure posicionar o cabo de paciente de forma que a caixa onde saem os rabichos fique sobre o
paciente, de preferéncia posicione esta caixa na cintura do paciente. Evite que o cabo paciente corra
paralelamente a cabos de for¢a ou de dados.

Reinicie o equipamento.

Leia com atengdo o manual de operagao para evitar uma sequéncia errbnea de acionamento das
teclas de comando

Substitua o cabo paciente por outro cabo reserva que esteja sabidamente funcionando.

Verifique o posicionamento das peras e clipes ou eletrodos.

Verifique a preparacéo correta do paciente.
Nao espalhe o gel de ECG, de maneira a interligar os eletrodos uns aos outros.

NOTA (@)

Se tiver problemas apés verificar os pontos acima, entre em contado com a Assisténcia Técnica

Autorizada.
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24. GARANTIA

Garantimos que o produto quando novo esta isento de defeitos originais de material ou mao-de-obra e funciona
segundo as especificagdes do fabricante sob condi¢gdes normais de uso e servigo. O periodo de garantia total do
equipamento é de:

v 01 (um) ano para o dispositivo Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM (sendo 3 meses referentes a
garantia legal, nos termos do Art. 26, inciso I, do Codigo de Defesa do Consumidor + 9 meses de garantia
concedida pelo detentor);

v 03 (trés) meses para todos os acessorios (referentes a garantia legal nos termos do Art. 26, inciso Il, do
Caodigo de Defesa do Consumidor);

tendo inicio na data de compra do produto. Na eventualidade de uma avaria ou falha dentro do periodo de
garantia, o cliente devera entrar em contato com o Suporte Técnico e informar o produto, o nimero de lote, a
data de compra e uma breve explicacdo do defeito identificado. A obrigagdo do fabricante ou distribuidor
autorizado limita-se ao reparo ou substituicdo dos componentes que o mesmo considerar como defeituosos
dentro do periodo de garantia. Essas garantias s&o atribuidas ao comprador original e ndo podem ser cedidas
ou transferidas a terceiros. Essa garantia nao se aplica a danos ou defeitos considerados terem sido causados
por negligéncia, imprudéncia e/ou impericia de quaisquer naturezas; abrangendo, mas nao se limitando ao uso
indevido, uso com acessorios nao recomendados, acidente (inclusive danos de transporte), defeitos por
calamidades naturais, manuten¢éo inadequada, modificagdo ou reparo por outras pessoas além dos técnicos
autorizados.

25. ASSISTENCIA TECNICA

1 Atencgao!

Caso haja duvidas sobre o funcionamento ou operagdo do dispositivo no periodo de garantia, bem como
reparos ou manutencdo corretiva que venham a ser necessarias, entre em contato com o nosso Suporte
Técnico:
Comeércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda.

Rua Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270 — Bairro: Atuba — CEP 82600-070 — Curitiba, PR.

Telefone (41) 2102-8344

E-mail Suporte Técnico: suporte@macrosul.com

Servigo de Atendimento ao Cliente: sac@macrosul.com

Site: https://macrosul.com/

Decorrido o prazo de garantia do dispositivo, na eventualidade de uma avaria ou defeito no seu produto, procure
umaAssisténcia Técnica Autorizada capacitada para realizar a manutengéo ou reparo do produto. Para localizar
uma Assisténcia Técnica Autorizada mais proxima de vocé, consulte o nosso site: Macrosul > Contato >
Atendimento > Assisténcias Técnicas Autorizadas ou acesse o link https://macrosul.com/suporte/assistencia-
tecnica.html

26. PRECAUQOES, CUIDADOS E ADVERTENCIAS
! Atencao!

Quando utilizado como pretendido, as partes do produto descritas no manual, incluindo os acessorios que
entram em contato com o paciente durante o uso pretendido, cumprem os requisitos de biocompatibilidade dos
padrdes aplicaveis.

* Antes de usar o equipamento, leia com atencao todas as instrugdes contidas neste manual.

