b | O n et Manual de Operacgao

Eletrocardiografo
CARDIOCARE Q50 / Q70



iNDICE

1 \V1 ] Uo7 Yoy Yo 3 o 0L o 2R 7
2. CARACTERISTICAS DO PRODUTO........cceerteereerrerreesneesseessessssssessssesssssssssesssssssesssessessssssssssssssssses 8
2.1 CONFIGURAGAO DO ELETROCARDIOGRAFO ......ccceeverererererrseeeessesssessssssesssssssessssssessassssssssessessasssesns 9
280 8 B VT = T U o =T o) 9
2y 2 N 14 =TT 10
2 R N - N o T | 10
0 VT = oo =T T N 11
2.1.5 Vista Lateral ESQUErda..........ceiieeeiiiieieiciieieceirreeessernseessennsssseenssssssensssssennsssssennsssssenssssssenssnssens 11
2.1.6 Vista Lateral DIreita .......ciivereeueisiiiniiinrenusiisiiniinersmmsiiiiiiimesssisisisiimmmssssssssssimmresssssssssssssesssssssss 12
2.2 CONFIGURAGAO DO MODULO DE ESPIROMETRIA ........ceeverruerreeereecseessesssesssssssessessesssssssesssssssessesnes 12
2.2.1 ViSta FroNtal ....cc.ieeuiiieiiiiiiiiiitiiiieniiiieereeetensesensesensernssssnesessnssssnsessnsassnssssnssssnsssssnssssnsessnsanen 12
2.2.2 Vista Lateral ESQUErda.......cccceiiiiuiiiiinniiiiinniieiiimeiiemeiimmseiienmietiessisssssssssssssssssesssssssensssssses 13
2.2.3 Vista Lateral Dir@ita ...ccccceeeiiiiiiiiiiieniiiieieienetieiitneetneseteaereeserensessnsesenssssnssssnssssssssssnsesensessnsases 13
b 2 VAT - T o T =T o [ RN 14
2.3 FONTE DE ALIMENTAGAO DO EQUIPAMENTO ....ccccuveiiureiiinneresresessesssssessssesssssesssssesssssssssssesssnsens 14
2.3.1 Indicador do Status da Bateria..........cccceeeiiimuniiiiinuiiiiiniieiiiniieiineiesmtiessieiiemetesssssessssssses 15
2.3.2 Substituigao da Bateria ......cccceiiiuiiiiinniiiiinuiiiiiiniieiieiieiinseeienmietiesmisiiemsssesssssssesssssssensssssses 15
2.3.3 Particularidades da Bateria ......ccccceieeiiieiiiimiiieiiiiicieieneecreesereasestnsesensserenssnesersnssssnsesensessnsans 15
3. TELAS DO EQUIPAMENTO .....ciuiituiiniiiniiiaiieeiiensisiissiessiessiossioscsssessssssssssssassssssssssssssssssnsssnssens 16
BLL TELA INICIAL .. cuiiiiiiiiitiiieiiieieiaicieiieesieesissstsssesssessiasstsssssssesssosssssessssssssssssassssssssssssssssssasssnsssnssanssaness 16
20 o 1T 1= I T T ] = 17
3.2 TELA DE ECG .ccuuuuiiiiiiiiennenniiiiniineesssssssssisiimesssssssssssssmsessssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssnsnne 19
3.3 TELA DE ESPIROIMETRIA .....cciiiiiiirnniniiiiiiiinissssssssissiimersssssssssssmmmessssssssssssssesssssssssssssssesassssssssssssssnns 20
3.4 TELA DE GERENCIAMENTO DE DADOS — WORKLIST .....cccttmuunsieiriimmmmmnnsssesniinerssnssssssssmsessssssssssssnnes 21
3.5 TELA DE GERENCIAMENTO DE DADOS — LISTA DE ARQUIVOS.......cccteuueeiiiiiiinenmnnesssssninnresssssssisennn 22
4. CONFIGURAGOES DO SISTEMAL........oeeruererereereesseessessseessesseessssssssssssssssssssssssssssssssessessssssassnees 23
4.1 CONFIGURAGOES GERAIS.........ceerurreereerseeesesseessessssssessssssssssessssssssssessssssssssesssesssessesssessssssssssssssenss 23
T [ 10Ty o - 23
0 2 I =] T8 1 o - 24
4.1.3 FOrmato da data ......ccoiiiiiiimmuiiiiiniiiiiinuiiiiiniiieresisiiiinesssssisiiimrssssisstirerasssssissssaesssssssss 24
4.1.4 Unidade de AlUra........ciceiiiieiiiiiiiieiiieeiriiereneieeereasesensestnsesenssesnsssssesssenssssnsesensessnssssnssssnssssnns 24
4.1.5 UNIidade de PeSO.....cieuiieeiieiiiiicitiicieneitneiereneteanerensesensesensessnssssnssssnssssenssssnsssensessnsssensessnssssnns 24
L B SR [T s 1= 24
L2900 By | VT T Yor= Lo 2o - T8 =Y - T 24
4.1.8 Configuragao do Touch (Calibragao) ......cceceeiiiiiirremeiiiiiiiiiniennniiiiieiiiieennsieiiiieeenessssssssseesssssnes 25
4.1.9 Configuragdo da EtNia ......cceeeiiiuiiiiinuiiiiiiniiiniiiiieieiieiienieiienisimesisiessssiessisssesssssssessssssennes 25
4.2 CONFIGURAGOES MENU HOSPITAL ....ceccuueeiureeeinreisssseesssseessssesssssesssssesssssesssssssssssssssssssssssesssssassnns 25
4.3 CONFIGURAGOES DO SERVIDOR.........ceeeiueeeiureeesrreesssseesssseesssseessssesssssesssssesssssssssssssssssssssssssssssassssns 26
4.3.1 Configuracdo do Servidor EIMIR .......cccciiiiiuuiiiiimniiiieniiniinmiiiemiiemssiiesisiesssssiesssssssesssssssnes 26
4.3.2 Configuracao do Servidor PACS .........cciieeeieiiemniererenesrennsseerenssssssensssssennsssssenssssssenssssssenssssennes 27
4.3.2.1 Configuragdo do Worklist (Worklist) do Servidor. ........cccceveereeunncccirrererennnneccsennnenns 27
4.3.2.2 Configuragdao do Armazenamento do Servidor .........cccccerreeeeirieeecerieencernenneereennnees 28
4.3.2.3 Transmissao Simultanea para o servidor EMR .........ccccirireeeiiieeicireeecerreeeneereenenees 28
4.3.3 Configuracdo do Servidor GDT........cccceeereeuiereemnierenensesrennssessennsssssensssssennsssssenssssssenssssssensssssennes 28
4.3.4 Configuracdo do Servidor WEB.............cccieeeeiiiieeeieieeenesreneneesenasssssenssssssensssssenssssssenssssssensssssennes 29
4.4 CONFIGURAGOES DA IMPRESSORA (OPCIONAI) ...eeeuverrerererreereessersseeseessesssessssssesssessssssesssessssssssssesnes 30
4.4.1 Tamanho do PAPEI ...cueeiereeceieic ettt e e rere e e s e e e s s e sa s s s enasssrenassssrensssssennssssnennssssnennns 30
4.4.2 Qualidade da IMPresSa0......cccceuuciireeeierirenierenensierenessesrenmsssseensssssssasssssenssssssensssssssnssssssnnsssssennns 31
4.5 CONFIGURAGOES DO SISTEMA DE SERVICO .......ceevueererererreesserssesssnessessesssssssessssssessssssesssessssssssssesnes 31
4.5.1 Redefinir cOMpPletameEnte.......ccceieiiiiuiiiiiuiiniiiiiiniiiiienisisesisieessiesssssessssssessssssnnes 31
4.5.2 Deletar dados .....cccciieeiiiiiiiiiiiiciee e rrieeree et e e e reasesea e senssesnsstneesanserensesensesensasenssensasanns 31
4.5.3 GEreNCiar @ CONTA.....ccuiieeiiieniiiniiienitteniitneierenereasereasersnsesensessnssesnssssnsssssnssssnsssensessnssssnsessnssssnns 32
4.5.4 Informagoes dO SiSteMA .. ....cciiiuiiiiiiiiiiiiiiiiniiiiiieiiiiesieniietiesistresisiessssstesssssssesssssssssssssssnnes 32

2 blonet



4.6 CONFIGURAGOES DE SEGURANGA........ccecerurtrerreserersessessssesessessesessessasessessessssessessessensssassessesessans 32

