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AGRADECIMENTO

Agradecemos pela aquisicéo do Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet. 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 operagcédo segura, estabilidade e
desempenho em longo prazo, é essencial que sejam entendidas as func¢des, operacgbes e instrugdes de
manutengéo que estdo neste manual. Leia atentamente todas as informagées sobre adverténcias, cuidados e
notas incorporadas no manual antes de usar o seu novo Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet e fique
atento as mensagens enfatizadas ao longo do manual.

1.INDICAGAO DO PRODUTO

O Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet € um eletrocardiégrafo digital interpretativo de 12 canais
simultaneos, indicado para auxiliar no diagnostico clinico, através das informagdes bioldgicas obtidas do
paciente. Equipado com tela impressora térmica integrada, bateria interna recarregavel e alga de transporte, é
conveniente para uso em Instituicbes de Saude que requerem mobilidade, como por exemplo, ambuléncias,
visitas a pacientes em atendimento domiciliar (Home Care) ou em atendimentos de emergéncia, mas também
pode ser operado continuamente com rede elétrica, sendo apropriado para uso em Rede Ethernet de Hospitais
e Clinicas que utilizam meios de armazenagem e gerenciamento digital de dados clinicos e de exames.

2. CARACTERISTICAS DO PRODUTO

O Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet € um eletrocardiégrafo interpretativo digital de 12 canais
simultaneos, que permite realizar exames de eletrocardiograma em pacientes de qualquer idade ou peso,
desde que adequadamente preparados. Possui programa de analise de ECG baseado no Codigo Minnesota,
podendo ser atualizado pelo computador, incorporando um banco de dados interno para auxilio na
interpretacao do diagnéstico para pacientes adultos, através resultado da analise dos dados do exame.

O exame pode ser armazenado digitalmente, ou impresso em um relatério no formato A4, utilizando uma sé
tecla no modo automatico, com registro da data e hora do exame, graficos das doze derivagdes identificadas
individualmente, sinal de calibragcdo de 1mV, medidas complexas do eletrocardiograma, exibicdo opcional do
resultado da analise, informacéo e aplicagao dos filtros, além dos dados do paciente e a identificagdo do local do
exame, permitindo um controle eficaz pela Instituicdo de Saude.

No modo manual (ritmico), os tragados de ECG s&do impressos imediatamente e em tempo real, através da tecla
de ritmo (MON), permitindo a monitoragéo continua do pacientes ou mesmo registro em uma unica pagina em
formato A4.

A impressora térmica incorporada no préprio aparelho permite o uso de papel comum para fax, imprimindo o
formato quadriculado no papel branco. Possui ainda um painel de controle com teclado de membrana e umatela
LCD, para visualizagéo imediata das configura¢des aplicadas, filtros ativos, sensibilidade e velocidade, além do
painel de alarmes para: eletrodo solto, luzes de energia alternada e bateria, alerta do exame pronto para ser
impresso (READY). Os exames realizados podem ser enviados diretamente ao computador, sem a
necessidade de impress&o no equipamento, ou armazenado ha memoria de registro do ultimo exame realizado,
que pode ser enviado posteriormente ao computador, por meio de rede ethernet, ou cabo USB, com 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.

2.1LAUDO INTERPRETATIVO

O eletrocardiograma (ECG) é frequentemente utilizado em ambientes clinicos e hospitalares para o diagnostico
e prognoéstico. Varios estudos populacionais sistematicos e ensaios clinicos foram realizados para classificagédo
dos resultados de ECG relacionados com a patologia. Esta classificagdo pode ser muito util e eficiente para a
interpretacao da medicao 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 Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet utiliza um algoritmo de calculos baseados no Cédigo avancado
Minnesota, que foi formulado pelo Centro de Codificagao do ECG da Universidade de Minnesota.



O Cédigo Minnesota foi criado visando a criagdo de um sistema reprodutivel, seguro e objetivo de diagnésticos
eletrocardiograficos que permita a comparagdo de estudos epidemiologicos realizados em diferentes
populacdes e paises. O cédigo foi validado em estudos posteriores e tornou-se o0 método escolhido em estudos
epidemiolégicos que usam eletrocardiografia, auxiliando na identificagao de varias patologias relacionadas
com o ECG, para varios médicos com formagao 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 eletrénicos que classifica ou adverte todos os perigos potenciais. As classifica¢des e os simbolos sdo
mostrados abaixo.

3.1AVISOS

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.

cuipapo (Y)

O sinal de Cuidado informa que pode n&o causar perigos a vida, mas a desobediéncia do sinal de
'Cuidado’ pode causar injuria.
NOTA (@)

O sinal de Nota notifica o usuario sobre conteidos importantes relativos a instalagéo, uso e manutengéo,
mas néo sobre perigos.

! ATENCAO!

» Antes de usar o equipamento, leia com atencao todas as instru¢des 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 area exposto a umidade.

* N&o toque o equipamento com as maos molhadas.

* Evite exposicao a luz solar direta.

* Evite coloca-lo em areas onde ha grande variagao na temperatura. Atemperatura de operagéo variade 10°C a
40°C.Aumidade de operagao 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&o, o equipamento pode ser
danificado.

* Certifique-se que a tensao € 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 ndo deve ser colocado nas proximidades de geradores elétricos, Raio-X e instrumento
transmissor que possam gerar interferéncias elétricas durante operagédo, podendo causar resultados
incorretos.

* N&o conecte o Eletrocardiografo Cardiocare 2000 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.

cuibabo (T)

Nao utilize o Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet em combinacdo com qualquer equipamento
Eletrocirurgico (ESU).

cuipabo (T)

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

cuibabo ()

O Eletrocardiografo Cardiocare 2000 Bionet deve ser operado somente por profissionais da satde, quando
aplicados a pacientes tratados com marca-passo.

O resultado da analise dado pelo Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 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 60601-1-1:1993.

ALERTA /M

Use apenas os acessorios 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 esta em condigdes de funcionamento corretas.
Periodicamente e sempre que a integridade do produto estiver em duvida, teste todas as funcdes.

ALERTA /M

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

ALERTA /M

Os usuarios devem prestar atengdo em conexdes de qualquer dispositivo auxiliar via porta LAN. Sempre
ponderar sobre a somatoria das correntes de fuga, favor verificar se os dispositivos auxiliares sédo qualificados
pela IEC 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 instru¢des do fabricante e em conformidade com as
normas para sistemas IEC 60601-1-1/EN 60601-1-1.

ALERTA /M

O resultado da analise automatica do equipamento n&o avalia a situagao clinica do paciente, e ndo deve ser
usado para diagnéstico final, sendo indispensavel uma avaliagao pelo médico.

cuibabo (Y)

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

cuibabo ()

As partes e acessorios utilizados devem reunir os requisitos aplicaveis dos padrdes de seguranga IEC 60601,
e /ou a configurag&o do sistema deve reunir os requisitos do padr&o 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 (Y)

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 sistemaresultante.

cuibabo (Y)

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



3.2SIMBOLOGIANO EQUIPAMENTO

Atencgéo: Consulte os documentos que

LED Indica a condigao da rede elétrica
acompanham o produto.

B

LED Indica a condi¢éo da bateria Consultar as Instrugdes de Uso

0

Parte Aplicada Tipo CF Numero de Série do Dispositivo

LED Indica a condi¢do do exame Data Fabricagao

Desligado Dados do Fabricante

Li Informacgdes do Representante Autorizado no
igado Brasil

icone de Fusivel T 3.15 AL 250V Conexao LAN (RJ45)

icone de Aterramento Porta USB

Consultar as Instrugbes de Uso.

Este simbolo adverte o operador a consultar o
manual de instrugdes para as informagdes regulamentos locais para descarte de lixo
necessarias para o uso adequado do eletrénico. Procure o centro de coleta mais
dispositivo. préximo de sua regido.

O equipamento deve ser descartado
adequadamente de acordo com os

S q—[|]®o-%
I ¢ bR ERE

Selo de conformidade de equipamento

T eletromédico certificado pelo INMETRO.

B oo 5 Certificacdo compulsoria para a avaliagéo da
seguranga elétrica.

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

NOTA (@)
PARTEAPLICADATIPOCF:
A parte aplicada isolada (flutuante) é apropriada para a aplicagao intencional interna e externa no paciente,
incluindo a aplicagéo cardiaca direta. O simbolo "pas" fora da caixa indica que a pega aplicada é a prova de
desfibrilago.

3.3 SIMBOLOGIANAEMBALAGEM

%'3 Material reciclavel [sN] Céd. de Barras com N° de Série do Dispositivo
" Face superior para cima ﬂ Data Fabricagéo
Y Produto fragil ‘ Dados do Fabricante
% No transportar por péndulo :_::;);magées do Representante Autorizado no
T Proteger contra umidade Cédigo de Referéncia do Produto
[:[i] Consultar as Instrugdes de Uso N/S Numero de Série do Dispositivo

Clon Doty msisins | [ ] sevomicocoionooss U0,

Médicos (marcag&o CE). seguranga elétrica.

NOTA (@)

Para evitar um choque elétrico previsto, ndo abra ou desmonte o equipamento.
Entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada.
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4. DESCRIGAO DO EQUIPAMENTO

Este equipamento consiste em uma alga de transporte, impressora térmica incorporada, tela de LCD, painel de
controle com teclado de membrana, teclas para atalhos de fun¢des, duas luzes indicadoras de energia, e uma
luz de (READY) e conexdes do equipamento que s&o detalhados neste manual, para melhor utilizagéo do
produto.

Tampa da Impressora

Alga de Transporte

Tela LCD

Painel de Controle

a » WON =

Botao de acionamento da Tampa da Impressora

Conexao para Cabo Paciente

Porta para Alimentagéo de Energia Externa (Bivolt: 100 — 240V)

Porta USB

© 0 N o

Aterramento

-
o

Botédo Liga / Desliga

11 Porta LAN (RJ45)



4.1 ALCADE TRANSPORTE

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

4.2 IMPRESSORA
Permite imprimir os exames realizados, em um relatério em formato continuo ou em formato A4.

43TELADELCD

Exibe todas as informagbes referentes aos dados fisiologicos e funcionamento de todo o sistema do
Eletrocardiografo Cardiocare 2000 Bionet.

1 3 4
i ==
v

5 6 7

Sensibilidade (5, 10, 20, aut) "Auto Ganho", ou melhor.
Velocidade de impresséo (12.5, 25, 50 ou melhor).
Filtro de Base (0.05, 0.1, 0.2, off).

Filtro Muscular (on ou off).

Calculo da frequéncia cardiaca em bpm.

Formato do relatorio de exame (1ch (60s), 3ch +1rhy, 6¢h +1rhy ou 12ch rhy)

N O gl ON -

Canal ritmico (I, I, lll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5 ou V6)

4.4 PAINEL DE CONTROLE

Possui um teclado de membrana com seis teclas de fungdes, icones indicativos de fungao, e luzes indicadoras
de energia.

So——-o LED indicador de eletrodo solto - ready

—= LED indicador de energia

Teclado de membrana

11
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4.5LUZES INDICADORAS DE ENERGIA

Indica a condigao do exame

Aceso Todos os eletrodos estéo conectados e a Frequéncia Cardiaca esta estavel.
_.N/_ Um ou mais eletrodos n&o estédo conectados ou a Frequéncia Cardiaca esta irregular.
READY Apagado Confira qual das conexdes das vias ndo esta conectado, através modo de impressao

manual, tecla “9 MON”.
Atencao: Exceto em casos de emergéncia, somente inicie a impressao depois que o LED estiver iluminado em verde.

Atencao: para um resultado confiavel, somente registre o exame apéds a luz (READY) acender.

Indica a condigao da bateria

Amarelo . . N .
(na Rede Elétrica) Equipamento esta recarregando, mas a bateria néo estéa totalmente carregada.
Amarelo Equipamento esta sendo utilizado somente com energia da bateria.