* O fabricante ou o representante ndo tem nenhuma responsabilidade por nenhum tipo de dano ou avaria



causado pelo emprego errado e pela falha ao manter o equipamento.
* Evite colocar o aparelho em uma érea exposto a umidade.
* Nao toque o equipamento com as maos molhadas.
* Evite exposigéo aluz solar direta.

* Evite coloca-lo em areas onde ha grande variagdo na temperatura. Atemperatura de operagéo varia de 10°C
a40°C. Aumidade de operacao varia de 30% a 85%.

* Evite a proximidade com aquecedores elétricos.
* Evite colocar o aparelho em areas onde ha umidade excessiva ou problemas de ventilagéo.
* Evite colocar o aparelho em areas onde existam choque e vibragbes excessivas.

* Evite colocar o aparelho em areas onde s&o armazenadas substancias quimicas ou onde exista o risco de
vazamento de gas.

* Evite poeira e especialmente metais dentro do equipamento.
* Nao abra ou desmonte o equipamento. ABionet ndo tem responsabilidade sobre isto.

* Desligue o equipamento quando ndo estiver inteiramente instalado. Se ndo, o equipamento pode ser
danificado.

* Certifique-se que a tensao é apropriada para o uso (100-240VAC).
 Este equipamento devera ser aterrado para evitar choques elétricos.
» Tenha certeza de que todos os cabos estao firmemente fixados.

* Certifique-se que sua tomada de energia possua aterramento elétrico (caso contrario podera resultar em
interferéncia).

* O equipamento nao deve ser colocado nas proximidades de geradores elétricos, Raio-X e instrumento
transmissor que possam gerar interferéncias elétricas durante operacdo, podendo causar resultados
incorretos.

* N&o conecte o Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM em uma tomada junto a outros aparelhos. Usar a
mesma fonte de energia com outros instrumentos elétricos pode causar interferéncias e resultados
incorretos.

* N&o use este equipamento nas proximidades de anestésicos inflamaveis e solventes.

ALERTA /N

O sinal de Adverténcia informa que pode causar séria injuria ou morte ao paciente, danos ao equipamento
e perdas materiais se a adverténcia for desobedecida.

cuibAbo (T)

O sinal de Cuidado informa que pode ndo causar perigos a vida, mas a desobediéncia do sinal de
‘Cuidado’ pode causar injuria.

NOTA (@)

O sinal de Nota notifica o usuario sobre conteudos importantes relativos a instalagéo, uso e manutencéao,
mas nao sobre perigos.
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26.1.ADVERTENCIAS

* Quando utilizar um desfibrilador, ndo toque no cabo do paciente ou no aparelho.

* Quando estiver conectando os eletrodos ou o cabo do paciente, certifique-se de que os conectores e
eletrodos soltos nunca venham a entrar em contato com outras partes energizadas e/ou expostas. Em
particular, certifique-se de que todos os eletrodos do ECG estejam ligados somente ao paciente, a fim de
prevenir o paciente do contato com partes energizadas e expostas.

* Utilize somente o cabo do paciente ECG fornecido para o ECG. Este cabo do paciente ndo pode ser utilizado
para medida da respiracao.

* Use apenas os acessorios complementares fornecidos pela Bionet. Caso contrario o usuario e os pacientes
podem estar expostos a perigo.

* Antes de Usar: Antes de colocar o sistema em operagéo, inspecione visualmente todos os cabos e conexdes
para ver sinais de danos. Cabos e conectores danificados devem ser substituidos imediatamente. Antes de
utilizar o sistema, o operador deve verificar se este estda em condigdes de funcionamento corretas.
Periodicamente e sempre que a integridade do produto estiver em duvida, teste todas as fungdes.

* A fim de evitar choques elétricos, ndo desmonte o aparelho. A desmontagem do equipamento deve ser
realizada apenas pela Assisténcia Técnica Autorizada.