4.6.1 Modo de ESpera AUtOMALICO .......ceveruuirienuiirirenriereneneeerenaseesrenssssseensssssennssssrennssssrenssssssensssssennes 32
4.6.2 Desligamento AULOMATICO......cuuuiiiiiieiiiieiierrresierereeeerenaseesrenasesreenssssrenassssrensssssrenssssssnnsssssennes 33
8.6.3 UNICO USUBTIO ..eeuverueeererreeeeesseessesssessssssssssessesssesssssssssssessessssssssssssssssssessesssssssesssessessssssessssssenses 33
4.7 CONFIGURAGOES DE FABRICAGAD ......ceccvrrvereerrersserseesseessesssessssssssssessssssesssesssssssessssssessasssssssssnsenss 33
5. CONFIGURAGOES DO ECG ....cccveeeuerueeerereseereessesssesssssssessesssesssssssssssessessssssssssesssssssessassssssassnes 34
5.1 AJUSTAR O LAYOUT ...oiiiiieeuniiiiiiiinesnssssssiisiinmmssssssssisssimesssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssssssssssssssssssssssns 34
5.2 INFORMAGOES DO PACIENTE ......cccueeterreereerseessesseessesssssssessssssssssessasessessessssssssssssssesssessesssessassssssnes 36
5.2.1 ID dO PACIE@NTE ...ciiiirernenniiiiiiininnnnesssiieiinimemssesssissiimessssssssssssimeessssssssssssssesssssssssssssssessssssssssssssssnns 36
L0 207 28 1 4 1N 37
5.2.3 Data de Nascimento € [dade.......cccciiiiiieiiiieiiiiiiieieiieciriecreeerennerensersassssnsessnssssasssssnsesensensnnes 37
LI Y= (o N 38
o N VL (U] - RPN 38
LI N =YY o 38
Ly X 11T T O 38
5. 2.8 FUMANEE . ccuicuiiiiiiiiiiiiiiieciecreiereitee e taesasseestesstasstassssssenstosstosstassssssssssssssasernsssssssnssasssnsssnsssns 38
5.2.9 UIBENCIA ceeruerriiiiiiiiiieeneiiiiieiinetennnssisesstinesnnssssssssssssesnssssssssssssessnssssssssssssesnnsssssssssssssnnssssssssssssennns 39
L 0 NV T ot T 1= 1 o T 39
5.2.11 OULIOS «.euiieniiiiiiiiiieiieniieieieictaietaiteesiasstssetsssesssesstassssssssssesssosstossssssssssssssssssasesssssssssnssssssnsssnsssns 39
5.2.12 Leitor de COAiZ0 de Barras........cccceeirreuneiiinnnieriennnseriennseerrenssesseenssessesnssessennsssssensssssssnsssssesnnnnns 39
5.3 CONFIGURAGAO GERAL DO ECGe.....ccccerrueruerrrerssesseessesssesssessesssesssessasssssssessssssssssssssesssessssssesssssssssaes 40
5.3.1 Ajuste da velocidade........coceeeeiiieeecirieccirrc et s s e e s s e nn e s e e nn s e s e e nns s s e e nnseseennnnans 40
ST 0 TS N [ 3= ] o T T PPNt 41
T T8 39 VTS =N e (o 114 o J PRt 42
5.3.3.1 FIltro de@ BaSe ......citrrreruurniiiiiiinrnnunnssiiniinerasussssisiinnesssssssssssnmrsssssssssssssnesssssssssssssnn 43
5.3.3.2 Filtro de Rede C.A......cccuiiiiiiiiiimmnniiiiiiiiininnusisiiniinemssissssisiimnesssssssssssnmsssssssssssssnn 43
5.3.3.3 Filtro Passa BaiXa .....cccuuuieiiiiinrnnnneissiiniinnennussssisniinenssissssssiimsesssssssssssnmsssssssssssssane 43
5.3.3.4 FIltro MUSCUIAr......ciiieiueiiiiiiiinininiiisiiniinrrasisisssninresssssssssssnnnsesssssssssssnesesssssssssssane 43
L TR =T o 43
5.3.5 Configuragao do EIetrodo SO0 .......cciiveuiiiiiinniiiiiiniiiiiiniciiieneiieneiieseiisseiissssiesssssiesssses 44
5.4 CONFIGURAGAO DO REGISTRO DE ECG......cceecrureriiureeineeesssnesssseessssesssssesssssesssssesssssessssssssssssssssassns 44
5.4.1 ANAlis@ dO ECGi.....cccuuiiiimneiiiennieiieennieiteanneertensseeseenssessesnssessennssessensssssesnssessesnssessesnssessennssesssnnnnens 45
5.4.2 ECG de LONZA DUFAGCA0 ..uuuiiieueiiiiruniiiiiensissiisssssiiesssseiisssssssmsssssessssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssnsssss 46
5.4.3 Pré-Visualizagao da IMPresSE0 ......ceieiiiiiieemeiiiieiiiiienmsiiiieiineeemssisisssieessnnsssssssissssnssssssssssssesns 46
5.4.4 RAPIA IMPIrESSA0 cieeeeeerriiiiiiiiirnmnniieieiiiiiemmnsssiisiimerensssisisstmsessnsssssssssssessnssssssssssssssnnsssssssssssssnns 46
5.4.5 Botdo de um toque (Botd0 AUTO) ....ccciiiireemenniiieiiiiiennnesssissiinesenssssssssssssessnssssssssssssssnssssssssssssenns 47
5.5 CONFIGURACAO DO RELATORIO DE REGISTRO ....ccuvieueeinriieeeisresssesessessssesssessssessssssssesssessssesssssnnns 47
5.5.1 Gravagao dO FrelatOrio ......ccciiiieeemeiiiiiiiiiinnnneisiiieiinerensssssissimeessnnssssssssssessnnsssssssssssesansssssssssssssnns 48
5.5.2 CaNal de RItMO .....cceuiiieiiiiiiiiicieeirrie it creeereeereasesenssensesensssrnsssssssessnsesensssensessnssssnssssnnsennnnes 48
LT 28 2T & B 3 (=T o o o N 49
5.5.4 FOrmato de APreSentagan ....c..cciieeereirieeeeirienneriennsserrennsssreenssessesnssessesnsssssennsssssenssssssensssssennnsnns 49
5.5.5 FOrmulario d@ RitMO ......ccciiiiiiiimmeiiiiiiiiiininneisiiniiiinenssssiiinesssssssiiimrssmssssisssirerssssssssssssssesss 49
5.5.6 Relatorio Do Ritmo (Tamanho do RitMO) .....cce.ciiieeeiiiieeeiiiiieeeiiiieeeeierieeeeiereenesesseenesessesnssessessnnes 50
5.6 CONFIGURAGAO DA ANALISE .......coueeurernereeeresseseesessessessesessessesssssssessssssssssessessesessessessssessesssssssenes 58
5.6.1 Intervalo QT corrigido (QTC) ..cceeruerneeierrrrieeennneeeiereeeeennnseeessseeerennssssesssssessnnsssssssssessssnsssssssssssesnns 58
5.6.2 AlZONItMO . .cceeeiiiiieeiiieeeritieiertenen e rreenseesrrnssseeenssessennsssssenssssseenssssseensssssennsssssennsssssennsssseennsnsns 58
5.6.3 ElEtrOTOS ceuuuuuuiiiiiiiirinuesiiiiiiiirensseisisniinerssssssssissiimessssssssssssimersssssssssssssresssssssssssssssessssssssssssssennns 58
5.6.4 Limites de Bradicardia @ Taquicardia ........ccceeeueiiieeeiiiiieeiiiiieeccrreeeeesrreeseeseennsessennssessennssessennnnes 58
5.7 AJUSTE DA DATA E HORA DO SISTEMA ......ccuiitiiiiiiniiieiiteiieeiiaiiaiiesiiossiastsessssssssssssasessssssssssssnsssnns 59
5.8 CONFIGURAGAO DA REDE........cceiiieiinreieisneeissneesssseessssesssssesssssesssssesssssesssssesssssesssssesssssesssssssssssssns 59
5.8.1 Configuragao Wireless........ccuiiiiiruiiiiinniiiiinniiiiieeiiiiimiismiiismsiisseiiesssesisssssssssssns 60
5.9 CONFIGURAGOES DA IMPRESSORA (OPCIONAI) «..vcuveuvierirrererirreseesesessesessessessessssessessesessessessessssensens 61
5.9.1 FOrmato do relatorio de FtMO......c...ciieeeiiiiiecc ittt rreeeee s reanee e s eennseeeeenssessennsseseennseesesnnnnns 61
6. CONFIGURAGOES DO BOTAO 'AUTO ......eeeeureeeereeeesseecseeesseesssesssssessessssessssssssessssssssessssesssens 62

3 blonet



6.1 CONFIGURAGCAO DO MODO DIAGNOSTICO........cccererueererrersenersessessssesssssessssessessesesssssessessssesssssssens 62

6.2 GRAVAGAO DO ECG DE 10 SEGUNDOS........ccceeeuerreerreerrersseesseeseessessasssessssessessssssesssesssssssessessassssssses 62
6.3 GRAVAGAO DO ECG DE LONGA DURAGAOD......ccceeeereeerreeseessersseeseesssessesssesssssssessessssssesssesssesssessesans 63
6.4 IMPRESSAO DA COPIA DO DIAGNOSTICO ......coueeurernerreeressensesssssssesssssssessessesessessesssssssessassssssessans 63
7. INSTALAGAD ...cuveeueeereiireiaeessesssesssessssesssessssesssessssessssssssessssesssessssssssessssessssssssesssessssessanns 64
7.1 PRECAUGOES PARA INSTALAGAOD ......ueeeererereeeseessesssesseesseessesssessessasessssssesssssssssssssesssessssssesssssssssnes 64
7.2 CONEXAQ DE ENERGIA......ceeeeeruerreeeeesseresessseessessesssesssssssessesssessssssssssesssessssssessssssesssessssssesssssnsssnes 64
7.3 CONEXAOQ DO CABO DO PACIENTE .....ceccereuererereersesseessesssesssesssessessasessssssessessssssssssessssssssssessassssssnes 64
7.4 INSTALAGAO DO PAPEL.......ceeeeeuereeeeeesserssessseeseessesssssssssssessesssssssssssssssssesssesssessssssssssessssssesssssssssnes 65
7.4.1 Cuidados COM @ IMPIrESSA0 ..uuuciiiuuiiiiiruieritnnieiienmieiiesssieitrssssetesmsssstesssssssessssssssssssssesssssssensssssses 65
7.5 CONEXAQ A REDE ......ccvetruerreeressessessssessestassssessessesessessestessesessessessssessassasessesteseesessessessssessessassssens 67
7.5.1 REAE LAN....cuuiiieiiiieieieeiiteetennertaneseneeeransrnssesssserensssensessnsessasssenssssnssssnssssnssssenssssssensnsesensesensasanne 67
7.5.2 REAE VLAN .....ciieiiiieiiieeiitnettanettaeettnesetonssrnssessesessnsssensessnsassasssenssssnssssnssssssssssnsssensessnsassnsesensasanne 68
7.5.3 Uso de Redes INapropriadas......ccccceiiieuieiiinuieiiimmieiiemieiiimieiinmssiiesmistiesmsssssssssssesssssssessssssses 68
7.5.4 SeguUIranca de RedE........cciivuuiiiiiiuiiiiiiniiiiiiieiiinieiiiaeeiesmsiesiesmssstiessssssesssssssesssssssesssssssensssssaes 68
8. INSTRUGOES DE USO .....ccccueeuirererereesrseecseeesassessesssssessessssssssesssssssssssssesssssssssssssessssssssessassnnes 68
8.1 LOGIN DO USUARIO......ceereretrerressetsessestssessessessesessessestessssessessessssessassasessessesessessessessssessessassssens 69
8.2 MENU PRINCIPAL......ctuiitiiiiiiiiiniiieiieeiiniiaitsiiessiossissesssessssesstsserssssssssssssssssssssssssssenssasssnsssnsssnssansss 69
8.3 PREPARACAO PARA A ELETROCARDIOGRAFIA ........uveieereiierercsiesesnesessnessssesssssesssssesssssssssssesssssens 74
8.3.1 Posicionamento correto dos eletrodos .......cccciiiiirerueiiiiiiiiiininnsiiiiie..s 74
8.3.2 Gravagdo de ECGs durante a desfibrilagao ........cceeueiiiieeieiiieeiiiiiccccr e rrrnees s eene e s s enannns 75
8.3.3 ConexXaA0 de Eletrodo......ciivireruuniiiiiiininnnniiiiiniiiniemmiiiiiiinessssiiiiiimmmssssssssimiremsssssssssssessssssses 75
8.3.3.1 Pontos de VerifiCagao ......cccceiiieeeciiieeeiiiiieeeresrreeecsrenenesrenesssrenssssssenssssrenssssnnnnns 75
8.3.3.2 Conexao do Cabo PACIeNte .........cceeeiiiiiiinnnneiniiniiinienmsssiiniininessesisssssssn 75
8.3.3.3 Como Conectar 05 EIetrodos ......ccceeeiiiiiiinnnneiiiiiniiineemmsisiiiniremsensssss. 75
8.3.3.4 Precaugdes contra mau CoNtato......ccccieeiiiiiiiiiniiineiiiniiineniieeiieeeieesrssssenssssssssans 76
£ 3 W] - 1 =1V Yo N o Yo ) = ol c 7N 76
8.5 FUNGAO BUFFER.......cccteeueeeeereerseessessesssssssessseessessesssesssssssesssssssssesssssssesssessesssesssessesssessssssesssessssnes 77
230 A 11 =1 T 3= - 1 o T T 77
8.5.2 Tela Disclosure MoOdO A0 VIVO ....cccieeiiieiiimiiieniiieenerenseieaerensessasissnssssnsssssnssssssessnssssnssssnssssnssens 78
8.6 DESCRICAQ DAS IMIEDIDAS ......ccuveeeueeerreeeeeesseeessessseesssessssessssssssesssssssssssssssssessssessssssssessssssssessssessans 80
9. FUNGOES DO WORKLIST ....eeccutieeerereeeseeesseeessesessessssesssesssssessesssssssssssssessssssssessasesssessassssassnnes 82
.1 BUSCA ... ciiiiieeiiiiiiiiiietnnesiiettteeesassssssssssaeessssssssssssseessnnsssssssssseesnsssssssssssssssnnssssssssssssssnnsssssssssssssnnne 82
9.2 EXECUGAO DO EXAMIE ......ccccueeeueeeneeesseeeseesseeesssssssesssessssessssesssessssessssssssessssssssessssssssessssssssessnsensens 82
9.3 DELETAR EXAIMIES .....ciiiiiiiiiiiiiiiiniiieiiteiiniisiiaiiestiostiasstaesssiessissesasessssssssssstssssssssnssenssasssnsssnsssnssansss 83
9.4 ATUALIZAR AS INFORMAGOES DO PACIENTE .....cccccuveiirreiiinreresresesssesssssessssesssssesssssesssssssssssesssssens 83
9.5 VISUALIZAR AS INFORMAGOES DO PACIENTE .....ccccuveieiureiisnreresresessesssssesssssesssssesssssesssssssssssesssnsens 83
9.6 CONFIGURAGOES DO WORKLIST ....uveeiireeeireeeireeessseeesssesssssesssssesssssesssssesssssesssssssssssssssssssssssssssanes 83
9.6.1 Pesquisa Via COAIZ0 0@ BArras ........ciivireeueriieiiiinnrnnnnsissiisiineranmsssssssiseessssssssssssssesssssssssssssssssnnsnns 84
9.6.2 Exibir item da tabela.........ccevuuiiiiiiiiininiinin s s s s s s aanes 84
9.6.3 Retorno Automatico para 0 WOorklist............cereeeeiiiiiiniiiiiiicrereseererenesreneseseensnssesnsssssennnsssnes 84
10. FUNGOES DA LISTA DE ARQUIVOS.........cocueruerereereeeseeesessseessessesssessssssessssessesssssssssssssssssssssenns 84
10.1 BUSCA DE ARQUIVOS......cccuuuuiiiiiiinimmnnessiisiimmmssssesssissiimesssssssssssssmmesssssssssssssserssssssssssssssssssssssssssns 84
10.2 SELEGAO DE ARQUIVOS........cecveereeereeraeeseesserssesssesseessessssssesssssssessssssessssssssssssssessssssssssssssessasssesssens 85
10.3 IMPRESSAO DE ARQUIVOS .......ccveererreeeeesserssesssesseessessssssesssssssessssssesssssssssssessessssssssssesssessssssssssens 85
10.4 VISUALIZAGAO DE ARQUIVOS ........eeerueereeererreeeeesseessessssssesssssssessssssessssssssssssssessssssssssesssesssessessaens 85
10.5 VISUALIZAGAO DAS INFORMAGOES DO PACIENTE ......cceeeuerreeereesaeseessesesssssessesssesssessssssssssesssssseens 85
10.6 CONFIGURAGOES DA LISTA DE ARQUIVOS .......ceeeeuereerrereresseesseessesssssssssssssssssssssesssssssssssessessasssssns 86
10.6.1 Pesquisa via COAIZ0 de Barras......ccccccccrieieiriiiernnenieieiinneenansssssssssnessnnsssssssssssssnnnsssns 86
10.6.2 Exibir item da tabela .......ccceuiieiiiiiiirccrc e e s e e s e e s e n e e 86
10.6.3 Remover Arquivos ANEIS0S ......cceiiiruiiiiinuieiienuiieiiissieiirmiieienmiesieniesiessssssssssens 86
10.6.4 EXPOrtar ArQUIVOS .....cciieuuieiinnnieniennsseniesssseiiesssssiesssssssesssssssessssssssssssssssssssssesssssssens 87
10.6.5 Configuragoes da IMPreSSA0.....c.iveiiiiireniiiiiemniiiiiesiiniiesiiniiessirisssiisiessistiesssssssessssssssssssssssnes 88
10.6.6 Configuragoes da fungao AUTO de arqUiVoS......ccceurieirennniniiennisieeniiniensisniessisisesssissssssssssssssss 89