(fora da Rede Elétrica)

Verde

(na Rede Elétrica) Bateria totalmente carregada (Nivel completo)

Apagado N&o esta utilizando a energia da bateria, bateria ausente, ou equipamento desligado.

Indica a condigao da rede elétrica

P~ Aceso Equipamento conectado a rede elétrica

Nao esta utilizando a energia da rede elétrica, rede elétrica ausente, ou equipamento fora

Apagado da rede elétrica.

4.6 ALARME DE ELETRODO SOLTO -READY

O Eletrocardiografo Cardiocare 2000 Bionet possui um identificador de eletrodos que estéo soltos ou ndo
detectados. Quando ha um alarme identificando uma via ou mais vias soltas, a luz indicadora “READY” se
apaga e mantém-se apagada até que todos os eletrodos sejam reconhecidos, e que a frequéncia cardiaca
esteja estavel (x5bpm). A frequéncia cardiaca pode ser monitorada pelo visor de LCD, na linha inferior

esquerda, identificada com a figura de coracéo (V).

NOTA (@)

Se a via se desconectar durante o modo ritmo ou de gravagéo, um alarme visual sera emitido (Luz “READY”
apagada).

NOTA (@)

O alarme de eletrodo solto pode ser originado por um marca-passo que nao foi detectado. Se todos os
eletrodos estéo conectados, e mesmo assim ha um alarme de eletrodo solto, por favor, verifique se o paciente
usa marca-passo ou se o cabo paciente esta integro.



4.7 LUZES INDICADORAS DE ENERGIA

Estas duas luzes indicadoras de energia identificam a fonte de alimentacgéo utilizada pelo Eletrocardiografo
Cardiocare 2000 Bionet. Quando o equipamento ndo esta conectado na rede elétrica, o Eletrocardiégrafo
Cardiocare 2000 Bionet utiliza a energia da bateria e acende-se a luz de bateria (quando instalada). Quando o
aparelho for conectado narede elétrica, aluz de rede elétrica se acende.

Quando a carga da bateria ficar abaixo da capacidade minima, um aviso sonoro soara trés vezes e a seguinte
mensagem de sistema sera emitida:

A bateria padréao do equipamento tem capacidade para 360 minutos de operagéo continua sem gravagéo ou
200 ECGs em formato de 12 canais a 25mm/s e 10mm/mV com uma bateria carregada durante
aproximadamente 3 horas ap6s a descarga total (com o visor desligado).

Achave liga/desliga atras do equipamento apenas coloca o equipamento em modo de espera. Ao ser desligado,
0 equipamento ainda mantém uma energia minima alimentando o sistema, de modo que a carga da bateria
pode se esgotar, mesmo guardando o equipamento por um periodo sem uso e sem estar conectado a energia
elétrica.

5.MAPADE FUNGOES DO TECLADO

Cada tecla possui multiplas fungdes. Quando utilizado como atalho, as figuras indicam a funcéo
correspondente. Quando utilizados na inserc&o de valores, os numeros e letras correspondentes séo inseridos.

m Fungao de Atalho Fungao Alfanumérica

L Sensibilidade 10z

# Velocidade 2ABC

% Filtro de Base 3 DEF
== Filtro Muscular 4 GHI
@ Transferéncia para o computador 5 JKL
Formatos de relatério 6 MNO
@ Derivacgéo Ritmica 7 PRS

I‘%‘I Entrada de dados do paciente 8 TUV
@ Monitoramento impresso 9 WXY
Registro e impresséo automatica 0 OPR

|! Cépia do ultimo exame ESC / COPY

@ Ativa o menu principal Confirma o numero
4 Seleciona o menu anterior Apaga o campo anterior
> Seleciona o préximo menu Avanca para o préximo campo.

cuibabo (¥)

A funcéo cépia é valida para o registro do ultimo exame realizado em modo automatico. A memoria do ultimo
exame é apagada ao desligar o aparelho, ou registrar outro exame.
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5.1 TECLAS DEATALHO

T

Seleciona a sensibilidade e alterna entre:

JTL SENS Automatico, 5, 10, 20 mm/mV, ou melhor.
SPD Seleciona a velocidade de impresséao e alterna entre:

# 12.5, 25, 50 mm/s, ou melhor.
% BASE Seleciona o filtro de Base e alterna entre 0.05, 0.1, 0.2 ou OFF .
== MUSC Seleciona o filtro Muscular (EMG) e alterna entre ON ou OFF.

Atencao: O sinal de ECG pode ser atenuado ou distorcido apos aplicagéo deste filtro.
@ NET A fungéo “NET” envia os relatérios diretamente para o computador.
FORM Define os Formatos de Relatério.
@ LEAD Define a Derivagéo de Ritmo.
I‘%I PAT Atalho para a inser¢ao de dados do paciente, como ID, nome, idade, sexo, altura e

peso.
ENH MON Imprime o exame em modo ritmico, conforme a configuracéo ajustada
REC Registra e Imprime o exame em modo Automatico, conforme a configuracéo ajustada.
| COPY Imprime uma copia do Gltimo exame registrado.

MENU Interrompe o registro ou impressao do exame de ECG, exceto isto, ativa o menu ou

@ seleciona os menus.

Seleciona o menu da esquerda.
< ESQUERDA Na fungéo de insergéo de caracteres, apaga o caractere.

Seleciona o menu da direita.
| DIREITA Na fungéo de insergdo de caracteres, insere um espago.

Na fungéo de insergéo de IP, insere um ponto.

6. CARACTERISTICAS DAINTERFACE DO USUARIO

O Eletrocardiografo Cardiocare 2000 Bionet possui um teclado de membrana e uma tela de LCD para a
interacao dos usuarios com as fungdes do equipamento.

6.1 DESCRIGAO DATELAINICIAL

Os valores atuais da configuracao do sistema sao exibidos na tela de LCD, na seguinte ordem, pelo sentido
horario da tela: sensibilidade, velocidade de impresséo, frequéncia cardiaca, formas de impressao do relatério,
e derivagdo ritmica (derivagdo longa), campo de alarme, informagdes do paciente, Os valores das
configuracbes mais usuais podem ser alterados usando os botdes de atalho ou mesmo o menu de
configuracdes. Atela rapidamente exibe a versao atual do software e logo em seguida informa as configuragdes
e condi¢bes atuais do ECG. A tela de LCD ¢ a interface basica para visualizagdo das configuracdes atuais,
frequéncia cardiaca, alarmes, formatos de relatério e menus.

Exibe todas as informacdes e avisos relativos ao sistema Eletrocardidégrafo Cardiocare 2000 Bionet, com
acesso aos menus e fungbes dos parédmetros de ECG, além de ajustar as configuragbes desejadas e
gerenciamento dos dados do paciente.




6.1.1 SENSIBILIDADE —-SENS

Localizado na linha de cima do LCD, no lado esquerdo, esta funcao € utilizada para ajustar o ganho do sinal, e
deve ser ajustado quando o sinal de ECG estiver muito elevado a ponto de sobrepor a outros sinais de canais
adjacentes, ou quando o sinal de ECG estiver muito baixo a ponto da leitura do tragado de ECG ficar dificil para
visualizar.

Asensibilidade pode ser definida, no minimo, entre: 5de mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV e Auto [sensibilidade
estabelecida para as derivacdes |, II, lll, aVR, aVL e aVF em 10 mm/ mV, e a sensibilidade estabelecida para as
derivagdes V1,V2,V3,V4,V5eV6 em5mm/mV].

O valor 10 mm/mV significa imprimir o sinal de 1 mV na sensibilidade de 10 mm, e as opg¢des da sensibilidade
s&o divididas em ganho 10mm/mV (1N), ganho 5Smm/mV (?2N), ganho 20mm/mV (2N) e ganho automatico
(Auto).

Pressione ateclade atalhon®1, “SENS” para alternar o valor de cada um dos ganhos desejados.

O valor do ganho/ sensibilidade € mostrado na parte inferior do relatério impresso.

6.1.2 VELOCIDADE DE IMPRESSAO -SPD

Esta funcéo é utilizada para ajustar a amplitude horizontal do sinal. Estao disponiveis para este ajuste: 12.5, 25,
50mm/s ou melhor. O valor de 25 mm/s significa registrar 25 mm do sinal de ECG em 1s (um segundo). Portanto,
alargurade 12,5 mm/s é a metade dalargura de 25 mm/s, e alargura de 50 mm/s, torna-se duas vezes a largura
de 25mm/s.

Pressione atecla de atalho n°2, “SPD” para alternar o valor cada um das velocidades desejadas.

E possivel verificar o valor alterado, uma vez que o valor definido é exibido no campo “Velocidade”.
O valor da velocidade é mostrado na parte inferior do relatério impresso.

NOTA (@)

Aimpressao em velocidades superiores a 25mm/s no modo automatico (Registro) requer impressdo em mais
paginas para o relatério, por exemplo, impressdo do exame automatico a um velocidade de 50mm/s a exige
duas paginas de relatorio.

6.1.3FILTRO BASAL - BASE

O desvio da linha de base é causado pela respiragéo do paciente. O sinal de ECG pode ser sobreposto em uma
grande parabola, quando sofre este tipo de desvio.

Pressione atecla de atalho n® 3, “BASE” para configurar o filtro basal. Este filtro pode ser definido entre 0.05, 0.1,
0.2 ou OFF.

E possivel verificar o valor alterado, uma vez que o valor definido é exibido no campo “BASE”.

6.1.4 FILTRO MUSCULAR-MUSC

O equipamento possui um filtro especifico para reduzir ruidos elétricos causados por movimento muscular,
chamados de eletromiograma (EMG), gerados por érgaos do paciente ou de partes do musculo. Quando o ECG
€ registrado em pacientes com fortes respostas de eletromiografia, o sinal de ECG pode nao ser nitido. No
Eletrocardiografo Cardiocare 2000 Bionet, o eletromiograma pode ser eliminado pela utilizagcdo de Filtro
muscular.

Pressione a tecla de atalho n° 4, “MUSC” para configurar o filiro muscular. Este filtro pode ser definido entre
Ligado (ON) ou Desligado (OFF).

E possivel verificar o valor alterado, uma vez que o valor definido é exibido no campo “MUSC”.

Ao ativar o filtro muscular, a informacao “EMG” é registrada na parte inferior do formulario impresso.

NOTA (@)

Os filtros podem ter um impacto na morfologia do sinal. Certifique-se de usar os filtros somente quando
necessario, e considera-los quando interpretar o exame e avaliagéo do resultado automatico da analise.
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6.1.5 CANALDE RITMO LONGO —-RHY

O Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet permite relatérios de varios formatos, e a sele¢cdo do canal
ritmico pode ser selecionada pela tecla n°7 (RHY). E possivel escolher qualquer uma das doze derivagées.
Pressione atecla (RHY) até a derivagéo desejada aparecer.

O relatério de ritmo é impresso na ultima linha (canal) do relatério, exceto na configuragdo de 12 canais
simultaneos.

O relatério de 1 canal de 60 segundos sera correspondente ao selecionado nesta configuracgéo.

E possivel selecionar outra derivagao ritmica para imprimir uma nova coépia do mesmo exame registrado, com a
configuragao desejada, usando a fungéo copia.

6.1.6 FORMATOS DE IMPRESSAO DO RELATORIO AUTOMATICO - CH

Ateclan®6 (CH) configura as formas de impressao do relatorio, definindo o numero de canais (linhas) impressos
no relatorio automatico. O Eletrocardiografo Cardiocare 2000 Bionet permite quatro formatos de impressao
de relatério automatico do exame: 3 canais + 1 ritmo, 6 canais + 1 ritmo, 12 canais ou 1 canal ritmico de 60
segundos dividido em 6 linhas sequenciais de 10 segundos. Pressione a tecla (CH) até o formato de relatorio
desejado aparecer.