* Os usuarios devem prestar atengdo em conexdes de qualquer dispositivo auxiliar via porta LAN. Sempre
ponderar sobre a somatéria das correntes de fuga, favor verificar se os dispositivos auxiliares séo
qualificados pela IEC 60601-1, ou consulte o engenheiro clinico do hospital.

* Dispositivos s6 devem ser interligados entre si ou com partes do sistema quando isto tenha sido determinado
por pessoal qualificado, assegurando que ndo ha nenhum perigo ao paciente, ao operador ou ao ambiente.
Nos casos em que houver qualquer duvida referente a seguranga dos dispositivos conectados, o usuario
deve contatar o Representante Autorizado para o uso apropriado. Em todos os casos, a seguranga e o bom
funcionamento devem ser verificados de acordo com as instru¢des do fabricante e em conformidade com as
normas para sistemas IEC 60601-1-1/EN 60601-1-1.

* Como substituir a bateria: Certifique-se de usar a bateria correta, conforme especificado pelo fabricante.

» Caso contrario, o fabricante ndo se responsabiliza por quaisquer danos e / ou explosao / incéndio causados
pelo uso da bateriaincorreta.

26.2 CUIDADOS

* N&o utilize o Eletrocardiografo Cardio7N Bionet DICOM em combinagdo com qualquer equipamento
Eletrocirargico (ESU).

* Usuarios devem utilizar o mesmo tipo de eletrodo ou qualquer outro eletrodo biocompativel certificado pelos
Padrdes Internacionais.

* O Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM deve ser operado somente por profissionais da saude,
quando aplicados a pacientes tratados com marca-passo.

* O resultado da analise dado pelo Eletrocardiografo Cardio7N Bionet DICOM deve ser confirmado pelo
médico.

* Todo o sistema do ECG esta apropriado para uso no ambiente do paciente, desde que se utilizem os
acessorios certificados.

* As partes e acessorios utilizados devem reunir os requisitos aplicaveis dos padrdes de segurancga IEC 60601,
e/ou a configuragéo do sistema deve reunir requisitos do padrao de sistemas médicos elétricos da 60601-1-1.

 Para garantir a seguranca do paciente, utilize apenas partes e acessorios fabricados ou recomendados pela
Bionet.

* O uso de equipamento acessoério que ndo cumpre com as exigéncias de seguranca equivalentes deste
equipamento pode conduzir a um nivel menor de seguranga do sistema resultante.

* O operador ndo deve, simultaneamente, manusear o paciente enquanto estiver tocando o gabinete do
dispositivo.



26.3.NOTA

Os acessorios ligados ao equipamento devem ser certificados de acordo com as respectivas normas IEC (por
exemplo, IEC 950 para equipamento de processamento de dados e IEC 601-1 de equipamentos médicos).
Além disso, devem cumprir todas as exigéncias da norma EN 60601-1-1.

Recomendamos que sejam substituidos os mesmos tipos de fusiveis para prevenir o risco de fogo (incéndios).
26.4. CONTRAINDICAGOES

N&o existem contraindica¢des absolutas para realizar um eletrocardiograma, além da recusa do paciente.
Alguns pacientes podem ter alergias, ou mais comumente, sensibilidades para o adesivo usado para afixar os
eletrodos. Nestes casos, as alternativas hipoalergénicas estao disponiveis em varios fabricantes.

27.CICLO DE VIDA UTILDO EQUIPAMENTO

O ciclo de vida util € definido como a expectativa de durabilidade de um produto em que o mesmo pode ser
utilizado com seguranca para a finalidade de uso, desde que observadas e respeitadas as instru¢des de uso,
manutengdes, reparos e substituicdes regulares de pecgas e partes que apresentarem falha, conforme
determinados pelo fabricante. A determinacéo da vida util obedece a limites de qualidade, seguranca e eficacia
e reflete o tempo maximo que o fabricante garante o fornecimento de pegas e assisténcia técnica ao produto,
nos termos da lei incluindo o Cédigo de Defesa do Consumidor.