4 blonet



10.7 TRANSMISSAQO DE DADOS (REDE)........cecsueeuerreereeeseessessasssesssssssessesssessssssssssssssessssssssssessssssssssesssens 90
10.8 IMPORTAR DADOS.....ccittttemnnsssinerimermnsessssssimmrssssssssissssresssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssns 91
11. INTERFACE DO USUARIO.......cccueeeeererererrseseesseessesssessesssesssessesssessssssssssessssssssssasssessssssasssenes 92
11.1 FUNGOES DO USUARIO ........ceeuerrernerneteessessesssssssesssssesessessessssesssssssssssssssssssesessensesssssssenssssssenes 93
12. MODULO DE ESPIROMETRIA ........eeereeeuerreereeeseessessessessseessessesssessssssssssesssesssssssssssssassssesseses 924
12.1 INSTALAGAO DO MODULO DE ESPIROMETRIA .......cccueererererreeeseessesssessssssessssssesssessssssssssssssessasssesns 95
12.2 INSTALAGAO DO BOCAL ......verreereeereereeseessesssesssesssessesssssssssssessessssssesssssssssssessesssssssessesssessasssesssens 95
12.3 INSTRUGAO DE USO - ESPIROMETRIA ........oeeeueereeereereeseeesessseessessesssessssesssssssssessssssssssssssssssessessanns 96
12.3.3 INSERIR AS INFORMAGOES DO PACIENTE.........cecoureuerreerreesseesanseessesssesssessesssssssssssessesssessasssesns 97
12.4 TESTE DA CAPACIDADE VITAL FORCADA (CVF) ..cuuuiiitiuieitenneereenneeerennseesensseesssnssessennssssssnnssesssnnnes 929
R = o L= T 100
12.4.1.1 Selegao dos Melhores Resultados ........cccccciivuuiiiiinnniiiiiniiiiiieei. 102
12.4.1.2 Tecla “INOVO” ....ciieuiiiiiiiniiiiiiiiiiiienenireseniessssesiessssstisssssssessssssnssssssssessssssssnsssens 103
12.4.1.3 Imprimir 0 ReSUIAdO .......coivuuiiiiiiniiiiiiiiiiiiiiciiieenrse s nnsssssenessssssssasssns 103
2 R O I =T ] 0 T PN 104
12.4.1.5 FUNGAO AURO.....iiieuiiiirnniiiiiennieniieneietirsssseiiessssetisssssssesssssssessssssssssssssssssssssssnnsssns 104
B T | PPN 104
12.4.2 POS TOSTE cereruurrieiiiiiiirnnnssiseisiirernnssssssssssssernssssssssssesessnssssssssssssssnnssssssssssessnnsssssssssssssnnnssssssssnns 104
12.5 TESTE DA CAPACIDADE VITAL LENTA (CVL) ceuuttitiuieieinnierrennneereennneeseeanseesennssesssnsssesesnsssessnssassenns 106
12.6 TESTE DA VENTILAGAO VOLUNTARIA MAXIMA (VVM) .....vervueererrreereeeseessessssessssssessesssssssssssessssnes 109
12.7 CALIBRAGAO DO MODULO DE ESPIROMETRIA .......ccceeereeererreeeeesseesseessessesssssssssssessesssssssssssesanenes 110
12.8 CONFIGURAGAO DO MODULO DE ESPIROMETRIAL.........cccourruernerrreersesssesesesnessssseessesssssssssssesanenes 113
12.8.1 Configuracdo Geral de ESpPirometria......cccceueeeeeiiieieciiiinecerereneerereeesrenaseseennsssseenssssrennsssssenes 113
12.8.1.1 CVF (CAPACIDADE VITAL FORGADA) .....cccvvvererereeeeemeeeesemessssssssssssssssssssssssssssasasans 113
12.8.1.2 Impressao da CVF (CAPACIDADE VITAL FORGADA).........c.ceeeereeeeeeeneeeeeenennnnnsnnnnnes 115
12.8.1 Configuragcdo Ambiente de Teste de ESPIirometria......cccceeeereeencirrennncerienniererenscsrenessessenssseneens 115
13. ESPECIFICAGOES .......ueeeuereereeereestesseeeseessesssesseessesssessssssesssesssessssssesssssssessasssesssssssessssssesses 116
13.1 ESPECIFICAGOES TECNICAS........cccveeeeereereesseesserssesssesssessessssssesssesssssssessesssessessssssessasssssssssssnssens 116
13.2 ESPECIFICAGOES DA IMPRESSORA .......ccceeeeerterreeeneeeseessesssessesssessssssssssesssesssssssessessssssssssssssesssens 116
13.3 ESPECIFICAGOES GERALIS ......uoeeecureiiiureeeinreeeiseesisseesssseesssseesssssesssssesssssesssssesssssesssssssssssesssssessssas 117
13.4 ESPECIFICAGOES ELETRICAS........ccoveurererirereisesessisessesessesssessessesessessessesssessessesessessessassssessessans 118
13.5 ESPECIFICAGOES DA ESPIROMETRIA .......uvtiiueeiiiereiisreesssresssssesssssesssssesssssesssssesssssesssssesssssssssssas 118
13.6 CLASSIFICAGAO ELETRICA .....coueeverirrererereseesesessisessessessesssessessessssessessessssessessesessessessesensessessases 119
13.7 ARMAZENAMENTO E CONSERVAGAD .......ccccuriiirreiirreeisareissssesesssesesssesssssesssssesssssesssssesssssssssssans 119
14. LIMPEZA E DESINFECGAD ......cetiiereeireeiinresssseesssseesssseessssesssssesssssesssssesssssssssssesssssssssssassnns 119
15. MANUTENGAOD .....coevueeeeeerrteeeeieseeesseessteessesessessssesssessssesssssssssssssssssesssssssssssssesssssssssssassnes 120
15.1 INSPEGA0 AIArTa ceveeerrriiiiiiiiirneiiieitiitereneiesestiteerannssssesssemeesnssssssesssssessnssssssssssssesnnssssssssssnsssnnnnssns 120
15.2 INSPEGA0 PeriOdiCa....ccciiiiiireeniiiiiiiiiiiieeiiieitiieerennssieissiseesnnnssssessssnessnssssssssssssesnnssssssssssssssnnnsssns 120
15.3 Manutengao Preventiva...cc.cciieieiiiiiiiiiiniiniiiieieieniensiiiesisiiesisiessssiesssssssesssssssssssssssnes 121
16. SOLUGAQ DE PROBLEMIAS.........cccueeeeerersresreeeseessessssssssssesssssssessesssesssssssessesssessssssssssessssnes 121
16.1 MENSAGENS DO SISTEMA .....ccuiiiiiiiiirmnnesiiiniiinissssssssissiimerssssssssisssmmessssssssssssssesssssssssssssssesansssses 123
17. GARANTIA ... ciiititittnisiitiiirerssessssttttressssssssssssnrnessssssssssssssenssssssssssssesessssssssssssssssnsnsssssss 129
18. ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA ......ceeveeueereeeeeeserssesssesssessesssessssssssssessssssssssesssesssssnes 129
19. PRECAUGOES, CUIDADOS, ADVERTENCIAS E CONTRAINDICAGOES ........cccereueeverreecnerreennens 130
19.1 ADVERTENCIAS ......cceeeteeeeereeererreeeeesseessessssssssssesssessasssesssesssesseessessssssssssesssesssessesssesssesssessessansns 130
19.2 CUIDADOS ......coeumuunieirinirensnnsssssisiirersssssssssssmmmessssssssssssssesssssssssssssssesssssssssssssssessssssssssssssessnsssssss 132
S R 10 2 133
19.4 CONTRAINDICAGOES.........ceereereerrerreeereereeseessesssesssesssessessssssssssssssesssessssssesssesssessessssssssssssssnsssenss 133
20. CICLO DE VIDA UTIL DO EQUIPAMENTO ......cccviineiinneeinnecsesssnesseesssesssessssessssessssssssesssesnns 133
21. CONFORMIDADES REGULATORIAS ......c..eoeeeriinreereiieeessnecsessssessssesssessssssssessssesssessssesssssnns 134
22. APRESENTAGCAO COMERCIAL DO PRODUTO......cccureiinrerenerescnnnessssnesssssesssssesssssesssssesssssenas 134
22.1 PARTES E ACESSORIOS INCLUSOS ......coovuiiiureiirieiseissresseesssesssssessessssesssessssesssessssessssssssessssssssasses 134
22.2 PARTES E ACESSORIOS OPCIONALS .....c.uveeeuieeeriireiisresseesssesssesessessssesssessssesssessssessssssssessssssssassen 135
22.3 OUTROS OPCIONALS ....couuiiiiiiiiinnneniiieiiittsnnsssssesssisessnssssssssssssssnnsssssssssssessnssssssssssssssnnsssssssssssssnne 135

5 blonet



23. SIMBOLOGIA ...ttt e s s e s s s s s e s s s s s s s s s s s s e s e s naaasssassnanns 135
23.1 SIMBOLOGIA DO EQUIPAMENTO ......coiiiiiimmneiiiiiiiiiiiieeeiiiniieiisssessinsssenssesssssssseemssasssssseeene
23.2 SIMBOLOGIA DA EMBALAGEM..........ciiiiiiirieiinnininiieeesnnn s e sssasssssss s s s sssaassssssssesenes

24. DECLARAGAO DE CONFORMIDADE ELETROMAGNETICA .......cocerueereererneneesnsnessesessessessenees 138

6 blonet



Leia cuidadosamente este Manual antes de operar o dispositivo.

E proibido a cdpia completa ou parcial deste Manual sem a autoriza¢do prévia do Fabricante.

O Eletrocardiografo CardioCare Q50 / Q70 Bionet somente deve ser utilizado por profissionais de saude
treinados e familiarizados com as técnicas implicadas e apds serem lidas as instru¢des de uso.

Certifique-se de manter este Manual em facil acesso, préximo ao dispositivo.

Apds abrir a embalagem, primeiramente verifique todos os componentes em relagdo aos padrées
especificados.

Certifique-se de que a configuragdo do produto estd completa e em perfeitas condigdes.

O fabricante ou detentor do registro do produto reserva-se ao direito de realizar alteracGes e melhorias no
Manual e no Produto aqui descritos, a qualquer momento, sem aviso prévio.

As avaliagOes através deste dispositivo ndo representam ou substituem a avaliagdo médica, em nenhuma
hipodtese.

1. INDICACAO DE USO

O exame de ECG (eletrocardiograma) provou ser um dos exames diagndsticos mais Uteis na medicina clinica.
O eletrocardiograma é também empregado rotineiramente na avaliacdo de pacientes com desfibriladores
implantados e marca-passos, bem como para detectar lesdo miocdrdica, isquemia e a presenca de infarto
prévio. Além da sua utilidade na doenga coronaria isquémica, o ECG, em conjunto com o monitoramento
ambulatorial de ECG, é particularmente atil no diagndstico de disturbios do ritmo cardiaco e na avaliagao da
sincope. O exame também é indicado para detectar e diagnosticar disturbios pulmonares, como asma,
doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), fibrose cistica e fibrose pulmonar, através do mddulo de
espirometria.

O Eletrocardiégrafo CardioCare Q50 / Q70 Bionet apresenta como finalidade adquirir, analisar, exibir e
registrar as informacdes obtidas pelo exame de eletrocardiograma em pacientes adultos e pediatricos. O
sistema fornece doze canais simultaneos de ECG e anadlise interpretativa. O algoritmo de interpretacdo dos
12 canais fornece informacdes analiticas a respeito das condicdes cardiacas do paciente, e, portanto, seus
resultados em conjunto com outras informagdes clinicas pertinentes, devem ser sempre analisados e
validados por um profissional médico especializado na area.