6.1.6.1 RELATORIO DE 3 CANAIS DE 2.5 SEGUNDOS, COM 1 CANAL RITMICO DE 10 SEGUNDOS

O Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet armazena 10 segundos simultdneos de todas as doze
derivagdes, e imprime o relatoério de trés canais + um canal ritmico, no seguinte formato:

As derivagoes |, Il e lll s&o impressas na primeira coluna de trés linhas, exibindo um segmento de 2.5 segundos
cada, correspondente ao comego da gravagao até 2.5 segundos da gravagao.

As derivacgdes aVR, aVL, aVF sdo impressas na segunda coluna de trés linhas, exibindo um segmento de 2.5
segundos cada, correspondente ao comego de 2.5 segundos até 5 segundos da gravacao.

As derivagbes V1, V2, V3 sdo impressas na terceira coluna de trés linhas, exibindo um segmento de 2.5
segundos cada, correspondente ao comego de 5 segundos até 7.5 segundos da gravacao.

As derivagbes V4, V5 e V6 s&o impressas na quarta coluna de trés linhas, exibindo um segmento de 2.5
segundos cada, correspondente ao comego de 7 segundos até 10 segundos da gravacao.

Na parte inferior do relatério € impresso uma ultima linha de um canal ritmico com 10 segundos.

NOTA (@)

Apesar do formato do relatério exibir apenas 2.5 segundos de cada derivagéo, os dados das doze derivagdes
séo gravados por 10 segundos, portanto € possivel imprimir uma c6pia do relatério, com 5 segundos, ou 10
segundos do mesmo exame.

NOTA (@)

Apesar do formato do relatério exibir a derivagédo de ritmo selecionada, os dados das doze derivagdes sédo
gravados por 10 segundos, portanto é possivel imprimir uma cépia do relatério, com outro canal ritmico do
mesmo exame.



6.1.6.2 RELATORIO DE 6 CANAIS DE 5 SEGUNDOS, COM 1 CANAL RIiTMICO DE 10 SEGUNDOS

O Eletrocardiografo Cardiocare 2000 Bionet armazena 10 segundos simultdneos de todas as doze
derivagdes, e imprime o relatorio de seis canais + um canal ritmico, no seguinte formato:

As derivagdes I, Il, lll, aVR, aVL e aVF séo impressas na primeira coluna de seis linhas, exibindo um segmento
de 5 segundos cada, correspondente ao comecgo da gravagao até 5 segundos da gravacéo.

As derivagbes V1,V2,V3, V4, V5 e V6 sdo impressas na segunda coluna de seis linhas, exibindo um segmento
de 5 segundos cada, correspondente ao inicio em 5 segundos até 10 segundos da gravacgao.

Na parte inferior do relatério € impresso uma ultima linha de um canal ritmico com 10 segundos.

NOTA (@)

Apesar do formato do relatorio exibir apenas 5 segundos de cada derivagéo, os dados das doze derivagdes

s&o gravados por 10 segundos, portanto é possivel imprimir uma copia do relatério, com 2.5 segundos, ou 10
segundos do mesmo exame.

NOTA (@)

Apesar do formato do relatério exibir a derivagédo de ritmo selecionada, os dados das doze derivagdes séo

gravados por 10 segundos, portanto é possivel imprimir uma cépia do relatério, com outro canal ritmico do
mesmo exame.

6.1.6.3 RELATORIO COM 12 CANAIS DE 10 SEGUNDOS

O Eletrocardiografo Cardiocare 2000 Bionet armazena 10 segundos simultaneos de todas as doze
derivacgbes, e imprime o relatorio de doze canais simulténeos.

Neste formato de impresséo, o campo de medidas e o do resultado da analise podem sobrepor com os tragados

de ECG impressos, motivado pela falta de espago no relatério. Neste formato o relatério omitira os dados
impressos do sexo, altura e peso do paciente.

NOTA (@)

Apesar do formato do relatério exibir 10 segundos das doze derivagdes, o Eletrocardiégrafo Cardiocare
2000 Bionet permite imprimir uma copia do relatorio, com exibigdo dos relatérios de trés ou seis canais com
2.5 segundos, ou 5 segundos do mesmo exame, respectivamente.

NOTA (@)

Uma segunda pagina de relatério detalhado de medidas pode ser impresso em formato tabular, junto com os
relatorios de impressao automatica.

6.1.6.4 RELATORIO DE 60 SEGUNDOS DO CANAL RiTMICO DIVIDIDO EM 6 LINHAS

Esta opgédo armazena 60 segundos do canal ritmico selecionado, e exibe seis linhas com duragéo de 10
segundos cada em uma pagina.

NOTA (@)

O Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet ndo armazenara as outras derivagdes neste formato de

relatério, portanto sera possivel imprimir uma copia deste mesmo exame apenas no mesmo formato de
relatorio.

NOTA (@)

O Eletrocardiografo Cardiocare 2000 Bionet ndo armazenara as outras derivagdes neste formato de
relatério, portanto ndo sera possivel calcular e exibir o resultado da anélise do ECG, neste formato de relatério.
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6.1.7 FREQUENCIA CARDIACA

Localizado no canto inferior esquerdo, 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.

6.1.8 CAMPO DE ALARME

Em situagéo de alarme, este campo aparecera em todo o visor, omitindo temporariamente as informacgoes
normalmente exibidas emtela.

6.2ESTRUTURADE MENUS

E possivel personalizar e configurar o Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet através do teclado de
membrana. Selecione a fun¢do desejada, pressionando a tecla de atalho correspondente ou tecle no botéo
“MENU” para acessar outros menus. Cada tecla possui multiplas funcdes, e o LCD exibe as configuragdes

atuais do sistema. Estas configuragdes podem ser alteradas utilizando a tecla menu (@. Selecione a
configuracéo desejada utilizando as teclas de navegacéo ( <d ou B ) enquanto o LCD exibe as configuragbes

atuais do sistema. Pressione a tecla (@ para ativar a configuragéo desejada. Selecione entre PCTe, FLT, IMP ou
SIS. Sabemos que o item esta selecionado quando esta piscando, e a linha de baixo especificando a fun¢ao do

item.

Atabela a seguir mostra o mapa de menus de sistema:

FLT IMP SIS
(Ajustes FILTRO) (Ajustes IMPR) (Ajustes SIST)

PCTe
(Paciente info)
ID

Identificagdo numérica do paciente
com até 15 nimeros

Nome
Até 16 caracteres — letras e/ou
ndmeros

Idade
Até 3 nimeros

Sexo
Género do paciente, entre
masculino ou feminino.

Altura
Em cm, com até trés nimeros

Peso
Em Kg, com até trés numeros

BASE
Filtro de linha de base, entre 0.05,
0.1, 0.2 ou OFF

MUSC
Filtro muscular, entre ON ou OFF

CA
Filtro de rede elétrica, entre 50Hz,
60HZ ou OFF

FPB
Filtro de passagem baixa, entre
40Hz, 100Hz, 150Hz ou OFF

SENS
Sensibilidade, entre auto, 5,10 ou 20
mm/mV

VEL
Velocidade, entre 12.5, 25 ou 50
mm/sec

GRADE
Quadriculado no papel branco FAX,
entre ON ou OFF

FORM

Formato do relatorio, entre
3ch+1rhy, 6¢h+1rhy, 12ch ou
1ch(60s)

DERIV
Derivagao ritmica, qualquer das
doze derivagées (I, Il, lll, aVR,aVL,

aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6)

MONI
Modo de Impresséo do relatério
ritmico entre continuo ou A4

IMPR-MON
Impressao do relatério ritmico entre
3, 6 ou 12 canais

LAUDO
Resultado da analise, entre Padrao,
Professional ou OFF

DATA
Data do Sistema
ano-més-dia (AAA-MM-DD)

HORA
Hora do Sistema
(HH-MM-SS)

HOSP
Nome do local ou instituicado de
saude

IP
Endereco IP do Cardiocare 2000

MASK
Enderego da mascara de subrede
da estrutura de rede

GW
Gateway da estrutura de rede

DB
Data base, endereco IP do
computador que recebera os dados

TeclaNET
Funcgédo de comunicagéo, com
Servidor/Computador

QRS
Som de pulso, em bipes, entre ON
ou OFF



6.2.1 INFORMAGOES DO PACIENTE -PCTE

Parainserir os dados do paciente, pressione a tecla menu (@ e navegue entre os campos PCTe, FLT, IMP e SIS,

utilizando as teclas (<) e (B> ), pressione a tecla menu (@ para ativar o item “PCTe” quando este item estiver
piscando. Tecle “ESC” pararetornar um nivel do menu de sistema.

Confirme o campo a preencher, utilizando a tecla (@, e navegue entre os campos ID, nome, idade, sexo, altura
e peso, utilizando as teclas (<) e (B ), pressione a tecla “ESC” para sair, ou retornar um nivel do menu de
sistema.

Os dados do paciente também podem ser inseridos pela tecla de atalho n°8 PAT, sinalizado pela figura de
prancheta.

6.2.1.11D

O campo “ID” sera utilizado para identificar o paciente no exame impresso ou digital, no caso de se transferir o
exame para o computador. Este € o Unico campo de preenchimento obrigatério, quando se utiliza a
transferéncia digital do exame para o computador, mas é opcional para o exame. Se desejar que os dados do
paciente sejam impressos no relatério de ECG, digite os numeros de identificacdo do paciente, com até 15

numeros. Use a tecla esquerda ( <) para apagar, tecla direita (B> ) para inserir traco (-) e a tecla (@ ) para
confirmar a identificagao e retornar ao menu anterior.

6.2.1.2NOME

O campo “Nome” é reservado ao nome do paciente, e este campo possui espaco para até 16 caracteres. Neste
campo podem-se utilizar numeros e letras, como por exemplo, o nome, RG ou CPF, ou mesmo o sobrenome do
paciente.

Para inserir o nome do paciente, selecione a op¢cado NOME, confirme pela tecla menu ( Q ), aparecera a
mensagem * Digite NOME *, pressione diretamente as teclas com as letras correspondentes ao nome do
paciente no teclado, e use a tecla direita (B ) para avancar, ou a tecla esquerda (<) para apagar. Cada tecla
possui um conjunto de trés letras.

Exemplo: Carlos Silva

Pressione a tecla 2(ABC) por trés vezes consecutivas, seta para direita (B ) para avancar, tecla 2 novamente
(ABC), tecla 7(PRS), tecla 5(JKL), tecla 6(MNO), tecla7(PRS), seta para direita () para avangar e seta direita
paradarespaco (B), tecla 7(PRS), tecla 4(GHI), tecla 5(JKL), tecla 8(TUV), tecla 2(ABC) e depois “ESC” para
confirmar o nome e voltar ao menu anterior.

. - Pressione a tecla 8 PAT & para inserir os
o b b F b TT dados do Paciente.
L "an” wa"E B " ale B L wEn  mam y
( sn mm )
R Avance (B ) para a opgdo NOME e confirme
com a tecla menu (@ ).
\ J
4 . . . )
1 T.= Digite o nome do paciente, utilize a tecla direita
() para avangar o campo.
o S IR, Tecle “ESC” para confirmar o nome e sair do
|lll. .:::l |. ' I|I lllll ::::. IIII Ill I|I L] menu .
. J
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6.2.1.3IDADE

O campo “Idade” é reservado para insergao da idade do paciente, em anos completos, com espaco para até trés
numeros. Digite a idade. Pressione a tecla “ESC” para confirmar a idade e retornar um nivel do menu de
sistema.

6.2.1.4 SEXO

O campo “Sexo” é reservado ao género do paciente, entre Masculino e Feminino. Pressione a tecla “ESC” para
confirmar o género e retornar um nivel do menu de sistema.