De acordo com o Arquivo de Gerenciamento de Risco do produto, determinado pelo fabricante, o ciclo de vida
utildo Eletrocardiografo Cardio7N Bionet DICOM ¢é estimado em 10 (dez) anos.

eletrénico ndo deve ser tratado e descartado como lixo comum. Todo equipamento elétrico e
eletrénico deve ser descartado separadamente através de coleta de acordo com os regulamentos
B |ocais de suaregido ou de acordo com o Programa de Gerenciamento de Residuos de sua instituigéo.

t ,Aofinal do ciclo de vida util do equipamento, descarte-o adequadamente. Todo equipamento elétrico e

Procure o centro de coleta de lixo eletrénico mais proximo de sua regiao.
O descarte correto do equipamento previne potenciais danos para o meio ambiente e para a saude humana.
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28. CONFORMIDADES REGULATORIAS

* [EC 60601-1: Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial.

* [EC 60601-1-2: Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga e desempenho do
equipamento —Norma Colateral: Compatibilidade eletromagnética- Requisitos e testes.

* |[EC 60601-1-6 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial - Norma colateral: Usabilidade.

* |[EC 60601-1-9 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial - Norma colateral: Prescri¢des para um projeto eco responsavel.

* [EC 60601-2-25 — Equipamento eletromédico — Requisitos particulares para seguranga basica e
desempenho essencial de eletrocardiégrafos.

* [EC 62366 - Produtos para a saude — Aplicagédo da engenharia de usabilidade a produtos para a saude.

* |[EC 62304 - Software para dispositivos médicos - Processos de ciclo de vida de software.

* [SO 10993 - Avaliacao Biolégica de Produtos para a Saude (Biocompatibilidade).

* ISO 14971 - Aplicacdo do Gerenciamento de Risco para Produtos Médicos.

¢ |SO 13485 - Sistema de Gestao da Qualidade para Produtos Médicos.

* ISO 15223-1 - Produtos para a Saude — Simbolos a serem utilizados em rétulos, etiquetas e informagdes a
serem fornecidas - Parte 01: Requisitos Gerais.

e Portaria INMETRO n°® 384, de 18 de dezembro de 2020 - Aprova os Requisitos de Avaliagado da Conformidade
para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria.

* RDCANVISAN® 549, de 30 de agosto de 2021 - Dispde sobre os procedimentos para certificagdo compulséria
dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.

* INSTRUCAO NORMATIVA ANVISA n° 49, de 22 de novembro de 2019 - Aprova a lista de Normas Técnicas
para a certificagdo de conformidade dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.

* RDC ANVISAn® 751, de 15 de setembro de 2022- Define as regras de classificacao de risco de dispositivos
médicos, os requisitos de rotulagem e de instrugdes de uso, e os procedimentos para notificacéo, registro,
alteracéo, revalidagéo e cancelamento de notificagéo ou registro de dispositivos médicos.

* RDCANVISAN®423, de 16 de setembro de 2020 - Dispde sobre a extin¢gao do regime de cadastro e migragéo
dos dispositivos médicos de classe de risco |l para o regime de notificagao.

* RDC ANVISAN® 665, de 30 de margo de 2022 — Aprova o regulamento técnico de boas praticas de fabricagéo
de produtos médicos e produtos para diagnoéstico de uso in vitro e da outras providéncias.



29. ACESSORIOS INCLUIDOS

Descrigao
Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM
Cabo Paciente 10 Vias padréo IEC
Papel termo sensivel
Conjunto de quatro clipes de membros padrédo IEC Adulto
Conjunto de seis peras pré-cordiais livres de latex Adulto
Cabo de forga padrédo NBR 14136
Bateria padr&o: bateria Li-ion 10.8V, 3250mA (Instalada no equipamento)