O Eletrocardiografo CardioCare Q50 / Q70 Bionet destina-se para uso em hospitais ou instituicdes médicas
sob a supervisdo direta de um profissional de saude autorizado e capacitado.

Além do exame de ECG, o equipamento contempla um mddulo opcional de espirometria. O teste de
diagndstico espirométrico tem como finalidade analisar a fungao pulmonar basal e deve apenas ser realizado
mediante prescricdo médica, em pacientes adultos e pedidtricos com idade igual ou superior a 5 anos,
dependendo da clinica geral, contextos especializados e hospitalares. Desta forma, o exame é capaz de
mensurar os parametros respiratérios do paciente, incluindo a capacidade vital forcada (CVF), capacidade de
volume lenta (CVL), doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), ventilagdo voluntdria maxima (VVM) e
volume expiratério forcado no primeiro segundo (VEF1).
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2. CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Equipamento de medicdo e registro de ECG (eletrocardiograma) de 12 (doze) canais simultdneos.

Além de fornecer parametros necessdrios para o diagndstico, registro de ECG e diagndsticos
automaticos, aumenta a eficiéncia na gestdo de exames ao providenciar registros de ECG e impressao de
relatérios quando as informagdes do paciente sdo inseridas no equipamento.

Capacidade de transmitir os dados registrados para um computador conectado a rede, o qual é
responsavel pela gestdo de arquivos.

Apresenta um design orientativo que permite a realizagdo de exames com o uso de apenas um botao.
Armazena, transfere e imprime os dados obtidos através do diagndstico automatico.

Fornece ao usudrio os parametros necessarios e o diagndstico automatico, os quais sdo imprescindiveis
para o diagndstico do paciente, juntamente com o registro da espirometria.

Apds a obtengdo do diagndstico automatico é possivel imprimir os resultados do ECG em uma folha A4/
papel carta, em conjunto com os resultados da espirometria para gerenciar de forma eficaz registro do
paciente ou do usudrio.

Apresenta como alternativa de alimentagdo uma bateria interna recarregavel, o que garante elevada
portabilidade e permite seu uso em emergéncias.

Os 12 canais podem ser configurados de diversas formas, como: 3 canais + 3 ritmos, 3 canais + 1 ritmo,
6 canais + 1 ritmo e 12 canais.

O ritmo de um canal adquirido durante um determinado periodo (1 minuto, 3 minutos, 5 minutos, 10
minutos, 20 minutos, ou 30 minutos) é impresso em uma folha A4 ou em papel tamanho carta.

Os ritmos dos 12 canais sdo impressos simultaneamente em tempo real.

A frequéncia cardiaca, intervalo PR, intervalo RR, intervalo QRS, intervalo QT, intervalo QTc, eixo P-R-T e
os tamanhos SV1/RV1/R+S necessarios para o diagndstico sdo automaticamente calculados e fornecidos
no relatdrio junto com o ECG.

O Eletrocardidégrafo CardioCare Q50 / Q70 Bionet é capaz de fornecer automaticamente os resultados
do diagnéstico do ECG de pacientes adultos e pediatricos.

Detecta em tempo real 13 tipos de arritmia.

E disponibilizada a Fung3o Disclosure, para salvar e exibir os dados do ECG por até 30 minutos. Essa
funcdo auxilia no diagndstico de arritmias.

Quando um ECG é armazenado, ha a possibilidade de alterar as configurac¢des do filtro, ganho, velocidade
da impressao, canais e ritmos. Esses parametros sdo Uteis para o diagndstico.

Apresenta uma impressora opcional Z-Folder, que facilita a gestdo do papel.

Possibilidade de inserir as informacgdes do paciente ou usudrio e imprimi-las, o que contribui com a gestao
de arquivos.

Facilidade de uso e mobilidade do equipamento, visto que, é equipado com uma bateria interna
recarregavel.

Memodria interna de até 500 exames, com possibilidade de transferi-los para o computador, ou
armazena-los na meméria USB.

Diversos protocolos sdo suportados para permitir a conexdao do equipamento a rede de hospitais (EMR,
PACS etc.).

E possivel monitorar o progresso da capacidade pulmonar ou o valor obtido em tempo real através da
tela LCD, e o melhor resultado é automaticamente escolhido apds 3 ou 8 testes.

Possibilidade de verificar o resultado do diagndstico automatico ao inserir as informagdes do paciente.
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e E possivel transferir o resultado do teste da capacidade pulmonar para um computador conectado a
rede, para armazenar o resultado a longo prazo e imprimi-lo utilizando uma impressora conectada ao
computador.

2.1 CONFIGURAGAO DO ELETROCARDIOGRAFO

2.1.1 Vista Superior
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(D Tela LCD.

@ Luz LED: Indica o status da bateria ou a conexdo a uma fonte de energia.
@ Bot&o Liga/ Desliga: Deve ser pressionado por 3 segundos.

@ Painel de controle: Para selecionar as fun¢Ges desejadas.

@Teclado (Somente para o modelo Cardio Q70).
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2.1.2 Vista Inferior
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@ Compartimento da bateria.

2.1.3 Vista Frontal
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2.1.4 Vista Posterior

@ @ @ @ 6

@ Porta de Conexdo do cabo de alimentagdo CA.
@Terminal de Aterramento.

@Entradas USB (Porta de Espirometria).

@ Porta HDMI: Para a conexdao HDMI de monitores externos.

@ Porta LAN: Para conexdo LAN de dispositivos externos.

NOTA
A especificacdo da saida HDMI deste equipamento corresponde a 1024 x 600 @ 60Hz.
Dependendo da especificagdo do monitor, a tela pode n3o exibir a saida, portanto, verifique essa
questdo previamente ao uso.
E recomendado utilizar computadores, monitores, USB e notebook certificados pelas normas IEC
para conectar ao equipamento.

2.1.5 Vista Lateral Esquerda

@ Porta da impressora (opcional).
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2.1.6 Vista Lateral Direita

@ Porta de conexdo ao cabo paciente.

@ Entrada USB: Para conexdo de equipamentos externos, incluindo o mddulo de espirometria.

A Atencgao!

Ha riscos de choque elétrico caso a porta de conexdao do cabo de alimentacdo do equipamento estiver
danificada ou se o cabo ndo puder ser fixado ao corpo do equipamento. Nestes casos, ndo utilize o
equipamento, entre em contato imediatamente com o Suporte Técnico ou Assisténcia Técnica Autorizada.
N3do abra o gabinete do equipamento, pois pode causar choques elétricos. A reparagao ou desmonte do
equipamento so pode ser realizada pelo Suporte Técnico ou Assisténcia Técnica Autorizada.

2.2 CONFIGURAGCAO DO MODULO DE ESPIROMETRIA

2.2.1 Vista Frontal

@Tampa de fixagdo do bocal.
@ Interruptor de bloqueio da tampa.
@ Lampada de Operagdo: indica o status da operagdo (verde).

@ Encaixe para o bocal.
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2.2.2 Vista Lateral Esquerda

@Tampa de fixagdo do bocal.
@ Interruptor de bloqueio da tampa.
@ Cabo de conexdo.

@ Encaixe para o bocal.

2.2.3 Vista Lateral Direita

bt
1 AN
| e
| 3
B \.:. —
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L W
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2 ' 2
@Tampa de fixagdo do bocal.
@ Cabo de conexao.
@ Encaixe para o bocal.
13
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2.2.4 Vista Posterior

@Tampa de fixagdo do bocal.
@ Interruptor de bloqueio da tampa.
@ Cabo de conexao.

@ Encaixe para o bocal.

2.3 FONTE DE ALIMENTAGAO DO EQUIPAMENTO

O Eletrocardidgrafo CardioCare Q50/ Q70 Bionet apresenta duas fontes de alimentacdo, através da bateria
interna recarregavel e alimentacdo via cabo CA. Durante a operac¢do do equipamento, caso o fornecimento
de energia via cabo CA seja interrompido, o equipamento passa a ser energizado pela bateria interna e
simultaneamente o icone da carga da bateria é exibido no canto superior da tela LCD.

Quando a bateria estiver fraca, um alarme soara, e, portanto, é necessario conectar imediatamente o
equipamento a uma fonte de alimenta¢do CA. Caso contrdrio, o equipamento desligard automaticamente
em determinado momento.

Ao conectar o equipamento a energia CA, o indicador LED da conexao CA presente no painel de controle do
equipamento, ficara verde. Quando a bateria interna estiver instalada, o equipamento é carregado no modo

de carregamento automatico.

Conexao Bateria
AC
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2.3.1 Indicador do Status da Bateria

O status da bateria interna é exibido da seguinte forma na tela LCD:

. : Bateria totalmente carregada.
. EI : Bateria com meia carga.
. |:| : Bateria com baixa carga.
. D : Bateria quase descarregada.

G}

: Bateria carregando.

2.3.2 Substituicao da Bateria

Ao substituir a bateria deste dispositivo, utilize a mesma especificacao de bateria:

e Bateria recarregavel Li-ion 108V-6500mA

A bateria interna sera carregada automaticamente enquanto o dispositivo estiver conectado a energia CA, g,
portanto, ndo pode ser carregada separadamente do dispositivo. A bateria tem a capacidade de ser
recarregada aproximadamente 300 vezes ou mais. Quando a bateria estiver totalmente carregada, porém
descarregando em menos de 20 minutos de uso do equipamento, é um sinal de que a bateria deve ser substituida.
Caso haja vazamento ou danos na bateria, substitua-a imediatamente.

2.3.3 Particularidades da Bateria

A bateria recarregavel é constituida por células de litio-ion. Cada bateria contém um circuito de medi¢do da
capacidade elétrica remanescente e um circuito de protecdo. O descarregamento é provocado pela corrente
exigida pelo circuito integrado da bateria de litio-ion.

A bateria interna é descarregada automaticamente devido a natureza das células de litio-ion e a taxa de
descarregamento automatico aumenta proporcionalmente a cada 10°C de temperatura, ou seja, a perda da
retencdo da bateria é maior em ambientes com temperaturas elevadas.

A medida que a bateria se deteriora, o sistema de carregamento é afetado, resultando na redugdo da
capacidade total de carregamento da bateria.

TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO DA BATERIA | 20°Ca 25°C
TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO DA BATERIA ACOPLADA AO 15°Ca 20°C
EQUIPAMENTO
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A Atencgao!

A exibicdo da carga da bateria é precisa apenas quando a bateria esta funcionando normalmente.

A capacidade ou o tempo de operacdo de uma bateria desgastada ou defeituosa é significantemente
comprometida. Assim, o fabricante recomenda substituir a bateria apds aproximadamente 2 anos de uso.
Sem a conexdo CA, demora até 15 segundos para a exibicdo da capacidade da bateria recarregavel interna.
A vida util da bateria depende da frequéncia de uso.

O uso continuo da bateria interna reduz sua vida util bem como reduz o tempo para sua substituicao.
Certifique-se de recarregar a bateria antes dela descarregar por completo.

N3o utilize baterias danificadas no equipamento.

Ao substituir a bateria, certifique-se de sua polaridade.

O uso de uma bateria ndo recomendada pelo fabricante pode acarretar danos ao equipamento.
Ndoincinere a bateria ou armazene a altas temperaturas. Esta acdo pode resultar em lesdes graves ou a morte.
Certifique-se de conectar o equipamento a uma fonte de alimenta¢do com aterramento de protecgao.
Verifique o desempenho da bateria a cada 6 meses.

Apds substituir a bateria deteriorada, encaminhe esta a um posto de coleta especifico deste tipo de residuo.

3. TELAS DO EQUIPAMENTO

3.1 TELA INICIAL

Ao inicializar Eletrocardiégrafo CardioCare Q50 / Q70 Bionet , serd solicitado o login do usudrio e,
posteriormente, a seguinte tela é exibida com os icones dos menus Worklist/ Eletrocardiograma/
Espirometria/ Lista de Arquivos, nesta sequéncia.

- Modelo Cardio Q50

m——

Worklist

Cardio Q50
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- Modelo Cardio Q70

Cardio Q70

Worklist

3.1.1 Painel de Controle

Possui um teclado de membrana com cinco teclas de fung¢des especificas, icones indicativos das fungdes e
indicadores LED de energia.

Botdo
Liga/Desliga
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Descricdo das teclas do Teclado de Membrana e indicadores LED:

@

&

AUTO

- Pressione brevemente esta tecla para realizar o exame de ECG, armazenar
os registros obtidos, transferir os dados e imprimir os resultados do exame.
- Ao pressionar esse botdo por um periodo de 3 segundos, o sinal é adquirido
durante 10 segundos ou por um determinado periodo (1 minuto, 3 minutos,
5 minutos, 10 minutos, 20 minutos ou 30 minutos). O sinal é processado e
fornecido no formato escolhido.