6.2.1.5ALTURA

O campo “Altura” é reservado para inser¢ao da altura do paciente, em centimetros, com espago para até trés
numeros. Digite a altura. Pressione atecla “ESC” para confirmar a altura e retornar um nivel do menu de sistema

6.2.1.6 PESO

O campo “Peso” é reservado para insergao do peso do paciente, em quilogramas, com espago para até trés
numeros. Digite o peso. Pressione a tecla “ESC” para confirmar o peso e retornar um nivel do menu de sistema

6.2.2 FILTROS - FLT

Para personalizar os filtros, pressione a tecla menu (@ ), € navegue entre os campos PCTe, FLT, IMP e SIS,

utilizando as teclas (<) e (®), pressione a tecla menu (@ ) para ativar o item “FLT” quando este item estiver
piscando. Tecle “ESC” pararetornar um nivel do menu de sistema.

6.2.2.1 FILTRO BASAL -BASE

O desvio da linha de base é causado pela respiragcéo do paciente. O sinal de ECG pode ser sobreposto em uma
grande parabola, ao sofrer este tipo de desvio.

Ap6s entrar no menu de filtros, selecione a opgao “BASE”, utilizando as teclas de navegacgéo () e (B ), e
pressione a tecla menu (@ ) para configurar o filtro basal. Este filtro pode ser definido entre 0.05, 0.1, 0.2 ou

OFF, pressionando alternadamente a tecla de menu ( v ). Recomendamos deixar este filtro ligado (0.2).
Pressione atecla “ESC” para confirmar e sair.
E possivel verificar o valor alterado no visor, uma vez que o valor definido é exibido no campo “BASE”.




6.2.2.2 FILTRO MUSCULAR-MUSC

Quando o0 ECG é realizado em pacientes com registros de eletromiografia (EMG), o sinal de ECG pode nao ser
nitido. O Eletrocardiografo Cardiocare 2000 Bionet possui um filtro especifico para reduzir ruidos elétricos
causados por (EMG), que sao gerados por 6rgéos do paciente ou de partes do musculo.

Apos entrar no menu de filtros, selecione a opgao “MUSC” , utilizando as teclas de navegagéo (d)e (B ), e

pressione a tecla menu (@ ) para configurar o filtro muscular. Este filtro pode ser definido entre Ligado (ON) ou

Desligado (OFF), pressionando alternadamente a tecla de menu ( Q ). Recomendamos deixar este filtro

desligado (em OFF). Pressione a tecla “ESC” para confirmar e sair.
E possivel verificar o valor alterado no visor, uma vez que o valor definido é exibido no campo “MUSC”. Ao ativar
ofiltro muscular, ainformacgéo “EMG” é registrada na parte inferior do formulario impresso.

Os filtros podem ter um impacto na morfologia do sinal. Certifique-se de usar os filtros somente quando
necessario, e considera-los quando interpretar o exame e avaliagdo do resultado automatico da analise.

6.2.2.3 FILTRO DE REDE ELETRICA-CA

O filtro de CA elimina a interferéncia gerada pela rede elétrica na alimentag&o de energia. Se o exame de ECG
estiver com uma interferéncia tipica de 60Hz e filtro for definido para 60 Hz, entédo o filtro CA ira remover a
interferéncia correspondente. Se estiver utilizando energia exclusiva da bateria interna, provavelmente nao tera
interferéncia CA, portanto neste caso, o filtro pode ser definido como Desligado, para que o sinal de saida do
eletrocardiograma néao seja filtrado ou distorcido. Apos entrar no menu de filtros, selecione a opgéo “CA”

utilizando as teclas de navegacgéo (<) e (B ), e pressione a tecla menu (@ ) para configurar o filtro de rede
elétrica. Este filtro pode ser definido entre 50Hz, 60Hz ou Desligado (OFF). Confirme a opgao desejada,

pressionando alternadamente a tecla de menu ( Q ). No Brasil, o filtro utilizado € para 60Hz. Recomendamos
deixar este filtroem 60Hz. Pressione atecla “ESC” para confirmar e sair.

O estado do filtro de CA esta indicado na parte inferior da impressao e identificado como: “CA 60Hz” ou “CA
50HZz" ou “CAfora.”.
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6.2.2.4 FILTRO PASSABAIXA-FPB

Se oregistro do sinal de ECG estiver com uma quantidade excessiva de ruido em alta frequéncia, o filtro passa-
baixa pode ajudar. Apés entrar no menu de filtros, selecione a opgao “FPB”, utilizando as teclas de navegagéao

(=) e (), e pressione a tecla menu (@ ) para configurar o filtro de baixa passagem. Este filtro pode ser
definido entre 40Hz, 100Hz, 150Hz ou (OFF) Desligado. A opgao de 40Hz significa que o filtro ird remover
qualquer sinal indesejado com frequéncias acima de 40Hz, e assim sucessivamente para as outras opgdes,
exceto para a opgao “Deslig.” que ira deixar passar todas as frequéncias abaixo de 250Hz. Confirme a opgéo

desejada, pressionando alternadamente a tecla de menu ( Q ). Recomendamos deixar este filtro em 40Hz.
Pressione atecla “ESC” para confirmar e sair.

O estado do filtro de baixa passagem esta indicado na parte inferior da impresséo e identificado como: “40Hz”,
“100HZz”, “150HZ” ou “FPBfora”.

6.2.3IMPRESSORA-IMP

Para personalizar os ajustes da impressora, pressione a tecla menu ( Q ), € navegue entre os campos PCTe,

FLT, IMP e SIS, utilizando as teclas (<) e (B ), pressione a tecla menu (@ ) para ativar o item “IMP” quando
este item estiver piscando, ou “ESC” para retornar um nivel do menu de sistema.

6.2.3.1 SENSIBILIDADE -SENS

Esta funcao é utilizada para ajustar o ganho do sinal, e deve ser ajustado quando o sinal de ECG estiver muito
elevado a ponto de sobrepor a outros sinais de canais adjacentes, ou quando o sinal de ECG estiver muito baixo
apontoda leitura do tracado de ECG ficar dificil para visualizar.

Apbs entrar no menu daimpressora, selecione a op¢ao “SENS” , utilizando as teclas de navegacao (<) e (B>),

e pressione a tecla menu ( Q ) para configurar ganho. A sensibilidade pode ser definida, no minimo, entre
5mm/mV, 10mm/mV, 20mm/mV e auto. Confirme a opgéo desejada, pressionando alternadamente a tecla de

menu (@ ). Recomendamos deixar configurado em 10mm/mV. Pressione a tecla “ESC” para confirmar e sair.
Este ajuste também pode ser alterado pelatecla de atalhon® 1, “SENS”.
O valor do ganho/ sensibilidade € mostrado na parte inferior do relatério impresso.

O ajuste de auto ganho estabelece a sensibilidade em 10 mm/mV para as derivagdes |, I, lll, aVR, aVLe aVF, e
em 5 mm/mV para as derivagdes V1,V2,V3,V4,V5e V6 .
O valor 10 mm/mV significa imprimir um eletrocardiograma com 1 mVem 10 mm.

NOTA (@)

As sensibilidades equivalentes ao ganho N correspondem a: 10mm/mV =1N, 5Smm/mV =N/2, 20mm/mV =2N.



6.2.3.2 VELOCIDADE DE IMPRESSAO - VEL

Esta funcao é utilizada para ajustar a amplitude horizontal do sinal. Estdo disponiveis para este ajuste: 12.5, 25,
50mm/s ou melhor. O valor de 25 mm/s significa registrar 25 mm do sinal de ECG em 1s (um segundo). Portanto,
alargurade 12,5 mm/s € a metade dalargura de 25 mm/s, e alargura de 50 mm/s, torna-se duas vezes a largura
de 25 mm/s.

Apbs entrar no menu da impressora, selecione a opgéo “VEL”, utilizando as teclas de navegacao (<) e (B> ), e

pressione a tecla menu (@ ) para configurar a velocidade. A velocidade pode ser definida, no minimo, entre 12.5
mm/seg, 25 mm/seg e 50mm/seg. Confirme a opgéo desejada, pressionando alternadamente atecla de menu

(@ ). Recomendamos deixar configurado em 25mm/s. Pressione a tecla “ESC” para confirmar e sair.
Este ajuste pode ser alterado pela tecla de atalhon®2, “VEL”.
O valor da velocidade € mostrado na parte inferior do relatério impresso.

Aimpressao em velocidades superiores a 25mm/s no modo automatico (Registro) requer impressao em mais
paginas para o relatério, por exemplo, impresséo do exame automatico a um velocidade de 50mm/s a exige
duas paginas de relatorio.

6.2.3.3IMPRESSAO DO QUADRICULADO - GRADE

O Eletrocardiografo Cardiocare 2000 Bionet permite utilizar papel de fax de boa qualidade, e disponibiliza a
impresséao de grades no papel em formato de 5mm X 5mm em linha continua, e pontos de 1mm X 1mm dentro
da grade. Se desejar usar o papel padrao de eletrocardiograma fornecido pela Bionet, as grades ja estao
desenhadas no papel, e esta opcao deve ser desativada, para que a impresséo da grade ndo sobreponha o
quadriculado do papel original.

Apbs entrarno menu daimpressora, selecione a opc¢ao “GRADE”, utilizando as teclas de navegacéo (<)e

(), e pressione a tecla menu ( V) ) para configurar a grade entre ligado (ON) ou desligado (OFF). Confirme a
opcao desejada, pressionando alternadamente a tecla de menu ( Q ). Pressione a tecla “ESC” para confirmar e
sair.

Se for configurado para “ON”, a grade serd impressa juntamente com os tragados de ECG, e se for configurado
para “OFF”, a grade ndo sera impressa.
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6.2.3.4 FORMATOS DE IMPRESSAO AUTOMATICO - FORM

O Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet permite quatro formatos de impresséao de relatério automatico
do exame:

3 canais + 1 ritmo, 6 canais + 1 ritmo, 12 canais ou 1 canal ritmico de 60 segundos dividido em 6 linhas
sequenciais de 10 segundos.

Apbs entrar no menu daimpressora, selecione a opgéo “FORM?”, utilizando as teclas de navegacéo (<) e (B ),

e pressione a tecla menu ( W/ ) para configurar entre 3ch+1, 6¢ch+1, 12ch ou 1ch(60s). Confirme a op¢éo

desejada, pressionando alternadamente a tecla de menu ( Q ). Recomendamos deixar configurado em 6¢h+1.
Pressione atecla “ESC” para confirmar e sair.
O formato de relatério € mostrado na parte superior central do relatério impresso.

6.2.3.5 CANALDE RITMO LONGO-DERIV

E possivel escolher qualquer uma das doze derivagdes, como sendo o canal de ritmo. O relatério de ritmo é
impresso na ultima linha (canal) do relatério, exceto na configuragéo de 12 canais simultéaneos, e o relatério de 1
canal de 60 segundos sera correspondente ao selecionado nesta configuragéo.

Apos entrar no menu da impressora, selecione a opgao “DERIV”, utilizando as teclas de navegacgédo (<) e (),

e pressione a tecla menu (@ ) para configurar entre |, Il, lll aVR, aVL, aVF, V3, V4, V5 ou V6. Confirme a opgao

desejada, pressionando alternadamente a tecla de menu ( Q ). Recomendamos deixar configurado em Il
Pressione atecla “ESC” para confirmar e sair.

6.2.3.6 MODO DE IMPRESSAO MANUAL —MONI

O Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet permite dois modos de impressdo de relatério manual do
exame:
Continuo ou Relatério A4. O modo continuo permite a impressao rapida do sinal de ECG de maneira continua,

até que se pressione a tecla menu ( Q ), para interromper a impressdo. O modo relatério A4, permite a
impressao rapida do exame de 10 segundos do sinal de ECG, e interrompe automaticamente a impressao ao
tamanho de pagina A4. Para configurar o modo de impressao, entrar no menu da impressora, selecione a opgao
“MONI”, utilizando as teclas de navegacéo (<) e (B ), e pressione a tecla menu ( Q@ ) para configurar entre

Continuo ou Relatério A4. Confirme a opgao desejada, pressionando alternadamente a tecla de menu ( W ).
Pressione a tecla “ESC” para confirmar e sair. O modo e formato de relatério sdo mostrados na parte superior
central do relatério impresso.