Caixa para Eletrocardiografo Cardio7 Dicom

30. ACESSORIOS OPCIONAIS

Descrigao
Cabo Paciente de 10 vias Padréo IEC - Tipo pino banana
Cabo Paciente de 10 Vias Padrao Tipo Garra (IEC) plastico
Cabo Paciente 10 Vias Bionet Tipo Garra (IEC)
Cabo Paciente 5 Vias Tipo Botao
Conjunto de seis peras precordiais livres de latex Adulto
Conjunto de seis peras precordiais livres de latex Pediatrico
Conjunto de quatro clipes de membros padrédo IEC Adulto
Conjunto de quatro clipes de membros padrédo IEC Pediatrico
Médulo de Espirometria SPM300U
Bocal para espirometria - Descartavel com 100 unidades
Bateria padrao: bateria Li-ion 10.8V, 3250mA
Leitor de Codigo de Barras USB
Cabo de forga padrao NBR 14136
Software BMSPIus para comunicagdo com o computador.
Adaptador Wireless TL-WN725N
Cabo RJ45/USB para comunicagdo adicional com computador
Pedestal com Rodizios com brago articulado
Pedestal com Rodizios
Mesa Auxiliar 560 x 385 x 825mm com rodizios, freios e 1 gaveta grande — MD
Mesa Auxiliar 745 x 475 x 850mm com rodizios, freios e 4 gavetas — MD

Seringa Calibradora 3 Litros Espirometria

110127-010100

152600-019020

MDSM21530

152600-011600

152600-026200

PP 3x0,75x1,70 Preto Plug M 180° e F IEC 180°

152500-000100

152600-019000

152600-019021

152600-019020

152600-019040

152600-026200

152600-011600

110111-010000

152600-016000

151900-009032

31070

103529

BMSPlus

TL-WN725N

USBxRJ

120108-048900

IMS-003A

Y-101C-L

YDS - 302

120108-043500

Referéncia

Referéncia
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31.DECLARAGAO DE CONFORMIDADE ELETROMAGNETICA
! Atengao!

* Interferéncia eletromagnética: embora este equipamento esteja em conformidade com as normas referentes
a compatibilidade eletromagnética (EMC), todo equipamento elétrico pode produzir interferéncia. Se houver
suspeita de interferéncia, afaste o equipamento de dispositivos sensiveis e entre em contato com o
fabricante.

* Nao use este equipamento proximo a outro equipamento eletrénico pois pode nao funcionar corretamente.

» O dispositivo ndo deve funcionar proximo a equipamentos cirirgicos de alta frequéncia.

* O uso de qualquer material que ndo seja acessorio, transdutores e cabos fornecidos ou suportados pelo
fabricante deste equipamento pode resultar em aumento das emissdes eletromagnéticas ou diminui¢do da
imunidade eletromagnética deste equipamento, podendo causar o mau funcionamento do mesmo.

* Equipamento de comunicagao RF portatil (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas externas)
ndo devem ser usadas a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte da do dispositivo, incluindo cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera comprometer o correto desempenho deste
equipamento.

Diretrizes e declaragdo do fabricante — Emissées Eletromagnéticas
Tabela 1 — Diretrizes e declaragéo de fabricante
Emissoes Eletromagnéticas — para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS.

O Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM ¢ destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado baixo.
O cliente ou usuario do Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

. I Conformidade . . o
Ensaio de Emissdes IEC 60601-1-2 Guia — Ambiente Eletromagnético

Emissdes de RF O Eletrocardiografo Cardio7N Bionet DICOM utiliza energia de RF apenas para
CISPR 1 Grupo 1 suas fungdes internas. No entanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e néo &
provavel que causem qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos préximos.

Emissdes de RF

CISPR 11 Classe A
O Eletrocardiografo Cardio7N Bionet DICOM ¢é adequado para utilizagdo em todos
Emissao de harmoénicos Classe A os estabelecimentos residenciais e aqueles diretamente conectados a rede publica de
IEC 61000-3-2 distribuicdo de energia elétrica de baixa tensédo que alimente edificacdes para
utilizagcdo doméstica.
Flutuagdes de tenséo/
Emissées oscilantes Conforme
EN 61000-3-3
RF Emissions CISPR 14-1 Nao Aplicavel O Cardio7 nao é adequado para interconexdo com outros equipamentos.