®

RHYTHM

O ritmo cardiaco é continuamente impresso ou preparado como relatério.

©

COoPY

Os dados armazenados previamente serdo processados e impressos
conforme realizado anteriormente ou entdo mediante alteragcbes na
configuracdo.

ESC

E possivel cancelar a operacgdo ou voltar para o modo anterior por aceder ao
menu principal.

O =

Indicador da conexdao CA. O LED permanece na cor verde quando o
equipamento esta conectado a alimentagdo CA.

O &=

Indicador da carga da bateria com a conexdao CA. Durante a operac¢do do
equipamento, se o LED estiver verde, a bateria estd completamente

carregada. Caso o LED fique vermelho, indica que a bateria estd carregando.
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3.2 TELA DE ECG

Ao clicar no menu ECG a tela abaixo serd exibida. Consulte a descri¢do dos itens presentes na tela de ECG.

@ @ ® @ ® e 0 ®0 ©

I Y N R N

a* No Patient ©O10s W60 RaiLLavivavavavsve () [II o % R s o2

T

i1y @ ® @ @
@ Identificacdo do paciente: Toque nesse campo para introduzir as informagdes do paciente.
@ Modo atual de tempo de registro do ECG entre: 10s, 1m, 3m, 5m ou 10m.T oque nesse campo para
ajustar.
@ Frequéncia Cardiaca do paciente.
@ Status de conexdo dos eletrodos. Clique nesse icone para visualizar o posicionamento correto dos
eletrodos.
@ icone Study Queue: Fila de espera dos exames realizados offline, para posterior envio para o sistema.
@ Status de conexado ao dispositivo externo (leitor de cédigo de barras).
@ Status de conexado ao dispositivo externo (memaria USB).
Status da conexdo a rede: Toque nesse campo para configurar a rede.
@ Status da bateria ou o Status da conexdo de energia CA.
Data e horario atuais: Toque nesse campo para ajustar a data e horario.
@ Velocidade de impressdo: Toque nesse campo para ajustar a velocidade de impressao.
@ Ganho: Toque nesse campo para ajustar o ganho.
@ Filtro: Toque nesse campo para ajustar o filtro.
Formato de impressdo: Toque nesse botdo para definir a tela e o formato de impressao.
@ Disclosure: Toque nesse botado para executar a fungdo Disclosure.
Configurag¢do do menu.
Ir para: Toque nesse campo para acessar outros menus, como ECG, Espirometria, Arquivo ou Worklist.
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NOTA
A faixa de frequéncia cardiaca detectada corresponde a 30-300 bpm e +3 bpm de margem de erro.

3.3 TELA DE ESPIROMETRIA

Consulte abaixo as descri¢Ges dos itens presentes na tela de espirometria.

@ @60 ®6e 6 © ®

.
o T

omAar:®

COPD SVC MVV

@ Identificacdo do paciente: Toque nesse campo para introduzir as informagdes do paciente.
@ icone Study Queue: Fila de espera dos exames realizados offline, para posterior envio para o sistema.
@ Status de ligagdo do dispositivo externo (leitor de cédigo de barras).
@ Status de ligacdo do dispositivo externo (memdria USB).
@ icone de conexdo ao médulo de espirometria.
@ Status da conexdo a rede: Toque nesse campo para configurar a rede.
@ Status da bateria ou o Status da conexdo de energia CA.
Data e horario atuais: Toque nesse campo para ajustar a data e horario.
@ Teste da Capacidade Vital Forgada.
Teste da Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica.
@ Teste da Capacidade de Volume lento.
@ Teste da Ventilagdo Voluntaria Maxima.
@ Menu de Calibragdo.
Configuracdo do menu.
Toque nesse campo para acessar outros menus, como ECG, espirometria, arquivos ou Worklist.

20 blonet



3.4 TELA DE GERENCIAMENTO DE DADOS — WORKLIST

Ao entrar no menu Worklist, a seguinte tela sera exibida:

I ]

VLR

DalaTima

DaUEET 10 takidg L 43yr 20180508 11:07.30 ECG
DsS0EET10 Lk M A3yr 2018-05-08 11:07:18 SVC
OS50 ET10 takdg M A3y 2018-05-08 11:07:18 MY
DS0E2710 takdg M 43yr 2019-05-08 11:07:04 FvVC
DE0E2T05 swamb F Bayr 20190808 11:06:02 ECG
ST FE i M Syr 2019-05-08 11:05:58 ECG
DE0azTa whin M 32yr 2019-05-08 11:05:49 ECG
C50azT02 ulrihe M Ayr 2019-05-08 11:05:45 ECG
DS0aIT01 pdo] M 42y 2019-05-08 11:05:39 ECG

vy

N

i

@ Pesquisa do Worklist.
@ Ir para pagina anterior.
@ Pdagina atual/ niumero total de arquivos por pagina.
Ir para a proxima pagina.
@ Status de conexdo de um dispositivo externo (leitor de cddigo de barras).
@ Status de conexdo de um dispositivo externo (Meméria USB).
@ Status da conexdo a rede: Toque nesse campo para configurar a rede.
Status da bateria ou o Status da conexdo de energia CA.
@ Data e horario atuais: Toque nesse campo para ajustar a data e horario.
Campo multi-sele¢do: Ativado apenas quando os servidores EMR, GDT ou WEB estdo conectados.
@ Ir para a tela de exame.
@ Botdo de atualizagdo do Worklist: Esse botao tem sua fungao alterada para deletar quando os servidores
estdo conectados.
@ Informagao do paciente.
Configuragdao do menu.
Toque nesse campo para acessar outros menus, como ECG, espirometria, arquivos ou Worklist.
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3.5 TELA DE GERENCIAMENTO DE DADOS — LISTA DE ARQUIVOS

Ao clicar no menu Lista de Arquivos, a tela abaixo sera exibida.

L i 2 Rl

Age DateTime - Study

123459876512345 Bionet 2019-05-13 17:01:07

123456789012345 bionet M I2yr 2019-05-10 18:53:49 ECG
123456789012345 bionet M 32yr 2019-05-10 18:52:09 ECG
123456789012345 bionet M 32yr 2019-05-10 13:49:15 ECG
w24567806432 ljio F 45yr 2019-04-30 18:50:35 FVC
w2456TB06432 ljio F 45yr 2019-04-30 18:42:25 FVC
w245678068432 ljio F 45yr 2019-04-30 18:16:15 FVC
w24567806432 ljio F 45yr 2019-04-30 17:35:26 FVC
w24567806432 ljio F 45yr 2019-04-30 16:05:59 FvC

w24567806432

L L

ljio F 45yr 2019-04-30 15:46:15 FVC
o

@ Pesquisa da Lista de Arquivos.
@ Ir para pagina anterior.
@ Péagina atual/ niumero total de arquivos por pagina.
@ Ir para a proxima pagina.
@fcone Study Queue: Lista de transmissdes falhadas.
@ Status de conexdo de um dispositivo externo (leitor de cddigo de barras).
@ Status de conexdo de um dispositivo externo (Memoria USB).
Status da conexdo a rede: Toque nesse botdo para configurar a rede.
@ Status da bateria ou o Status da conexdo de energia CA.
Data e hordrio atuais: Toque nesse campo para ajustar a data e horario.
@ Campo multi-sele¢do
Campo para imprimir.
@ Campo para deletar.
Campo pré-visualizacdo.
@ Informacgdes do paciente.
Configuragdo do menu.
Toque nesse botdo para acessar outros menus, como ECG, espirometria, arquivos ou Worklist.
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4. CONFIGURAGOES DO SISTEMA

Selecione o campo “Configura¢des” na tela de ECG para ativar o menu de configuragdes, e entdo clique em
“Sistema” e navegue entre os menus "Geral", "Hospital", "Rede", "Registro" e "Servico".

4.1 CONFIGURACOES GERAIS

Setting

File Worklist System

Language Touch Calibration
Hospital

Start Option Race Default m
Server

Date Format yyyy-mm-dd

Printer
Service Height Unit
Security Weight Unit

Manufacture

Volume

Brightness

4.1.1 Idioma

Selecione o idioma desejado e posteriormente clique em “OK”, para configurar. Consulte abaixo, os idiomas
disponiveis:

Change Language

=30 Frangais Polski

Deutsch o Portugués Magyar

Roména Italiano Tirkge Espafiol

PYCCKMA AIBK

NOTA

Mesmo que o idioma definido ndo seja o inglés, alguns termos, como diagnédsticos, podem ser
exibidos no idioma inglés.
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4.1.2 Tela Inicial

No campo “Opcdo inicial” determine a tela que sera exibida quando o equipamento for inicializado. Selecione
a tela a seguir que contempla a funcdo que serd mais frequentemente utilizada: Tela Principal, ECG,
Espirometria, Arquivos e Worklist.

4.1.3 Formato da data

Selecione o formato de data desejado. O formato de data definido, sera aplicado tanto na tela quanto na
impressao do relatério.

4.1.4 Unidade de Altura

Selecione a unidade de altura de acordo com o sistema métrico local, para inserir a altura do paciente. As
unidades disponiveis sdo: cm e inches.

4.1.5 Unidade de Peso

Selecione a unidade de peso de acordo com o sistema métrico local, para inserir o peso do paciente. As
unidades disponiveis sdo: kg e Ibs.

4.1.6 Volume

Selecione essa fungao para ativar o volume do touch. Caso contrario, mantenha desativado.

Height Unit

Woeight Unit

Volume

Brightness

4.1.7 lluminagao da tela

E possivel ajustar o brilho da tela LCD, ao deslizar o icone abaixo no intervalo de 0 a 100% de iluminag3o,
conforme desejado.

Brightness —. 100%
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4.1.8 Configuragdo do Touch (Calibrag¢do)

Defina as coordenadas do painel tatil. Ao clicar no menu “Touch”, uma tela preta sera exibida, na qual se
configura a calibra¢do do painel tatil. Introduza as coordenadas, como indicado na tela, para redefini-las. O
painel tatil pode ndo funcionar adequadamente caso a introduc¢do exata das coordenadas falhe.

NOTA

- Ao clicar em “Calibragdo” no campo “Touch”, a tela desaparece e assim, o equipamento esta
pronto para definir a calibrac¢ao.

- Os botdes ficam desativados até a calibragao ser concluida.

4.1.9 Configuragao da Etnia

Selecione a etnia inserindo a informagao por padrao.
4.2 CONFIGURACC)ES MENU HOSPITAL

Ao selecionar o menu “Hospital”, é possivel inserir o nome do hospital bem como o nome do médico

responsavel pelo exame. Para inserir essas informacdes, clique no campo em branco, desta forma, um teclado
digital serd exibido para preencher as informagdes.

Salling

ECG Worklist System

General

Hospital

Hospital

Printer

Service

Cancel
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4.3 CONFIGURACOES DO SERVIDOR

Para conectar o equipamento a um servidor (EMR, PACS, GDT ou WEB), selecione o servidor pretendido, em
seguida clique em “Editar”. A tela de configuracao especifica do servidor escolhido sera exibida.

File  Worklist  System

nect ba
@ EvR
@ racs

O cor

& W
Manufacture oW

4.3.1 Configuragao do Servidor EMR

Para conectar o equipamento ao servidor EMR, preencha os seguintes campos:
e Protocolo: Selecione um protocolo para compartilhar os arquivos (FTP, SMB v1 ou SMB v2).

e |P do Servidor: Insira o IP do servidor do arquivo compartilhado.

e Endereco da Pasta Compartilhada: Insira o caminho da pasta de arquivos compartilhados.

e ID: Insira a ID para utilizar os arquivos compartilhados.

e Senha: Insira a senha de seguranca para utilizar o arquivo compartilhado.

e Verificacdo: Clique em “Verificar” para verificar se a conexdo ao servidor de arquivos compartilhados

foi bem-sucedida.
EMR Server Setting
Protocol FTP
Server IP 192.168.50.161

Shared Folder Address
ID

PW
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4.3.2 Configuragao do Servidor PACS

Para conectar o equipamento ao servidor PACS, preencha as seguintes informag¢ées do equipamento:
e AE Title e Porta: Insira o AE Title e Porta para o Eletrocardidgrafo CardioCare Q50/ Q70 Bionet .

e Modalidade: Insira a modalidade de ECG e Espirometria.
e (Cddigo de Exame de Espirometria: Insira o Cédigo do exame para CFV, DPOC, CVL, VVM.

e Codificacdo de Caracteres: Selecione o idioma especifico. Ao encaminhar o arquivo ao servidor PACS, é

necessario selecionar um padrdo de caracteres adequado para exibi-los em cada idioma.