NOTA (@)

O Eletrocardiografo Cardiocare 2000 Bionet no processara os célculos de todas as derivagdes, no modo
de impressao manual, portanto nao sera possivel imprimir o resultado da analise deste exame.




6.2.3.7 FORMATOS DE IMPRESSAO MANUAL - IMPR-MON

O Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet permite trés formatos de impressao de relatério manual do
exame: trés, seis ou doze canais simultaneos.
Apo6s entrar no menu da impressora, selecione a opgao “IMPR-MON?”, utilizando as teclas de navegacao (<) e (

P> ), e pressione a tecla menu (@ ) para configurar entre 3, 6 e 12. Confirme a op¢ao desejada, pressionando

alternadamente a tecla de menu ( Q ). Pressione a tecla “ESC” para confirmar e sair. O formato de relatorio é
mostrado na parte superior central do relatério impresso.

No caso daimpress&o manual estar configurada paratrés ou seis canais, deve-se pressionar atecla
“MON" durante aimpressao, para alternar entre as deriva¢des subsequentes.

6.2.3.8 EXIBIGAO DO RESULTADO DAANALISE - LAUDO

O Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet possui um programa interno de analise do ECG, baseado no
codigo avancado Minnesota, sendo possivel uma atualizacao deste banco de dados pelo computador. O
resultado da analise do ECG s6 é calculado no modo automatico, quando pressionada a tecla “REC” do teclado
de membrana. Ap6s entrar no menu da impressora, selecione a opgao “LAUDO?”, utilizando as teclas de

navegacao (<d)e (B ), e pressione a teclamenu (@ ) para configurar entre ON ou OFF. O resultado da analise
pode ser omitido do relatério, alterando a fungdo “Laudo” para “OFF”. O resultado da analise pode ser
novamente ativado, alterando-o para a opgao “ON”. Pressione a tecla “ESC” para confirmar e sair. O resultado
daanalise, quando ativado, aparecera na parte superior central do relatério.

No modo automatico, o Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet sempre realizara e armazenara os
calculos para o resultado da analise. E possivel imprimir uma cépia do exame de resultado omitido, ativando a
exibi¢do do resultado da analise e imprimir a copia deste exame com a nova configuragao.

6.2.4 CONFIGURAGOES DO SISTEMA - SIS

Este menu possui a maioria dos ajustes fixos para o equipamento, de modo a n&o ser utilizado com frequéncia
pelo usuario.
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6.2.4.1 DATA

Apbs entrar no menu de sistema SIS, selecione a opgéo “DATA”, utilizando as teclas de navegacéo (<) e (B>).
Pressione a tecla menu (@ ) para entrar no menu “DATA” e utilize o teclado alfanumérico para corrigir a data do

sistema. As teclas de navegacao selecionam a informagé&o. Pressione a tecla menu (@ ) para confirmar a data
atual. Pressione a tecla “ESC” para sair ou retornar um nivel do menu de sistema.

6.2.4.2HORA

Apbs entrar no menu de sistema SIS, selecione a op¢do “HORA”, utilizando as teclas de navegacao (<) e ().
Pressione a teclamenu (@ ) para entrar no menu “HORA” e utilize o teclado alfanumérico para corrigir a hora do

sistema. As teclas de navegagéo selecionam a informagéao. Pressione a tecla menu ( Q ) para confirmar a hora
do sistema. Pressione a tecla “ESC” para sair ou retornar um nivel do menu de sistema.

6.2.4.3LOCAL DO EXAME -HOSP

O Eletrocardiografo Cardiocare 2000 Bionet permite personalizar o nome da instituicdo de saude ou local de
exame. Esta informacéo fica indicada na parte superior direita do relatério do exame.
Apbs entrar no menu de sistema SIS, selecione a opcao “HOSP”, utilizando as teclas de navegacéo (<) e (B ).

Pressione a teclamenu (@ ) para entrar no menu “HOSP” e utilize o teclado alfanumérico para digitar o nome do
local em que o exame é realizado, ou nome da instituicdo de saude a que pertence o aparelho. As teclas de

navegagao avangam ou corrigem a informacao. Pressione a tecla menu (@ ) para confirmar o nome do local.
Pressione a tecla “ESC” para sair ou retornar um nivel do menu de sistema. Este campo possui espaco para até
16 caracteres.

(= )
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6.2.4.4ENDERECO-IP

Configurar as informacdes de rede possibilita integrar o Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet em um
ambiente de rede LAN. O endereco IP corresponde ao endere¢camento do Eletrocardiografo Cardiocare 2000
Bionet, narede de comunicacao ethernet estabelecido pelo administrador do sistema de rede.

Apos entrar no menu de sistema SIS, selecione a op¢ao “IP”, utilizando as teclas de navegacgéo (<) e (B ).

Pressione a tecla menu (@ ) para entrar no menu “IP” e utilize o teclado numérico para digitar o enderego de
rede estabelecido para o Eletrocardiografo Cardiocare 2000 Bionet. A tecla de navegacao direita ()

insere um Ponto (. ) e a esquerda ( <) apaga a informacg&o. Pressione a tecla menu ( Q ) para confirmar o
endereco IP. Pressione a tecla “ESC” para sair ou retornar um nivel do menu de sistema. O endereco padrdo do
Eletrocardiografo Cardiocare 2000 Bionet é 30.10.96.120

6.2.4.5 MASCARA DE SUBREDE

O enderecgo de Méascara de Subrede deve estar na mesma faixa de IP do Servidor DB definido. Apés entrar no
menu de sistema SIS, selecione a opgéo “MASK?”, utilizando as teclas de navegacéo (<) e (B ). Pressione a

tecla menu ( V) ) para entrar no menu “MASK” e utilize o teclado numérico para digitar a mascara de subrede
estabelecido para o Eletrocardiografo Cardiocare 2000 Bionet. A tecla de navegagao direita (B ) insere um

Ponto (.) e a esquerda ( <) apaga a informac&o. Pressione a tecla menu (@ ) para confirmar a mascara de
subrede. Pressione a tecla “ESC” para sair ou retornar um nivel do menu de sistema. O endereco padréo do
Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet é 255.255.255.0

6.2.4.6 GATEWAY

O Gateway deve estar na mesma faixa de IP do Servidor DB definido.
Apos entrar no menu de sistema SIS, selecione a opgéo “GW”, utilizando as teclas de navegacao () e (B).

Pressione a tecla menu ( V) ) para entrar no menu “GW” e utilize o teclado numérico para digitar o endereco de
gateway estabelecido para o Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet. A tecla de navegacgéo direita ()

insere um Ponto (.) e a esquerda ( <) apaga a informagéo. Pressione a tecla menu ( Q ) para confirmar o
endereco de gateway. Pressione a tecla “ESC” para sair ou retornar um nivel do menu de sistema. O endereco
padrao do Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet € 30.10.96.254
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6.2.4.7 SERVIDORDB

Servidor DB corresponde ao endereco IP do computador onde todos os dados serdo armazenados.
Geralmente, o servidor DB corresponde ao computador onde o programa BMSPIlus esta instalado, e que pode
receber os dados do Eletrocardiografo Cardiocare 2000 Bionet.

Apos entrar no menu de sistema SIS, selecione a opgao “DB”, utilizando as teclas de navegacéo (<) e (P).

Pressione a tecla menu ( \V) ) para entrar no menu “DB” e utilize o teclado numérico para digitar o endereco de
Data Base estabelecido para o Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet. A tecla de navegacao direita ()

insere um ponto (.) e a esquerda ( <d ) apaga a informagdo. Pressione a tecla menu ( Q ) para confirmar o
endereco do computador que recebera a base de dados. Pressione a tecla “ESC” para sair ou retornar um nivel
do menu de sistema. O endereco padréo do Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet € 30.10.96.200
Desligue o eletrocardiégrafo para que as novas configuragdes sejam aplicadas ao ligar o aparelho novamente.

6.2.4.8 FUNCAO CONFIGURAGAOIPEID

O Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet permite enviar as informagdes do exame para um computador.
Este envio pode ser feito via rede LAN, por meio de configuragéo IP estatico/fixo ou por DHCP.

Escolha a opgéo entre manual ou automatico dependendo do seu ambiente de rede. Para ambientes de rede
ponto a ponto, deve-se utilizar enderegcamento IP fixo (estatico).

Apébs entrar no menu de sistema SIS, selecione a opgéo “ConfiglP”, utilizando as teclas de navegacao () e

(). Pressione a tecla menu ( Q@ ) para alternar o menu “ConfiglP” entre “Manually” ou “DHCP”. Selecione a
opcéo desejada e pressione a tecla “ESC” para sair ou retornar um nivel do menu de sistema. Desligue o
eletrocardidgrafo para que as novas configuragdes sejam aplicadas ao ligar o aparelho novamente.

A fungéo ID gerara um coédigo de identificacdo deste eletrocardiégrafo em sua rede. Esta identificacéo é
automatica e n&o é alterada na verséo 5.09M.

6.2.4.9 FUNGAODATECLANET - TECLANET

O Eletrocardidgrafo Cardiocare 2000 Bionet permite enviar as informagdes do exame para um computador.
Este envio pode ser feito via rede LAN ou modem externo opcional. Ndo esta disponivel para o Brasil o
equipamento de modem externo. Esta funcdo aparecera apenas se a fungéo IP manual estiver ativada, e
somente apoés o reinicio do sistema.

Apbs entrar no menu de sistema SIS, selecione a opgédo “TeclaNET”, utilizando as teclas de navegacgéo (<)

e (). Pressione ateclamenu (@ ) para alternar o menu “TeclaNET” entre “FAX” ou “DataBase”. Deixe a opgao
“DataBase” marcada e pressione a tecla “ESC” para sair ou retornar um nivel do menu de sistema.



6.2.4.10 SINAL SONORO DE QRS

Aopcéo “QRS” tem a fungdo de ativar ou desativar o sinal sonoro de QRS (pulso). Esta opgéo pode ser definida
entre Ligado ou Desligado. Apos entrar no menu de sistema SIS, selecione a opc¢ao “QRS”, utilizando as teclas

de navegacédo (<) e (B ). Pressione a tecla menu (@ ) para alternar o menu “QRS” entre “ON” ou “OFF”.
Escolha aopcgao desejada e pressione a tecla “ESC” para sair ou retornar um nivel do menu de sistema.

Nenhum som vai tocar durante a impressao do relatério, mesmo quando QRS estiver definido como “Ligado”.

7.INSTALAGAO

O operador, ou responsavel pelo equipamento, deve assegurar que o equipamento sera usado em um ambiente
adequado e que as restricbes 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 ndo forem tomados na
instalacao, os requisitos de desempenho e seguranca poderdo estar comprometidos

7.1 PRECAUCOES PARAINSTALACAO

« Utilize o equipamento preferencialmente a uma temperatura entre 10°C a40°C.

+ Utilize o equipamento preferencialmente a uma umidade relativa entre 30% a 85%.

 Verifique a conexao apropriada do cabo de energia.

» Conecte o Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet 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 ndo possuir aterramento, e se necessario, utilize um cabo opcional de aterramento.

* Né&o utilize um cabo de energia que possa permitir interferéncias elétricas.

» Todas as configuragbes do sistema sédo armazenadas na memoria interna, e mesmo quando o equipamento
estiver desligado, o equipamento ndo 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. para recarregar a bateria interna.

« Cuidado com qualquer batida ou vibragdes que possam danificar o equipamento.