RF Emissions CISPR 15



Tabela 2 — Diretrizes e declaragdo de fabricante — imunidade eletromagnética - para todos os EQUIPAMANETO e SISTEMAS - Ensaios de Imunidade
Conformidade Ambiente Eletromagnético.

O sistema do Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usuéario do Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM sistema deve assegurar que ele seja utilizado em tal ambiente.

Nivel de Teste IEC IEC 60601-
1-2

Guia -

D ol EEe Ambiente Eletromagnético

Teste de Imunidade

* 8 kV contato O piso deve ser de madeira, cimento ou

IEC 61000-4-2 Jf i Ex 2: Conforme revestimento ceramico. Se o piso for coberto
Descarga Eletrostatica v 8KV ar por material sintético, a umidade relativa deve
+‘15 KV ar ser no minimo de 30%.
IEC 61000-4-4 A qualidade de corrente elétrica deve ser
Disparos Transitorios Elétricos 100 kHz fre jéa;\; de repeticio Conforme semelhante a de um ambiente comercial ou
Rapidos q petic hospitalar tipico.
IEC 61000-4-5 +0,5kV, =1 kV (linha a linha) A qualidade de corrente elétrica deve ser
= +0,5kV, £1KkV, +2kV Conforme semelhante & de um ambiente comercial ou
Surtos de Tensao h ; TS
(linha terra) hospitalar tipico.
0% UT; 0,5 ciclo A qualidade da rede elétrica devera ser
A0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, semelhante a de um ambiente comercial ou
IEC 61000-4-11 270°e 315° hospitalar tipico. Se o usuario do dispositivo
Quedas, Curta Interrupcdes e Conforme necessitar de um funcionamento continuo

Variagéo de Tens&o nas linhasde 0% UT; 1 ciclo e 70% UT; 25/30 durante as interrupgées na corrente de

Alimentacéo. ciclos Monofasico: a 0 ° alimentacédo, recomenda-se que o dispositivo
seja alimentado por uma fonte continua ou
0 % UT; 250/300 ciclos por bateria.

Os campos magnéticos da frequéncia da
corrente devem estar a niveis caracteristicos
de uma localizagéo tipica de um ambiente
comercial ou hospitalar.

IEC 61000-4-8
Campo Magnético na Frequéncia de 30 A/m Conforme
Alimentacéo (50/60 Hz)

NOTA: UT é a Tensdo CA da rede elétrica antes da aplicagéo do nivel de teste.
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Tabela 3 — Diretrizes e declaracgéo de fabricante — imunidade eletromagnética - para todos os

EQUIPAMENTOS e SISTEMAS que nao sdo de SUPORTE A VIDA.

O sistema do Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O usuario do sistema doEletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM deve assegurar que ele seja utilizado em tal ambiente.

Teste de Imunidade

IEC 61000-4-6
RF Transmitida

IEC 61000-4-3
RF Radiada

Campos de proximidade
do equipamento de
comunicagdo sem fio RF
IEC 61000-4-3

Nivel de Teste ABNT NBR

IEC 60601

3 Vrms

150 kHz a 80 MHz

3 V/m; 10V/m; 80MHz -
2,7GHz; 80%

27Vim

28V/m

9V/m

28 Vim

28 V/im

28 Vim

9Vim

385MHz

450MHz

710MHz
745MHz
780MHz

810MHz
870MHz
930MHz

1720 MHz
1845MHz
1970MHz

2450MHz

5240MHz
5500MHz
5785MHz

Nivel de
Conformidade

Conforme

Conforme

27Vim

28V/m

9V/m

28 Vim

28 V/im

28 Vim

9V/im

Nota 1: ABOMHz e 800MHz, aplica-se a maior gama de frequéncia.
Nota 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacgao eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas,

objetos e pessoas.