PACS Setting
Device Workdist

AE Title Port P

Modality AE Title Verify

ECG ECG Spiro
Date Range Today (today-today) %4

Spiro Exam Code

PF
FVC C COPD Bl Auto Update Workiist
svVC sVC MV Store o

Character Set UTF-8 (ISO_IR 192) % AE Title

: Retry Retry
. Use Dicom-TLS Count Interval

Il Use with EMR

4.3.2.1 Configuragdo do Worklist (Worklist) do Servidor.

. IP, Porta e AE Title: Insira o IP, AE Title e porta para o Worklist do servidor.
. Verificar: Apds inserir as informacgdes acima, clique no botdo “Verificar” para que a conexao entre o
Servidor do Worklist seja testada e confirmada.
. Intervalo de Datas: Configure o intervalo de datas que o Worklist deve ser consultado.
LISTA DESCRICAO
Hoje (hoje-hoje) Para obter a lista de hoje.
Defina o comeco e o final das datas de hoje.
Hoje (hoje- x) Para obter a lista de hoje.
Defina apenas onde se inicia a data de hoje.
Ontem-Amanha Para obter a lista no intervalo de ontem até amanha.
Sete dias seguintes Para obter a lista no intervalo de hoje até a semana
seguinte.
Sete dias anteriores Para obter a lista da semana passada até hoje.
. Atualizacdo automdtica do Worklist: Ao selecionar essa func¢do, a atualizacdo do Worklist sera

executada automaticamente, ao entrar na tela do Worklist.
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4.3.2.2 Configuragdo do Armazenamento do Servidor

° IP, Porta e AE Title: Insira o IP, AE Title e Porta do Servidor de Armazenamento.
. Verificacdo: Apds inserir as informacées acima, clique no botdo “Verificar” para que a conexdo entre

o Servidor de Armazenamento seja testada e confirmada.
° Contagem de Tentativas: Selecione o nimero de tentativas de retransmissdo, para que, caso ocorra

um erro de transmissao na comunica¢ao de dados, o servidor tente novamente transmitir os dados.

. Intervalo de Tentativas: Selecione o intervalo de tentativas de retransmissdo, para que, caso ocorra
um erro de transmissao na comunica¢ao de dados, o servidor tente novamente transmitir os dados.

NOTA

- Para conectar ao servidor PACS, é necessario inserir o IP do dispositivo manualmente. Caso o IP
esteja definido para DHCP, o IP do dispositivo pode ser alterado sempre que o equipamento é
ligado. Se o IP alterado for diferente do IP do dispositivo registrado no servidor PACS, a conexdo
ao servidor pode ser prejudicada.

4.3.2.3 Transmissao Simultanea para o servidor EMR

E possivel transmitir os dados tanto para o servidor PACS quanto para o servidor EMR, de forma simultanea.

4.3.3 Configuragao do Servidor GDT

Ao selecionar o servidor GDT, a tela abaixo serd exibida para inserir as informagGes adicionais solicitadas.
Clique em cada campo para inserir os dados solicitados, em seguida um teclado digital serd exibido para o
preenchimento das informacgdes.

192.168.50.161

Sendaer

Name “ Name

Short Name AAS Short Name

F ]

Type RCVSEN.GDT & File Name HAABBB.GD
Image JPEG ]

oK

. Tipo de Operacdo: Defina 0 modo de operagdo do GDT do equipamento:

- Servidor: Cardio Q50/ Cardio Q70 recebe solicitacdes e comandos.
- Cliente: Cardio Q50/ Cardio Q70 encaminha solicitacdes e comandos.

. Pasta Compartilhada: Insira o formato de compartilhamento das informacgdes sobre a pasta e data
utilizada pelo protocolo GDT.

. Caminho: Insira o caminho da pasta compartilhada, onde o arquivo GDT sera compartilhado.

. ID: Insira o ID para acessar a pasta compartilhada.
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. Senha: Insira a senha de segurancga para acessar a pasta compartilhada.
. Data: Formato de data do arquivo.
. Receptor / Fornecedor: Insira o nome e abreviacdo (3 letras iniciais) de cada um dos EMR e Cardio

Q50/ Cardio Q70 que serdo utilizados para o protocolo GDT.
. Tipo: Selecione o tipo de arquivo para transferir ao servidor GDT.
- < token do destinatario >< token do nimero de remetente>.<incremento>
- < token de receptor><token do remetente>. GDT
- < token do receptor>< token do nimero de remetente>_<incremento>. GDT
. Imagem: Selecione o formato da imagem para o arquivo que serd compartilhado pelo protocolo GDT.

Ao finalizar o preenchimento correto de todos os campos mencionados, sera exibida a seguinte mensagem
na regiao superior da tela, indicando uma conexao bem-sucedida.

2021-09-09
14:21:08

4.3.4 Configuragao do Servidor WEB

Ao selecionar a transmissdo WEB, a tela abaixo sera exibida. Para inserir as informacdes adicionais solicitadas,
cligue nos campos em branco de cada item, em seguida, o teclado digital sera exibido para o preenchimento
das informagdes.

Password

DNS

. URL: Insira o endereco da web para conecta-lo.

. Caminho: Insira o caminho dentro do servidor para transmitir os arquivos.
. ID: Insira o ID dos usuarios para acessar o servidor.

. Senha: Insira a senha de seguranca para acessar o servidor.

. DNS: Insira o IP do servidor que suporta o sistema de nomes de dominio.
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Apds preencher todos os campos mencionados, clique no botdo “Verificar” para verificar a conexao com o
servidor WEB. Se esta conexao for bem-sucedida, a mensagem “Conexao bem-sucedida” serd exibida. Caso
contrario, a mensagem “Falha na Conexdo” aparecera.

Verify result Verify result

[ | Verify failed

I  Verify success

CCe=)

4.4 CONFIGURACOES DA IMPRESSORA (opcional)

Defina as configuragdes bdsicas da impressora, clique nos campos abaixo e selecione a definicdo desejada.
Ao finalizar a configuracdo, é possivel realizar uma impressao teste, para verificar os parametros escolhidos.
Neste teste, dois padrdes de ondas sdo impressos, grade e onda triangular.

Satting

ECG Worklist System

General

Hospital

PriFil Liss

Server
Tast Print
Printer

Sarvice

Dafaul

4.4.1 Tamanho do papel

Defina o tamanho do papel de impressao.
Ha duas opgbes disponiveis:

. A4: Papel tamanho A4.

. Carta: Papel tamanho carta.
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4.4.2 Qualidade da Impressao

Defina a espessura da linha dos tracados de ECG e caracteres.
Ha trés opgdes disponiveis: Fino, Normal e Espesso.

4.5 CONFIGURACOES DO SISTEMA DE SERVICO

Ao selecionar o menu “Servigo”, a seguinte tela sera exibida:

Setting
ECG Spiro File Worklist System

General

Hospital Full Reset
Server

Systerm Informatson

Device ID C-AABBCC Device Alias

Printer

Detail Information Show
Security

Manufacture

4.5.1 Redefinir completamente

Todas as configuragdes sdo inicializadas no padrdo de fabrica. Para efetuar a inicializacdo, insira a senha de
seguranca.

NOTA
A senha dos usuarios ndo pode ser utilizada para a redefinicdo completa.

4.5.2 Deletar dados

E possivel excluir todos os dados presentes nos menus “Arquivos” e “Worklist”. Essa agdo sé pode ser efetuada
quando inserida a senha de seguranca.
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4.5.3 Gerenciar a conta

Ao clicar no item “Conta” o operador sera direcionado para o gerenciamento das informagGes do usudrio
para utilizar o equipamento. Consulte o capitulo “11. INTERFACE DO USUARIO”.

NOTA
- Caso esqueca a senha de seguranca, entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada.
- Regras para definir uma senha:
Para 10 ou mais caracteres: uma combinacdo de duas letras maiusculas, duas letras minusculas,
numeros, e caracteres especiais.

Para 8 ou mais caracteres: trés combinagdes de letras mailsculas, letras minusculas, nimeros e
caracteres especiais.

4.5.4 Informagdes do Sistema

Neste campo insira o ID e identificacdo do equipamento. Além disso, ao clicar no botdo “Exibir”, é possivel
obter mais informagdes sobre o equipamento.

4.6 CONFIGURACOES DE SEGURANCA

Setting

ECG Spiro File Worklist System

General
Auto Standby
Hospital
Server
Printer Single Sign On .

Service

Auto Shutdown

Manufacture

4.6.1 Modo de Espera Automatico

Quando o equipamento ndo é utilizado durante um limite de tempo, para fins de seguranca, é possivel ativar
o modo de espera. Apds esse periodo limite, o programa bloqueia equipamento e a iluminagdo da tela é
reduzida para diminuir o consumo de energia. Assim, para reativar o programa, é necessario entrar
novamente com o login do usuario.

Defina um periodo limite para o0 modo espera (10 minutos ou 30 minutos). Desta forma, apds o tempo
estipulado, o programa serd encerrado.
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4.6.2 Desligamento Automatico

Quando o equipamento ndo é utilizado durante um periodo limite, ative o desligamento automatico. Desta
forma, quando o equipamento nao é utilizado por determinado tempo, ele automaticamente desligara.
Defina um periodo limite para o modo espera (10 minutos ou 30 minutos). Desta forma, apds o tempo
estipulado, o programa sera encerrado.

4.6.3 Unico Usudrio

O fabricante recomenda ativar a configuracdo de Unico usuario apenas para equipamentos manuseados por
um Unico usudrio ou por um nuimero limitado de usuario, pois pode comprometer a seguranca. Habilite essa
funcdo, para ativar a autentica¢do do sistema de identificacdo do usudrio e senha de seguranca.

Quando a fungdo é ativada, nenhum login é solicitado ao inicializar o programa, pois a autenticacdo do
usudrio é realizada automaticamente pelo equipamento.

Além disso, se for definido um limite de tempo, ndo é necessario inserir a senha para reativar a fungao.

As configuracGes estdo apenas disponiveis com uma conta de administrador.

4.7 CONFIGURACOES DE FABRICACAO

Com a fungao fabricac¢do, é possivel alterar aspectos relacionados as atualizages e opgbes do equipamento.
Caso precise de quaisquer alteragdes, entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada.
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5. CONFIGURAGOES DO ECG

Ao ligar o equipamento, as barras superiores e inferiores em conjunto com a janela grafica serdo exibidas na
tela LCD. A barras exibem os menus para configuragao do ECG, mencionados abaixo:
e Barra superior: Informacdo do paciente, Modo de teste, Frequéncia Cardiaca, Falha dos eletrodos,

Status de conexao de um equipamento externo, Status da rede, Status de energia, data e horario.
e Barra inferior: Velocidade de impressdo, Ganho, Filtro, Formuldrio de impressdo, Disclosure e
Configuracao.

Para ajustar as configura¢des de determinado campo, clique no menu desejado. Ao finalizar a alteragao,
cligue no botdo “Ok” para finalizar a alterag¢do. Caso deseje cancelar a acdo clique no botdo “Cancelar”.

Changs Spe

% SSaaacs N T 7T I S asa o

| | k| — : ' l '
| S S S S e || AFSR SR ol S PR B

T T I T T T

5.1 AJUSTAR O LAYOUT

Ha dois modos de layout disponiveis para exibicdo das derivagdes do ECG, 6x2 e 3x4+1. Para ajustar o layout,
selecione na seguinte ordem, os menus: Configuragdo >> ECG >> Geral >> Ver Tela.

TIPO DESCRICAO
6x2 Seis canais sdo delineados simultaneamente em duas colunas. (I~aVF /
V1i~Ve)
3x4+1 Trés canais sdo delineados simultaneamente em quatro colunas, e um
canal de ritmo é delineado na ultima linha.

Change Layout

.

Ok Cancel

No modo 3x4+1, as derivagles sdo exibidas conforme a imagem abaixo.
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Além do formato do layout, é possivel alterar a cor do fundo da tela do ECG. Estdo disponiveis as cores branco
ou preto. Para ajustar a cor de fundo, selecione na seguinte ordem, os menus: Configura¢do >> ECG >> Geral
>> Background.

Change Layout

BLACK v WHITE

Ok Cancal

Na opcdo tela de fundo preta, as derivagdes serdo exibidas sem as linhas de grade, conforme a imagem
abaixo:
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5.2 INFORMAGOES DO PACIENTE

Entre no menu de identificacdo do paciente localizado na barra superior da tela, para inserir o nimero de
identificacdo, nome, idade, sexo, altura e peso do paciente.

Os campos marcados com o icone de verificagdo ”.” sdo obrigatdrios para preenchimento.

Patient Info

1D

Last Name

First Name
Birthday (yyyy-mm-dd) Age
Gender Male /] Department
Height cm Room Mo
Weight C Study Description

Race Accession No

Smoke Referring Physician

Urgent Ho Pacemaker

Mew = Re-Exam

Diagnésticos automaticos sdo obtidos baseando-se na gravacao de 10 segundos do ECG. Essa func¢do estd
disponivel para pacientes pediatricos e adultos, sendo efetuada de acordo com a idade do paciente.