* Instale o equipamento considerando a temperatura e umidade ambiente. Coloque o aparelho longe de
poeira ou materiais inflamaveis.

7.2 CONEXAO DE ENERGIA
O equipamento comecga a operar quando ativado pela chave Liga/Desliga, desde que o sistema esteja

alimentado a um ponto de energia doméstica, ou operado com bateria interna recarregada.
Ao ser ativado, o equipamento realiza uma rapida avaliagédo de sistema (teste automatico) e ativa a telainicial.
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7.3 CONEXAO DO CABO PACIENTE

» Conecte o cabo do paciente a porta de conexao na parte lateral direita do equipamento.

* Verifique os eletrodos dos membros (N), (F), (R), e (L).

+ Verifique os eletrodos do peito (C1), (C2), (C3), (C4), (C5) e (C6).

 Siga o protocolo da sua instituicdo, para os procedimentos de exame do eletrocardiograma.

+ Se estiver utilizando um cabo paciente do tipo pino banana, os clipes e peras devem ser conectados primeiro
aos terminais do cabo, e depois conectados ao paciente previamente limpo e preparado, nas posicdes
padronizadas.

 Se estiver utilizando um cabo paciente do tipo garra (pinch), os eletrodos descartaveis devem ser colocados
primeiramente ao paciente previamente limpo e preparado, nas posi¢cdes padronizadas, e somente depois o
cabo dever ser conectado aos eletrodos descartaveis, ou cinto de eletrodos.

7.4INSTALAGAO DO PAPEL

Deslize o botdo da trava da tampa da impressora do Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet 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 (Y)

N&o desmonte ou passe a folha por dentro do rolo de borracha de tragao do papel.
Risco de quebra do mecanismo da impressora.

NOTA (@)

Se estiver utilizando um rolo de papel branco, e n&o souber a posi¢ao correta para colocagao, faca 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 cabeca térmica na tampa da impressora. Risco de cortes
e ferimentos.

8.INSTRUGOES DE USO -PASSOAPASSO

Estas instru¢des orientam o operador a manusear basicamente o equipamento, ndo dispensando os seus
préprios protocolos de avaliagéo clinica e de preparagéo do paciente.

8.1 PREPARAGAO PARA O ELETROCARDIOGRAMA

Verifique se o Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet esta conectado a energia elétrica, ou avalie se a
carga da bateria podera ser suficiente para o exame. Ligue o equipamento, através da chave liga/desliga. Ao
ligar, o Eletrocardiografo Cardiocare 2000 Bionet informa rapidamente a verséo do sistema e ap6s, fica
pronto para utilizag&o.

Insira os dados do paciente no campo ID, se necessario.

Prepare o paciente e siga o protocolo da sua instituicdo para os procedimentos de exame do eletrocardiograma.
Apbs colocar o paciente confortavelmente em uma cama, certifique-se de que o paciente esteja relaxado e seus
membros ndo estejam tocando o corpo, paredes, algas metalicas ou objetos que possam causar interferéncias
elétricas. Conecte o cabo de exame (Cabo paciente 10 vias) ao paciente apés limpar as partes do corpo
relacionadas com o procedimento, usando alcool ou agua, e apés devidamente preparado, posicione e fixe
todos os eletrodos. Quando for dificil colocar os eletrodos por existirem muitos pelos ou dobras no corpo,
aplique gel para ECG a essas partes. O gel de ECG n&o pode estar espalhado pelo peito, sendo aplicado
pontualmente, e deve ser removido apds o uso.



8.1.1 POSICIONAMENTO CORRETO DOS ELETRODOS

Acolocacao correta dos eletrodos € importantissima, pois pode interferir no Resultado da Analise.

Em casos de amputagéo ou se ndo for possivel fixar os clipes de eletrodos nos membros, utilize os pontos
equivalentes (ex.: abdémen/ clavicula) sempre em pares, utilizando peras extras ou eletrodos descartaveis.
Nao aproxime demais os eletrodos precordiais, para que os sinais ndo se adicionem uns aos outros, alterando o
resultado da analise (ex.: Hipertrofia Ventricular, etc.).

@ Linha Clavicular Central R) L - gFg = grago gireito q

@ Linha Axilar Frontal = (N) ; P:ﬁz Disrllijtzr ©

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

Eletrodos Precordiais Eletrodos de Membros

8.2IMPRIMIR O RELATORIO AUTOMATICO

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

Monitore a frequéncia cardiaca indicada pela tela, 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 impresséao (luz READY
acesa). Pressione a tecla “REC” no teclado de membrana.

Aguarde afinalizagdo daimpresséo do exame.

Espere afrequéncia cardiaca estabilizar, e aguarde aluz READY acender.

(= e, - = o a )

I . Pressione ateclaRECN°0
- . z i o 0 &R
foen, £ P, g BTpeede B ORTWETGEE - REC

ks st e O - < 4

4 N\
Mensagem rapida de verificacao

\ J

4 N\
Aguarde a aquisi¢do do sinal (10Segundos).
Neste momento o paciente ndo deve se
movimentar ou falar.

\ J

( IIII imman III. L[] lllll LTl IIII . \

tREHI S TRO®
Aguarde o término da impresséo, e em seguida
- . . destaque afolha.

L )

( )
A impressdo ou o registro podem ser
interrompidos a qualquer momento ao pressionar

ateclamenu ().
. - J
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NOTA (@)

Medidas Contra Ma Conexéao das Vias:

Existem dois casos de ma conex&o das vias:

Primeiro, ocorre quando os eletrodos se soltam do corpo do paciente. Verifique e fixe bem os eletrodos ao
corpo.

Segundo, resultado da ma conducgéo entre o corpo do paciente e os eletrodos. Pode-se resolver este problema
ao usar gel paraECG, e entéo, conectar os eletrodos novamente.

Se o eletrocardiograma né&o estiver registrando a via correspondente, mesmo apoés a tentativa destes
métodos, isto mostra um cabo do paciente anormal. Se for este o caso, por favor, entre em contato com a
Assisténcia Técnica Autorizada Bionet.

8.3 IMPRIMIR O RELATORIO RiTMICO CONTINUO

Verifique se o Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet esta configurado para imprimir o modo ritmicoem.

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

Monitore a frequéncia cardiaca indicada pela tela, e avalie se o exame esta estavel e em condigdes normais
paraimpressao (luz READY acesa).

Pressione atecla “MON” no teclado de membrana, e acompanhe aimpressao.

Finalize aimpressdo do exame quando desejado, ao pressionar a tecla “ESC”.

8.4 IMPRIMIR O RELATORIO RiTMICO A4

Verifique se o Eletrocardiografo Cardiocare 2000 Bionet esta configurado paraimprimiro .

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

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

Pressione atecla “MON” no teclado de membrana, e acompanhe aimpressao.

Finalize aimpresséo do exame quando desejado, ao pressionar atecla “ESC”.

NOTA (@)

Em modo ritmico, o Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet ndo armazena o exame, e nem calcula o
resultado da analise.

ALERTA /M

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.
Nao utilize um equipamento danificado.

ALERTA /M

Se o equipamento néo estiver funcionando adequadamente, ndo o utilize até que o problema seja sanado pelo
pessoal qualificado.

cuibabo (T)

Utilize apenas eletrodos e cabos do paciente fornecidos pela Bionet, caso contrario, a Bionet ndo se
responsabilizara por acidentes decorridos do uso de acessorios ndo recomendados.



8.5 TRANSFERIR O EXAME EM RELATORIO AUTOMATICO

Verifigue se o computador e o Eletrocardiografo Cardiocare 2000 Bionet estdo configurados para
transferéncia digital do exame.

Insira os dados do paciente no Eletrocardiografo Cardiocare 2000 Bionet (o campo ID é obrigatorio para a
transferéncia).

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

Monitore a frequéncia cardiaca indicada pela tela, e avalie se o exame esta estavel e em condigbes normais
paraimpressao (luz READY acesa).

Pressione a tecla “NET” no teclado de membrana. Confirme se a identificagcéo (ID) esta correta e se deseja
enviar um exame novo ou um exame ja registrado.

Aguarde a finalizagédo da transferéncia do exame para o computador, e verifique se o0 computador recebeu o
exame atual.

Espere afrequéncia cardiaca estabilizar, e aguarde aluz READY acender.
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o TT 5 KL
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J
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i, Ly Mensagem rapida de verificagéo de identificagdo
do paciente.
P o, Confirme se o dado digitado esta correto.
| = - o
. - . r——————
S I R Y o | el Y e T . . .
Selecione se deseja enviar um novo exame, ou
i - uma copia do ultimo exame registrado.
L H "amai )
4 = T 5 D
ol I L Ll Aguarde a aquisi¢do do sinal (10 segundos).
Neste momento o paciente ndo deve se
SFrmazernando movimentar ou falar.
4 = ' [r————— )
Aguarde o equipamento calcular o resultado.
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. o LR A= D L ) ateclamenu (€).
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8.6 IMPRIMIR UMA COPIA DO RELATORIO AUTOMATICO

Esta fungéo é utilizada para imprimir o mesmo relatério tal como o relatério impresso anteriormente, ou para
imprimir o relatério alterando as configuragdes como o filtro, a sensibilidade, a velocidade de impresséo, 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 informagdes dos dados do paciente, ou aplicar novas configuragbes do
mesmo exame (sensibilidade, velocidade, omissdo do diagnéstico, filtros, grade, etc.), altere os dados
desejados ou simplesmente pressione a tecla “COPIA” no teclado de membrana, e acompanhe aimpressao.

Se vocé tentar o modo de impressédo de copia sem realizar um exame em modo automatico, ou se o
equipamento for desligado logo apds o exame, a seguinte mensagem é exibida:

O Eletrocardidgrafo Cardiocare 2000 Bionet permite a copia do relatério de 60 segundos, mas se o formato
de relatério de impresséo for alterado, sera considerada inexisténcia de dados.

8.7 CANCELAMENTO DO REGISTRO OU IMPRESSAO

O exame pode ser cancelado a qualquer momento durante o processo de registro ou impresséo do relatorio,

bastando pressionar a tecla menu (@ ).
8.8 EXEMPLOS IMPRESSOS DOS FORMATOS DE RELATORIOS
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Relatorio de 6 Canais e 1 Derivagao Longa
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Relatorio de 1 Canal de 60 Segundos
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Relatoério de 12 Canais ritmicos
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Monitoragao de 12 Canais ritmicos
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NOTA (@)
Dextrocardia

O coragdo humano normalmente esta localizado no lado esquerdo do térax. No entanto, em casos raros, ele
estalocalizado no lado direito do toérax, que € uma condi¢gdo chamada Dextrocardia.

Ha potencial para dextrocardia se:
* P,QRS e T estao todos invertidos na derivagéo l.
*aVReaVL, bem como as derivagdes Il e lll so trocadas entre si.
» Conforme vocé avanga de V1 para V6, a onda R esta reduzindo na derivagéo do torax.

Para pacientes com dextrocardia, o resultado de um diagndéstico automatizado normal pode ser obtido
se amedigao 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.

9. MANUTENGAO
O eletrocardiégrafo Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet nZo requer qualquer tipo de calibragao por
parte do usuario, mas recomendamos uma manutencéo periddica com o objetivo de prolongar a vida util de seu

equipamento.

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

9.1 RESET
Com o equipamento ligado, pressione a tecla “7” no painel de controle por até cinco segundos, para iniciar todas
as configuracgdes do sistema no modo fabrica. Durante trés segundos a seguinte mensagem é exibida e as

configuragdes sao restauradas.