385MHz

450MHz

710MHz
745MHz
780MHz

810MHz
870MHz
930MHz

1720MHz
1845MHz
1970MHz

2450MHz

5240MHz
5500MHz
5785MHz

Guia -
Ambiente Eletromagnético

Equipamentos de comunicacéo de RF portateis e méveis ndo devem
ser utilizados préximos a qualquer parte do Aparelho, incluindo cabos,
menor que o afastamento recomendado calculado a partir da equagéo
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Afastamento recomendado:

d=1,2P

d= 1,2 VP 80 MHz a 800MHz

d=2,3 VP 800MHz a Ghz

Onde "P" é a poténcia nominal maxima de saida do transmissor em Watts
(W) de acordo com o fabricante do transmissor e "d" "o afastamento
recomendado em metros.

Aintensidade de campo de transmissores RF fixos determinadas por uma
inspecdo eletromagnética deverdo ser menor que o nivel de
conformidade para cada faixa de frequénciab.

Poderdo ocorrer interferéncias em éareas proximas a equipamentos

marcados com o seguinte simbolo(‘l') .

a. Aintensidade de campo a partir de transmissores fixos, como por exemplo, estagdes base para telefone por ondas de radio (celulares/sem fio) e radios
moveis terrestres, radio amador, transmissores de radiodifusdo (AM e FM) e televisdo ndo pode ser prevista teoricamente com exatiddo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético causado por transmissores RF fixos, uma inspegdo eletromagnética devera ser considerada. Se a intensidade do campo
magnético no local em que o Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM. for utilizado ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicavel mencionada
acima, devera ser observado se o Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for observado,
podera ser necessario tomar medidas adicionais, como redirecionar ou alterar a posigéo do Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM.

b.Acima da Faixa de frequéncia 150kHza 80MHz, a intensidade do campo devera ser menor que 3V/m.



Tabela 4 — Distancia de separagédo recomendadas entre equipamentos de comunicagdo de RF portatil e mével e o EQUIPAMENTO ou SISTEMA — para
EQUIPAMENTO e SISTEMA que nédo sdo de SUPORTE A VIDA.

Distancia de separacéo recomendada entre equipamentos de comunicagdo RF portateis e moveis e o Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM.

O Cardio7 é destinado ao uso em um ambiente eletromagnético no qual perturbagdes de RF irradiadas sdo controladas. O cliente ou o usuario do
Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de
comunicagdo RF portatil e mével (transmissores) e o Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia
maxima de saida do equipamento de comunicacéo.

. . . L. Distancia de separagéo (m) de acordo com a frequéncia do transmissor
Poténcia de saida nominal maxima

do transmissor / W.

150 kHz to 80 MHz d=1,2VP 80 MHz to 800 MHz d=1,2VP 800 MHz to 2,7 GHz d=2,3VP
0,01 0,1 0,1 0,2
0,1 0,4 0,4 0,7
1 1,2 1.2 2,3
10 3,7 3,7 7.4
100 1,7 1,7 23,3

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida néo listada acima, a distancia d de separagédo recomendada em metros (m) pode ser estimada
usando a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia méaxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do
transmissor.

NOTA1:A80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacéo para a maior gama de frequéncia.
NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacgao eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexdo de estruturas,
objetos e pessoas.

NOTA @

O Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM nio deve ser utilizado em ambientes de ressonancia
magnética e afins.

O Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM nao deve ser utilizado muito proximo a outros equipamentos,
a menos que estes equipamentos estejam compativeis com a norma NBR IEC 60601-1-2:2006 + A1 NBR
IEC 60601-1-2:2006.

Em caso de utilizacdo do Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM proximo a outros equipamentos
elétricos, recomenda-se a observagao prévia de forma a verificar se o desempenho do eletrocardiégrafo e
dos demais equipamentos néo seja afetado. Caso seja observada uma degradagéo do desempenho, pode
ser necessario reorientar e/ou reposicionar o Eletrocardiégrafo Cardio7N Bionet DICOM ou melhorar a
blindagem do local.
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