Ao finalizar o preenchimento dos dados, clique na botao “Ok” para salvar a configuragdo ou clique no botdo
“Cancelar” para cancela-la. Ao clicar no botdo “Novo” ird inicializar todas as informag&es inseridas.

5.2.1 ID do Paciente

Insira a sequéncia de numeros utilizada no protocolo do hospital para identificar os dados do paciente, em
especifico.

Ao clicar no campo obrigatério de ID, sera exibido na tela um teclado digital composto por letras e nimeros,
para digitar o ID do paciente.

Clique na tecla « (Caps Lock), localizada no canto inferior direito, para alternar entre as letras
maiusculas e minusculas.

Para salvar o ID do paciente, clique na tecla I (Enter), logo apds, o teclado digital sera ocultado.
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Enter Patient ID

2 RGN s [3ym m s mps B g =
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2 rape e EyE YD ST

(1) Fechar

(2! Barra de Espago
(3) Tecla de Idioma
@) Tecla Enter

(5 Tecla Voltar

NOTA
- N3do é possivel utilizar caracteres (\’, ./ * |:” <> ?) para identificacdo do paciente.
- Utilize apenas letras e nimeros para identificacdo. Caso seja inserido caracteres em latim ou
russo, um erro pode ocorrer no momento da transferéncia de arquivos para um servidor ou
memoria USB.

5.2.2 Nome

Insira o primeiro e o Ultimo nome do paciente, ao clicar nos campos “Primeiro Nome” e “Ultimo Nome”.

5.2.3 Data de Nascimento e Idade

Clique no campo “Nascimento” para inserir a data de nascimento do paciente. Ao clicar nesse campo a janela
abaixo serd exibida para preenchimento obrigatdrio das informacdes.
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Emnler Pabenls Birthday

Apds o preenchimento da data de nascimento, a idade sera calculada e preenchida automaticamente.

NOTA
- E possivel inserir a idade em semanas ou dias caso n3o seja vidvel inserir a idade em anos.
- Se a idade ndo for indicada, um diagndstico no padrdo adulto serd fornecido.

5.2.4 Sexo

Clique no campo obrigatdrio “Sexo” para selecionar as op¢des Masculino ou Feminino.

5.2.5 Altura

Clique no campo “Altura” para inserir a altura do paciente. Caso a unidade de medida da altura esteja definida
em polegadas, é possivel ajustar a unidade, conforme desejado, na Configuracdo Geral do Sistema.

5.2.6 Peso

Clique no campo “Peso” para inserir o peso do paciente.
Este campo deve ser obrigatoriamente preenchido quando o equipamento é utilizado na fung¢do de
espirometria.

5.2.7 Etnia

Clique no campo obrigatério “Etnia” para inserir a etnia do paciente. Hd 3 formas de registrar essa
informacdo: Oriental, Branco e Negro.

Este campo deve ser obrigatoriamente preenchido quando o equipamento é utilizado na funcdo de
espirometria.

5.2.8 Fumante

Registre se o paciente é fumante, ao marcar a resposta “SIM” ou “NAO”.
Este campo deve ser obrigatoriamente preenchido quando o equipamento é utilizado na fungdo de
espirometria.
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5.2.9 Urgéncia

Marque esse campo conforme a condi¢do do paciente, caso ele necessite de cuidados urgentes.

5.2.10 Marca-passo

Defina se a posicdo do marca-passo deve ser apresentada no modo RHYTHM ou no diagndstico quando o
sinal do marca-passo é detectado.

Apenas quando essa funcdo estd ativada, a posicdao do marca-passo é especificada. Caso contrario, a posi¢do
nao é identificada.

A funcdo do marca-passo esta definida como inativada no padrdo de fabrica. Portanto, apenas nos casos em
gue o paciente utiliza marca-passo essa funcdo deve ser ativada.

NOTA
Caso os eletrodos estejam com defeito ou posicionados incorretamente, o sinal do marca-passo
pode nao ser detectado.

5.2.11 Outros

Além de inserir o ID do paciente, é possivel inserir informagGes complementares, como departamento,
numero do quarto, descricdo do estudo, nimero do atendimento e médico de referéncia.

5.2.12 Leitor de Cédigo de Barras

O Eletrocardiégrafo CardioCare Q50/ Q70 Bionet permite a utilizacdo de um teclado digital ou leitor de
cddigo de barras USB, de modo a utilizar estes dispositivos na identificagdo do paciente e com o intuito de
escanear o cddigo de barras. Desta forma, as informagdes do paciente obtidas através do leitor de cddigo de
barras sdo inseridas automaticamente no equipamento, sem a necessidade de digita-las.

Geralmente, os leitores de cddigo de barras USB sdo compativeis com todos os produtos USB. No entanto,
devido a inconsisténcias na implementacdo de métodos de entrada do leitor de cddigo de barras, é
necessdrio verificar se o modelo é suportado pela Bionet.

Modelos de entrada suportados pelos produtos da Bionet: padrdes internacionais, USB.

Os produtos abaixo foram testados e certificados pela Bionet para uso nos Eletrocardidgrafos CardioCare
Q50 / Q70 Bionet.

Ne FABRICANTE MODELO IMAGEM DO PRODUTO

1 Symbol LS-2208

@ symbol
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2 Honeywell MS5145 S -'f(

3 ZEBEX Z-3110

4 Honeywell DS2208

NOTA

- O usudrio deve ler o manual do leitor de cddigo de barras para obter informac¢des completas e
verificar o modelo de entrada antes de inicia-lo.
- Cada leitor de cdédigo de barras tem um cdédigo de inicializagdo especifico do produto.

5.3 CONFIGURAGAO GERAL DO ECG

Para ajustar as configura¢des do ECG, clique no campo “Configura¢do”, localizado na barra inferior da tela de
ECG. Em seguida, a tela abaixo sera exibida:

Seiting
Systemn

Gain 10 modmy
Speed 25 mmisec (@
Display Fonm Bxd

Muscla i Demo -
W

hite %

Lead Fault on Background

Para inserir valores predefinidos em cada campo da tela, clique no botdo “Predefinicdo”. Em seguida, clique
no botdo “OK” para salvar as configuragdes ou clique no botdo “Cancelar” para cancelar as configuragdes.

5.3.1 Ajuste da velocidade
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Ajuste a largura do sinal de ECG na tela e no relatério de impressdao dos dados. Os valores disponiveis para
velocidade de impressdo sdo: 5mm/s, 12,5mm/s, 50mm/s, e 100mm/s. Basicamente isso significa que em 1
segundo é registrado 5 mm, ou 12,5mm, e assim por diante, de dados do ECG.

(108 WE0D RALLLAVIVIVIVAVEVE

NS Se—

e

— b P

IS oy mm e

T I I T e T BT

NOTA
- Se for definido o tamanho do Ritmo de monitoracdo no relatdrio, o sinal sera sempre impresso a
uma velocidade de 25mm/s independentemente da configuragio da velocidade escolhida.
- Quando definido o modo de gravacgdo de 1 minuto, o sinal serd sempre impresso a uma velocidade
de 25mm/s.
- Quando definido o modo de gravacgdo de 3, 5, 10, 20 e 30 minutos, o sinal serd sempre impresso
a uma velocidade de 12,5mm/sec.

5.3.2 Ajuste do ganho

Ajuste o ganho se o tamanho do sinal de ECG estiver demasiadamente grande a ponto de se sobrepor aos canais
adjacentes, ou se for demasiadamente curto para decifrar.

Opcoes de configuragdes:

- Defina os mesmos valores de ganho para os eletrodos periféricos (I, Il, lll, avR, aVL, aVF) e os eletrodos
precordiais (V1, V2, V3, V4, V5, V6): 2,5mm/mV, 5mm/mV, 10mm/mV e 20mm/mV.

- Defina valores diferentes de ganho para os eletrodos periféricos e precordiais “AUTO”: eletrodos periféricos
10mm/mV / eletrodos precordiais 5Smm/mV.

Exemplo: a opgdo 10mm/mV significa que o sinal de 1mV é registrado em uma tela de 10mm de tamanho.

O ganho é exibido em conjunto com o nome de cada canal, no lado esquerdo da barra inferior.
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NOTA
Ao definir o modo de gravacgdo para 3, 5, 10, 20 e 30 minutos, o tamanho da impress3do torna-se fixo,
correspondendo a 5.0mm/mV.

5.3.3 Ajuste do filtro

O Relatdrio do exame, além de exibir as deriva¢es do ECG, pode conter sinais indesejados/ interferéncias,
como ruido CA, derivacdo da linha de base causada pela respiragao, ruido gerado por um campo elétrico
préximo, sinais eletromiograficos (EMG), entre outros. A aplicagdo de filtros pode ajudar a reduzir ou
remover essas interferéncias.

Para configurar os filtros, selecione na barra de menu inferior o item “Filtro”, desta forma, a seguinte tela

exibira os filtros disponiveis.
Todos os filtros aplicados sdo indicados no canto inferior esquerdo do relatério impresso.
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5.3.3.1 Filtro de Base

A derivacdo da linha de base é um ruido provocado pela respiracdao do paciente durante o exame de ECG.
Este ruido pode ser visto como sinais de ECG sobrepostos em uma grande parabola.

O filtro de base pode ser definido como desligado, 0.05Hz, 0.1Hz OU 0.2Hz. O padrao de fabrica é definido
como 0.2Hz.

5.3.3.2 Filtro de Rede C.A

O filtro de rede C.A remove o ruido de energia e pode ser configurado como desligado (neste caso, o filtro
ndo é aplicado), 50Hz ou 60Hz.

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

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

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

5.3.3.3 Filtro Passa Baixa

Se o sinal de ECG estiver com muito ruido, o Filtro Passa Baixa (LPF) podera ser aplicado.
Para o filtro passa-baixa, sdo oferecidas as op¢bes de 40Hz, 100Hz, 150Hz e desligado.
A opcao 40Hz significa que o filtro removera qualquer sinal indesejado com frequéncias acima de 40Hz.

5.3.3.4 Filtro Muscular

O filtro muscular é responsavel por remover o sinal eletromiografico (EMG), este ruido é gerado pelos
musculos ou érgdos do paciente. Quando o EMG é particularmente alto, acaba dificultando o exame de ECG,
e nestes casos, é necessario aplicar o filtro muscular.

NOTA
O fabricante recomenda utilizar os filtros nos seguintes parametros:
- Filtro de base: 0.1Hz.
- Filtro de rede C.A: 50Hz ou 60Hz.
- Filtro Passa Baixa: 150Hz.
Caso o ruido seja demasiadamente alto, aplique o filtro muscular.
E possivel obter um sinal adequado quando os filtros s3o utilizados corretamente, caso contrario a
qualidade do sinal de ECG pode tornar-se fraca.

5.3.4 Demo

Este menu coloca o Eletrocardidégrafo CardioCare Q50 / Q70 Bionet em modo de demonstragdo. Quando
estiver configurado para "ON", um sinal de ritmo normal de 60 bpm sera exibido no dispositivo com a
mensagem "DEMO" indicada e centralizada. Desta maneira, os usuarios podem testar fungdes de ritmo,
diagndstico, impressao de cdpia, comunicacdo de PC e outras fungbes diversas no equipamento.

Para desativar o modo Demo, reinicie o equipamento ou entdo, desmarque o item do menu.
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5.3.5 Configurag¢ao do Eletrodo Solto

Quando a conexdo entre o paciente e a deriva¢do nao for satisfatéria, uma falha de conexdo podera ocorrer.
Nesse caso, vocé pode escolher se deseja ter a mensagem de falha na pdgina principal do ECG ou nao.

Selecionar o menu 'Eletrodo Solto' alternara as opg¢des entre "ON" e "OFF" no menu.
e "ON" ativa a exibicdo da mensagem

o "OFF" desabilita a exibicdo da mensagem.

Quando essa fungdo é ativada e é detectada uma falha na conexado do eletrodo, a seguinte mensagem sera

exibida na barra superior da tela principal do ECG:

RALLLA V2V3V4V5VE

NOTA

- Se o eletrodo RA falhar, todas as derivagdes serdo desabilitadas (linhas isoelétricas).
- Se LA falhar, a derivacao | e as precordiais V1 V6 ndo serdo indicados.

- Se o eletrodo RL falhar, a mensagem de eletrodo solto pode ndo ser mostrada e os tipos de onda
de todos os eletrodos podem ser indicados.

- Se o eletrodo LL falhar, a derivacgdo Il e precordiais V1 V6 ndo serao indicados.

- Se ocorrer uma falha de conexao durante o monitoramento ou a grava¢do, um alarme sonoro
soard e uma caixa de mensagem sera exibida na tela.