Apos oreset, as configuragoes serao reajustadas como:

Fungao Valor

Sensibilidade 10mm/mV
Velocidade de Impresséo 25mm/s
Forma do Canal 6can+1

Canal do ritmo 1l

Filtro de Linha de Base 0.2
Filtro EMG - MUSC off
Filtro de ruido de Rede Elétrica - C.A. 60Hz
Filtro de baixa passagem - FPB 40Hz
Resultado da analise - DIAG on
Grade off
Dados armazenados Apagados
Forma de Monitoragédo - MON Continuo
Sons - QRS off

NOTA (8)

Os dados armazenados no Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet sdo apagados apods o reset. Anote
todas as configuragdes personalizadas, como por exemplo enderego IP, antes de realizar o reajuste do
sistema.



9.2 DEFINIR O IDIOMA

Com o equipamento desligado, mantenha pressionada a tecla seta para esquerda ( <) no painel de controle e
ligue o equipamento. Solte a tecla (B ) ap6s o visor indicar o idioma atualmente configurado. Para alternar entre
os idiomas disponiveis, pressione as teclas 1 a 0, correspondentes aos outros idiomas, e a tecla “ESC”
correspondente ao idioma “PORT” portugués brasileiro.

9.3INSPECAODIARIA

Apo6s cada utilizagédo do aparelho verifique se os acessoérios, ou o equipamento estdo contaminados ou sujos. O
equipamento pode ser limpo com um pano macio umedecido com alcool 70%, por favor, consulte a secéo de
Limpeza e Desinfecgéo.

Verifique sempre as condigdes de armazenamento do equipamento.

Se for verificado algum mau funcionamento do aparelho, contate a Assisténcia Técnica Autorizada.

9.4INSPEGAO PERIODICA

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

9.5 MANUTENGAO PREVENTIVA

Para assegurar uma maior confiabilidade do equipamento, o operador deve, solicitar uma manutengao
preventiva. A manutencao preventiva do equipamento tem periodicidade anual e deve ser executado por um
servigo técnico treinado, conforme lista de verifica¢des, incluindo os seguintes itens.

* Inspecionar o equipamento visualmente com relagao a limpeza externa;

« Verificar 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;

 Analisartodos os acessorios e substituir se necessario;

« Verificar funcionamento da impressora;

» Verificar clareza daimpressao, limpar a cabecga térmica se necessario;

 Verificar configuracdes de filtros, ganhos, velocidades, ajustes de data/hora, e demais configuracdes 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.

NOTA (@)

Recomendamos que sejam substituidos os mesmos tipos de fusiveis (T3A250V) para prevenir o risco de fogo
(incéndios).

9.6 LIMPEZAE DESINFECGAO

Pode-se manter o Eletrocardiégrafo Cardiocare 2000 Bionet limpo e em boas condigbes 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.

NOTA (@)

Verifique completamente a unidade principal e os eletrodos ap6s a limpeza.
N&o utilize um equipamento degradado ou danificado.
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9.7 RECOMENDAGOES PARAAROTINA DE LIMPEZA

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

Limpar os eletrodos com gaze ou algodao 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.

N&o mergulhe, em nenhuma circunstancia, o equipamento e o cabo ECG em liquidos ou detergentes. N&o insira
qualquer tipo de liquidos dentro do equipamento e cabo ECG.

N&o 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 imersdo em desinfetante.
Sempre desligue e desconecte 0 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 posigao correta de encaixe do conector do cabo do paciente. O encaixe é feito exercendo-se
leve presséo.

10. SOLUCAO DE PROBLEMAS

Problema Solugéao

A tampa superior da impressora ndo esta completamente montada.

Imprime com falhas na impressao, partes em branco ou Feche completamente a tampa superior antes de usar a maquina.

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

Quando utilizando a bateria, a campainha toca por trés vezes
consecutivas e a seguinte mensagem é exibida na tela:
MENSAGEM DO SISTEMA: Bateria baixa...

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

Quando é o sinal de ECG é impresso com muita interferéncia Verifique se o filtro de rede de energia CA esta configurado corretamente (60Hz). Se

elétrica. ainda estiver com interferéncia, mesmo que o filtro esteja ajustado, conecte o cabo de
aterramento no sistema.
Linha extremamente grossa. N&o conecte o cabo de aterramento no fio neutro da fonte de energia CA.

Verifique qual eletrodo esta solto e reaplique o mesmo.

Utilize gel de boa qualidade.

Depile o local de aplicagédo 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 forga ou de dados.

Reinicie o equipamento.

Leia com atencdo o manual de operagdo para evitar uma sequéncia errbnea de
acionamento das teclas de comando

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

Interferéncias no exame

Verifique o posicionamento das peras e clipes ou eletrodos.

Verifique a preparagédo correta do paciente.

O gel de ECG néo pode estar espalhado em todo o peito. Deve ser aplicado
pontualmente e deve ser removido apos o uso.

NOTA (8)

Se tiver problemas apos verificar os pontos acima, entre me contado com a Assisténcia Técnica Autorizada.

Resultado incorreto da andlise



11. 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 legal do equipamento total é de:

v 01 (um) ano para o dispositivo Eletrocardiégrafo CardioCare 2000 Bionet (sendo 3 meses referentes a
garantia legal, nos termos do Art. 26, inciso Il, 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
Cédigo 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 a Assisténcia Técnica Autorizada e informar o produto, o
numero de lote, a data de compra e uma breve explicagéo do defeito identificado. A obrigagéo 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 sao atribuidas ao comprador original € ndo podem
ser cedidas ou transferidas a terceiros. Essa garantia ndo se aplica a danos ou defeitos considerados terem sido
causados por negligéncia, imprudéncia e/ou impericia de quaisquer naturezas; abrangendo, mas néo se
limitando ao uso indevido, uso com acessoérios ndo recomendados, acidente (inclusive danos de transporte),
defeitos por calamidades naturais, manutenc¢ao inadequada, modificag&o ou reparo por outras pessoas além
dos técnicos autorizados.

12. ARMAZENAGEM E CONSERVAGAO

Temperatura de Armazenamento: 10°C a 60°C.

Umidade de Armazenamento: 20% a 95%.

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

Evite choques ou vibragdes intensas.

N&o deixe o aparelho exposto a luz solar direta.

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

13. ASSISTENCIA TECNICA

Consulte a Assisténcia sobre quaisquer duvidas sobre o funcionamento ou operagao do instrumento, bem como
reparos ou manutencgao corretiva que venham ser necessarias.
Assisténcia Técnica Autorizada:
Comércio 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

14. CICLO DE VIDA UTIL E DESCARTE DO DISPOSITIVO

O ciclo de vida util & definido como a expectativa de durabilidade de um produto em que o0 mesmo pode ser
utilizado com seguranca para a finalidade de uso, desde que observadas e respeitadas as instru¢gdes de uso,
manutengdes, reparos e substituicdbes regulares de pecas e partes que apresentarem falha, conforme
determinados pelo fabricante. A determinagao da vida util obedece a limites de qualidade, segurancga e eficacia

e reflete o tempo maximo que o fabricante garante o fornecimento de pecas 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 CardioCare 2000 Bionet é estimadoem 10 anos.

Ao final do ciclo de vida util do equipamento, descarte-o adequadamente. Todo equipamento elétrico e
eletrbnico nao 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 locais de sua

mmm regido. Procure o centro de coleta de lixo eletronico mais préximo de sua regiéo.
O descarte correto do equipamento previne potenciais danos para o meio ambiente e para a saude humana.
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15. ESPECIFICAGOES TECNICAS
15.1 CLASSIFICACAO

O Eletrocardidografo CardioCare 2000 Bionet, de acordo com a IEC 60601-1 e outros regulamentos
pertinentes, classifica-se como:

Classificagdo de acordo com a RDC 185 (ANVISA) Classe Il, Regra 10
Classificagdo de acordo com a Diretiva Europeia MDD 93/42/EEC Class lla, Rule 10

Equipamento de Classe |

Nivel de protegéo contra choque elétrico Equipamento energizado internamente

Equipamento com fonte de alimentagéao elétrica interna Parte aplicada tipo CF
Nivel de protegdo contra inser¢édo de agua IPX0
Modo de operagéo Continuo

Nao adequado. Equipamento ndo adequado para uso em presenga de mistura

Grau de seguranga de aplicagdo em presenga de mistura anestésica o . o A s )
de anestésicos inflamaveis com ar ou com oxigénio ou éxido nitroso.

N&o adequado: Equipamento ndo adequado para uso em presenga de mistura de anestésticos inflamaveis
com ar ou com oxigénio ou 6xido nitroso.

15.2 CONFORMIDADES REGULATORIAS

« |IEC 60601-1: Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho
essencial.

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

» |[EC 60601-1-6 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga basica e

» desempenho essencial - Norma colateral: Usabilidade.

« |IEC 60601-1-9 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga basica e

» desempenho essencial - Norma colateral: Prescrigdes para um projeto eco responsavel.

» |[EC 60601-2-25 — Equipamento eletromédico — Requisitos particulares para seguranga basica e
desempenho essencial de eletrocardiografos.

» |IEC 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.

» ISO 10993 - Avaliagéo Biolégica de Produtos para a Saude (Biocompatibilidade).

» ISO 14971 - Aplicagédo do Gerenciamento de Risco para Produtos Médicos.

* |ISO 13485 - Sistema de Gestao da Qualidade para Produtos Médicos.

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

+ ISO 10993-1 - Avaliacéo Biolégica de Produtos para a Saude (Biocompatibilidade).

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

* RDC ANVISA n° 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° 116, de 21 de dezembro de 2021 — Aprova a lista de Normas
Técnicas para a certificacdo de conformidade dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitéaria.

+ RDC ANVISA n° 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
notificagao, registro, alteracao, revalidagcéo e cancelamento de notificagdo ou registro de dispositivos
médicos.

+ RDC ANVISA n° 423, de 16 de setembro de 2020 - Dispde sobre a extin¢gdo do regime de cadastro e
migracao dos dispositivos médicos de classe de risco |l para o regime de notificagéo.

*+ RDC ANVISA n° RDC N° 665, DE 30 de Margo de 2022. Aprova o Regulamento Técnico de Boas
Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro e da outras
providéncias.



15.3 ESPECIFICAGOES ELETRICAS

» Conformidade de Seguranca Classe 1, Tipo CF, CE, CSA.

» Conforme a Classe |, Tipo-CF.

» Conforme a Classe A de acordo com IEC/EN 60601-1 (Seguranca do Equipamento Médico Elétrico).

« Conforme o nivel B de acordo com IEC/EN 60601-1-2 (Requisitos de Compatibilidade Eletromagnética).
» Fonte de Alimentacao: Energia Elétrica doméstica e/ou Bateria interna recarregavel.

 Parte Elétrica Ruido Interno: 20.(p-p)max.

* Intervalo de Tensdo: 100V a 240V (50/60Hz) automatico.

» Consumo: 1.0 a 0.5A, 60W Max.

15.4 ESPECIFICAGOES AMBIENTAIS

» Temperatura de Operacgéo: 10°C a 40°C.

» Temperatura de Armazenamento: -10°C a 60°C.

« Altitude de Operacao: 70 (700) a 106 Kpa (1060mbar).

* Umidade de Operacao: 30% a 85%.

* Umidade de Armazenamento: 20% a 95%, sem condensacéo.

15.5 ESPECIFICAGOES DIVERSAS

* Peso do equipamento: aprox. 2.5 kg, sem acessorios, aprox. 3.0 kg com bateria padréo.
* Dimensodes: 296(L) x 305.5(A) x 92.5(P) mm.
* Autonomia:
Aproximadamente 100 exames completos no formato A4.
Mais de 4 horas em modo de espera, utilizando bateria nova padréao.
» Taxa de amostragem: 8.000 amostras por segundo.
« Circuito de Entrada: entrada flutuante, isolado e protegido contra desfibrilagao.
+ Derivagdes: cabo 10 vias, 12 derivag¢des padréo, adquiridos de forma simultanea e continua.
» Selegdo de Sensibilidade: automatico, 5, 10, 20 mm/mV, ou melhor 5 %.
» Selecdo de Velocidade: 12.5, 25, 50mm/s, ou melhor. £5 %.
* Filtros:
Rede Elétrica: 50/60 Hz, -20dB, ou melhor.
Muscular: 25~35Hz, -3dB, ou melhor.
Linha de base: drift 0.1Hz, -3dB, ou melhor.
Filtro de baixa passagem: 40Hz, 100Hz, 150Hz ou desligado.
» Calibracdo da Tens&o: 1mV 12 %.
+ Tolerancia eletrodo desligado: £300mV.
* Intervalo de entrada: = £5mV.
* Resolucédo: 2pV, 500sps.
* Resposta de Frequéncia: 0.05 a 150Hz.
* Modo de rejeigdo Comum: > 100 dB.
* Impedancia de entrada: 10MQ.
* Energia do paciente: < 10pA.
+ Controle de Qualidade do Sinal: Alarme de eletrodo solto e estabilizagdo do sinal.
« Comunicacdo com computador: LAN.
* Porta USB (para atualizacdo de software).
* Memoéria: Armazena temporariamente o Ultimo exame registrado.
* Interface do Usuario:
Luzes de indicacéo de energia.
Luz de alarme de eletrodo solto e estabilizagdo do sinal.
Teclado de membrana com teclas de acesso rapido.
Tela de toque (teclado alfanumérico, com caracteres e simbolos disponiveis).
Tela de Cristal Liquido 2Lx16C para monitoragéo de pulso, sensibilidade, velocidade, filtros, relatério
de impresséo, canal ritmico, € menus.
* Gerenciamento de dados:
Dados do Paciente: ID, nome, idade, sexo, altura, peso.
Medidas Basicas: Frequéncia cardiaca, PR, QRS, QT/QTc, P-R-T axis.
Nome do local do exame.
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Método utilizado para calcular o intervalo QTc: Férmula Bazett.
» Formato do Relatorio:
A4 ou Carta (Largura 216mm ou 8.5” x Comprimento 297mm ou 11”, respectivamente).
* Resolugéo da impressora: Vertical: 8 pontos/mm; Horizontal: 16 pontos/mm, 25 ym a 25mm/S.
Tipo de Papel: rolo de papel térmico 216mm x 30m.

16. ACESSORIOS INCLUIDOS

Descrigao
Cabo Paciente 10 Vias padrao 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 padrao NBR 14136
Bateria padrao: bateria Li-ion 11.1V 2600mA (Instalada no equipamento)

Guia do Manual de Instrugdes.

17. ACESSORIOS OPCIONAIS

Descrigao
Cabo Paciente de 10 vias Padrao IEC tipo pino banana

Cabo Paciente de 10 vias Padréo IEC tipo universal pinch
Recomendado para pediatria

Conjunto de dez cabos adaptadores tipo universal pinch
Recomendado para pediatria

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
Bateria interna recarregavel Li-ion 10.8V 3500mA

Papel termo sensivel Bionet

Papel termo sensivel branco

Cabo de forga padrao NBR 14136

Software BMSPIlus para comunicagdo com o computador.
Cabo de Rede CAT 6e 2 metros

Cabo de Aterramento

Pedestal com Rodizios com brago articulado

Pedestal com Rodizios

Carro para transporte MD®



18. DECLARAGAO DO FABRICANTE —EMISSAO ELETROMAGNETICA

O Eletrocardiografo CardioCare 2000 Bionet é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado baixo.
O cliente ou usuéario do Eletrocardiégrafo CardioCare 2000 Bionet deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Emissdes

Emissdes de RF
ABNT NBR IEC CISPR11

Emissées de RF
ABNT IEC CISPR11

Emissées de Harmonicos
IEC 61000-3-2

Flutuacdes de tensao/
Emissoées oscilantes
EN 61000-3-3

19. DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

Conformidade
IEC 60601-1-2

Guia — Ambiente Eletromagnético

O Eletrocardiografo CardioCare 2000 Bionet utiliza energia de RF apenas para

Grupo 1

suas fungdes internas. No entanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e ndo é

provavel que causem qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos proximos.

Classe A

O Eletrocardiografo CardioCare 2000 Bionet é adequado para utilizagdo em

Classe A

todos os estabelecimentos residenciais e aqueles diretamente conectados a rede

publica de distribuigdo de energia elétrica de baixa tensdo que alimente edificagbes
para utilizagdo doméstica.

Conforme

O sistema do Eletrocardiégrafo CardioCare 2000 Bionet destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usuario do Eletrocardiégrafo CardioCare 2000 Bionet sistema deve assegurar que ele seja utilizado em tal ambiente.

Teste de Imunidade

Descarga Eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Transitorio Elétrico rapido
/ explosao
IEC 61000-4-4

Surto
IEC 61000-4-5

Frequéncia de Alimentagédo
(50 / 60Hz)
Campo magnético
IEC 61000-4-8

Quedas de tenséo, curto
interrupgdes e
variagbes de tensao
na fonte de alimentagéo
nas linhas de entrada
IEC 61000-4-11

Nivel de Teste IEC IEC
60601-1-2

6 kV Contato
8 kV Ar

2 kV para o Linhas de
suprimento elétrico
1kV para linhas de entrada /
saida.

1 kV modo diferencial
2 kV modo comum

3.0A/m

<5% UT (> 95% de queda em
Ut) para 0.5 ciclo

40% UT (60% de queda em
UT) para 5 ciclos

70% UT (30% de queda em
Ur) para 25 ciclos

<5% UT (<95% de queda em
Ut)para5s

Nivel de Conformidade

6 kV Contato
8 kV Ar

2 kV para o Linhas de
suprimento elétrico

1kV para linhas de entrada /
saida.

1 kV modo diferencial
2 kV modo comum

3.0A/m

<5% UT (> 95% de queda em
UT) para 0.5 ciclo

40% UT (60% de queda em
UT) para 5 ciclos

70% Ut (30% de queda em
UT) para 25 ciclos

<5% UT (<95% de queda em
UT)para5s

Guia -
Ambiente Eletromagnético

Os pavimentos devem ser de madeira,
concreto ou ceramica. Se os pisos sdo
cobertos com um material sintético, a
umidade relativa deve ser de pelo menos
30%

A qualidade da alimentagdo deve ser
equivalente de um ambiente tipico
comercial ou hospitalar.

A qualidade da corrente elétrica deve ser a
de um ambiente tipico comercial ou
hospitalar.

A frequéncia de energia de campos
magnéticos deve estar em niveis tipicos em
ambientes caracteristicamente de locais
comerciais ou hospitalares.

A qualidade da alimentagao deve ser tipica
de ambiente comercial ou hospitalar. Se o
usuario do sistema do Eletrocardiégrafo
CardioCare 2000 Bionet exige operagao
continua durante interrupcdes de energia, é
recomendado que o sistema do
Eletrocardiégrafo CardioCare 2000
Bionet seja alimentado a partir de uma
fonte de energia ininterrupta ou uma
bateria.

Nota: Ut é a corrente elétrica de tensé&o alternada antes da aplicagéo do nivel de teste.
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O sistema do Eletrocardiégrafo CardioCare 2000 Bionet destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O usuario do sistema do Eletrocardiografo CardioCare 2000 Bionet deve assegurar que ele seja utilizado em tal ambiente.

T db ke Nivel de Teste ABNT NBR Nivel de Guia -
IEC 60601 Conformidade Ambiente Eletromagnético

Equipamentos de Comunicagdes de RF portateis e moéveis devem
ser utilizados longe de qualquer parte de sistema do

RF conduzida 3 Vrms 3 VRMS Eletrocgrgiégrafo CardioCare 2000 Bionet Incluindo cabos, Qesde
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz EQUIPAMENTO que a distancia de separagdo recomendada e calculado a partir da
150 kHz a 80 MHz equacéo aplicavel para a frequéncia do transmissor seja aplicada.
Distancia de separagéo recomendada:
d=[3,5/V1]\P
Distancia de separagéo recomendada:
d=[3,5/E1]VP 80MHz a 800 MHz
d=[7/E1NP 800MHza2,5GHz
Onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em Watts (W)
o 3V/M de acordo com o fabricante do transmissor e d ¢ a distancia de
RF irradiada 3V/IM 80.0 MHz para2,5  Separagdo recomendada em metros (m).
IEC 61000-4-3 80.0 MHz para 2,5 GHz GHz ' Os campos de forga de transmissores de RF fixos, como

determinado por uma inspecgao eletromagnética, (a) deve ser menor
do que o nivel de conformidade em cada alcance de frequéncia (b).
Interferéncia pode ocorrer na proximidade do equipamento marcado

com o seguinte simbolo: @

Nota1: Ut éatensdoderedeA.C., antes da aplicagédo do nivel de teste.

Nota 2: em 80 MHz e 800 MHz, o intervalo de frequéncia mais alta.

Nota 3: Estas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas,
objetos e pessoas.

a. As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagdes radio base, telefone (celular sem fio) e radios moveis terrestres,
radio amador, transmissdo radio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se uma inspecéo eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local
em que o Eletrocardiografo CardioCare 2000 Bionet é usado excede o nivel de conformidade utilizado acima, o Eletrocardiégrafo CardioCare 2000
Bionet deve ser observado para verificar se a operagéo esta normal. Se um desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser
necessarios, tais como a reorientagéo ou recolocagao do Eletrocardiégrafo CardioCare 2000 Bionet.

b. Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade do campo deve ser menor que [V1]V/m

c. Os niveis de conformidade nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa de frequéncia entre 80 MHz até 2,5 GHz tém a intengéo de
reduzir a probabilidade dos equipamentos de comunicagdes mdveis portateis causarem interferéncia se forem trazidos inadvertidamente ao ambiente do
paciente. Por essa razéo, um fator adicional de 10/3 é usado no calculo de distancia de separagdo recomendada para transmissores nessas faixas de
frequéncia.

Distancias de separagéo recomendadas entre Equipamentos e Comunicagdes Tele Portateis e méveis RF, com o sistema do Eletrocardiégrafo
CardioCare 2000 Bionet.

O sistema do Eletrocardiografo CardioCare 2000 Bionet ¢ destinado ao uso em um ambiente eletromagnético no qual perturbagées de RF irradiadas séo
controladas. O usuario do sistema do Eletrocardiégrafo CardioCare 2000 Bionet pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma
distancia minima entre equipamentos de comunicagéo de RF portatil e moével (transmissores) e o sistema do Eletrocardiografo CardioCare 2000 Bionet
como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicacdes.

. ) . Distancia de separagéo (m) de acordo com a frequéncia do transmissor
Saida nominal Maxima

Poténcia (W) de Transmissor.

150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz para 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida ndo listada acima, a separagéo recomendada distancia (d) em metros (m) pode ser estimada
utilizando a equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P ¢ a classificagdo maxima poténcia de saida do transmissor em Watts (W) de acordo com
a o fabricante do transmissor.

Nota 1: A80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacéo para a faixa de frequéncia aplicada mais elevada
Nota 2: Estas diretrizes podem n&o se aplicar em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas,
objetos e pessoas.



NOTA @

O Eletrocardiografo CardioCare 2000 Bionet ndo deve ser utilizado em ambientes de ressonancia
magnética e afins.

O Eletrocardiografo CardioCare 2000 Bionet ndo 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 utilizagdo do Eletrocardidografo CardioCare 2000 Bionet proximo a outros equipamentos
elétricos, recomenda-se a observagéo prévia de forma a verificar se o desempenho do eletrocardiégrafo e
dos demais equipamentos ndo seja afetado. Caso seja observada uma degradacgéo do desempenho, pode
ser necessario reorientar e/ou reposicionar o Eletrocardiégrafo CardioCare 2000 Bionet ou melhorar a
blindagem do local.
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