- Nenhum sinal de marca passo sera detectado se uma das vias estiver desconectada. Além disso,
se ocorrer uma falha de conexdo, volte a medir o ECG, pois pode afetar a medicdo pelo
dispositivo.

5.4 CONFIGURAGAO DO REGISTRO DE ECG

Setting

Spiro File Worklist

Feal Tima [ ]

ANy Long HemEco
Level Professional % m

Quick Prind
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5.4.1 Analise do ECG

Defina as op¢Oes de Analise do ECG registrado.
o Nivel

Determine o nivel do diagndstico automatico de 10 segundos de registro.
- Nivel basico: Fornece apenas diagndsticos criticos com o valor dos critérios de diagndstico aumentados.
- Nivel profissional: Sdo fornecidos diversos diagndsticos de acordo com os critérios de diagndstico padrao.

e Analise ST

Defina o diagndstico do segmento ST durante o diagndstico automatico de 10 segundos de registro.
- AUTO: O ponto J associado ao nivel ST é automaticamente configurado no momento da impressao.
- 60msec: O ponto J é configurado como 60m:s.
- 80msec: O ponto J é configurado como 80ms.

e Diagndstico em tempo real

Defina o diagndstico em tempo real na tela principal do ECG. Ative essa fung¢do para indicar o diagndstico ao
detectar uma arritmia, até mesmo no modo espera, quando a grava¢do ndo estd sendo efetuada.

Quando ativada, o diagndstico de arritmia é exibido na regidao superior esquerda da tela de ECG, conforme a
imagem abaixo:
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IR RRRE SRS AR REAAARAEURELiIn AR AN1 |ARB PAR AN INK
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5.4.2 ECG de Longa Duragao

Esta fun¢do tem como objetivo reproduzir 1CH por um periodo mais longo, de 1, 3, 5, ou 10 minutos. Defina
o eletrodo para fornecer o periodo estendido.

NOTA
- O diagnéstico em tempo real é emitido com base nas derivagées do ECG de longa duracdo.
- Defina o eletrodo II, pois em geral é o maior. No entanto, se a derivagdo ndo for extensa o
suficiente, escolha outro eletrodo que se encaixa melhor na situagdo.

5.4.3 Pré-Visualizagao da Impressao

Configure essa fungdo como “Ativada” para permitir a exibicdo de uma pré-visualizagdo do diagndstico. Caso
contrario, desative a fungao “Off”.

Ao finalizar o exame de ECG, pressione o botdo “Gravar”, “Auto” ou “Rede” para obter a pré-visualizacdo dos
resultados do teste. Clique no botdo “OK” para imprimir, armazenar ou transferir os dados. Caso queira
cancelar essa acao, clique no botdo “Cancelar”.

Preview
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5.4.4 Rapida Impressao

Configure o equipamento para rapida impressdo, desta forma, uma vez que os dados pré-armazenados
durante um determinado periodo (0-10 segundos) sdo utilizados, o tempo de aquisicdo e fornecimento dos
dados é reduzido.

NOTA
-Se configurar com a opcdo rapida impressdo, o botdo de diagndstico deve ser pressionado
somente apds a estabilizacdo do sinal de ECG. Uma vez que, os dados previamente armazenados
sdo utilizados durante um determinado periodo, o diagndstico e impressdo podem ser afetados,
caso os dados nao tenham sido estabilizados.
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- A opcdo de rapida impressdo esta disponivel apenas para gravacoes de 10 segundos. Ndo esta
disponivel para registros de longa duracdo (1 minuto, 3 minutos, 5 minutos, 10 minutos, 20
minutos ou 30 minutos).

- O fabricante recomenda utilizar a fungdo “Disclosure”, caso pretenda que a sec¢do de arritmia
seja fornecida.

5.4.5 Botdo de um toque (Botdo AUTO)

Para executar a funcdo do botdao AUTO, toque na tela principal de ECG. Defina como ativado para exibir o
botdo AUTO na tela. Clique neste icone para executar a fungdo AUTO.

Para alterar a localiza¢do do botdo na tela, mantenha pressionado o botdo e o mova para a localizagdo
desejada.

5.5 CONFIGURAGAO DO RELATORIO DE REGISTRO

Print Form Setting

Form Panoramic "4 Rhythm CH1

Beat Form ST Map(D) 4 BTV

Format Cabrera % BEGU UL K

Rhythm

Form
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5.5.1 Gravagao do relatério

Defina o formato de impressao do relatdrio de ECG, conforme a tabela abaixo:

FORMATO DO RELATORIO DESCRICAO

O ECG de 10 segundos sera gravado como:

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

aVR, aVL e aVF para os proximos 2,5 segundos;

3CH+3 V1, V2, V3 para os préximos 2,5 segundos;

V4, V5, V6 nos préximos 2,5 segundos.

3 canais de ritmo serdo gravados por 10 segundos na parte
inferior.

O ECG de 10 segundos serd gravado como:

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

aVR, AVL e aVF para os proximos 2,5 segundos;

3CH+1 V1, V2, V3 para os préximos 2,5 segundos;

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

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

O ECG de 10 segundos sera gravado como:

[, 1, lll, aVR, aVL e aVF para os primeiros 5 segundos;

6CH+1 V1, V2, V3, V4, V5 e V6 nos préximos 5 segundos.
Um canal de ritmo serd gravado por 10 segundos na parte
inferior.
Os 12 canais de ritmo serdo gravados simultaneamente como:
12CH [, 1, lll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5 e V6 por 10 segundos.

O ECG de 8 segundos sera gravado como:

[, 1, lll, aVR, aVL e aVF para os primeiros 4 segundos;

6CH +1 (ST) V1, V2, V3, V4, V5 e V6 para os proximos 4 segundos, com o
mapa ST exibido na direita. Um canal de ritmo serda gravado por
10 segundos na parte inferior.

Os ritmos |1, II, Ill, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6 sdo
gravados por 0.83 segundos cada, e um canal de ritmo é
gravado por 10 segundos na parte inferior.

1CH+3

5.5.2 Canal de Ritmo

E possivel configurar as derivacdes de ritmo (DerivacGes Longas), nos relatérios de diagndstico para as
op¢des: "3CH + 1", "6CH + 1", "3CH + 3", “6CH +1 (ST)”, “1CH 60s” ou “1CH +3".

E possivel selecionar até 3 derivacdes longas (10seg) no relatério de '3CH + 3', mas nos relatérios de '3CH +
1'e '6CH + 1' sera exibido apenas o canal 1CH.

Por padrao de fabrica, as 3 derivacGes longas sdo definidas como Il, V1 e V5.
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5.5.3 Beat Report

Apds a impressdo do relatério do ECG, selecione entre as opg¢des Texto, Guia e Vector, como impressdo do
relatério complementar. Para a impressdo do Beat Report, a velocidade é fixa, correspondendo a 50mm/s,
independentemente da configuracdo da velocidade escolhida.

FORMATO DE IMPRESSAO DESCRICAO
Texto Um relatério complementar em formato de texto, com
os parametros de diagndstico sera impresso.
Guia Um relatério complementar em formato de guia, com

os parametros de diagndstico sera impresso.

Um relatério complementar em formato de vetor, com
Vector os parametros de diagndstico serd impresso, marcando
o vetor QRS com uma seta.

Um relatdrio complementar em formato de Mapa ST
sera impresso, com um tracado em barra.

Um relatdrio complementar em formato de Mapa ST
serd impresso, com um tracado pontilhado.

Mapa ST (B)

Mapa ST (D)

5.5.4 Formato de Apresentagao

Defina o formato de apresentacdo dos 12 canais de ECG, com base na tabela abaixo:

FORMATO DE APRESENTACAO DESCRICAO
Padrio Os 12 canais de ECG sdo apresentados na ordem
padrdo: I, II, lll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5 e V6.
Os 12 canais de ECG sdo apresentados na ordem
Cabrera Cabrera: aVL, |, -aVR, Il, aVF, lll, V1,V2,V3,V4,V5 e
V6.

5.5.5 Formulario de Ritmo

FORMATO DE IMPRESSAO DESCRICAO

3 canais sao impressos simultaneamente.

I, Il e lll sdo impressos primeiramente, e para alterar a
impressao dos canais, pressione novamente o botdo
3CH RHYTHM no painel de controle. Cada vez que esse
botdo é pressionado, a sequéncia dos canais é
modificada, na seguinte ordem: I~lll -> aVR~aVF ->
V1~V3 ->v4~v6 -> I~ e assim por diante.

6 canais sdo impressos simultaneamente.

I~aVR sdo impressos primeiramente, e para alterar a
impressao dos canais, pressione novamente o botdo
6CH RHYTHM no painel de controle. Cada vez que esse
botdo é pressionado, a sequéncia dos canais é
modificada, na seguinte ordem: I~aVF -> V1~V6 ->
I~aVF, e assim por diante.

12CH Os 12 canais sdo impressos simultaneamente.
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NOTA
Para alterar a impressdao dos canais com o botdo RHYTHM nas configuracdes 3CH e 6CH, o
tamanho do ritmo deve ser definido para continuar.

5.5.6 Relatério Do Ritmo (Tamanho do Ritmo)

Defina em tempo real o tamanho do relatério a ser impresso. Ha duas opgdes:

- Relatério: Aproximadamente 10 segundos de dados sao impressos no formato do relatdrio.

- Continuo: Os canais pré-definidos sdo impressos de forma continua até o botdo “ESC”, localizado no painel
de controle, ser pressionado.

NOTA
Quando o tamanho do ritmo é definido como Relatdrio, a velocidade de impressao é fixa,
correspondendo a 25mm/s.

A seguir observe alguns exemplos de Formatos de Relatério:

e Formato de impressdo do Ritmo (3CH)

20210020 14170 3 Channad Hiwd wn Heport Haoag
10 s Vaar Rals: &0 bpm [Cars e
harme

Agaciyr | Gandor M
HE 12000 am | W, 12200 ki

i '
| iR ok LS =L ey i J
{ 1
I I
I [ | [} i
n (L A e A LA At
Py P e b md |
| |
|
| 1 |

il = . LAVF | | Wl 5 - vE bl |

h.-mn.,l_r PF 150 He ACS0 He ERGOH 2 mmisse 0 sl (Caeis Q60 ver 001 Bionel Co., Lid
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e Formato de Impressdo do Ritmo (6CH)

oEV09I0 10ADAT B Channed Ry Repart Hoap .
L

g gy |l Bl

H: 122,00 omi W, 123,00 kg

e B A e

e SR e | SN SMIED [ JNDY SUIEEY PO E NS S

h'hu’ﬂﬂlﬂlkmm RO 20 mmisec 10 mmimy' Carchs 050 wer 001 Baonel Co., L

e Formato de Impressdo do Ritmo (12CH)

Il Haart Raie: 80 bpm

Agec iy | Gandar M
H; 1FR00 am | W, 122.0004g

sBg Bammd powna KumEg pawna o
L e SEUSIES N EENERPN

Tw:mwn:ﬁm EMGOn 2 mamisec W memdmiy Carcin 050 wor 0.0 Bioned Co., Lid
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e Formato do Relatério em 3 canais e trés derivagGes longas (3CH + 3RHY)

0020 TS0

e 2]

Hams:

AgecZdye | Gandarld

H: 12300 e ) W: 123,00

Heded feate. B0 bpm
PRUTER bl §RAM00D0 Mo
ORE Dur. 102 ms
OTAITe: J86186 ms
PRT asos: 54 42 &8

3 Chaninel + 3 Al Fapoi

EVURYIAR S 04000120 v

Prescrbssd by
= Analymis Fewat ™ (To be feslly confemesd by candeologeat)

P vmal Siniss. Rttythen

iyl A

[ Mol ECG )

This is @ Doena - NOT a real ECG.

Hiomp :

:—!I_u A \

1{‘ LPF 180 He ACS0 He ENMGOOS

2% mmies 10 mmimy

Cangio Q80 vur 091 (3.8 Bionel Co., Lkt

e Formato do Relatério em 3 canais e uma derivagdo longa (3CH + 1RHY)

20210029 1FE120
el

Harms,
A | Gavater M

H H23.00 am | W 17000 kg

Haar Rals: 50 bpsm
PRARR inl.: 1681000 ms
RS D 0 e
QTATe OGO me.
PRT aama: S4 42 48

3 Channal + | Fitvgthm Fagpon

SWIRVER =5 Dud 1088 25 my

Bllt‘k LIPF 150 He ACED W ENSG:ON

Prasorbed by |
= Anpbyais Fesull ** [To be inally confiimed by cadiologinl)

Pl Sinua R

el A

| Mowrmal ECHG |

Tha i a Demno - HOT o real ECG,

Heap

S e .

2 mmisec 10 mmimy'

Carde 050 ver 00 [1.26) Bionel Co., Lid
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e Formato do Relatdério em 6 canais e uma derivagdo longa (6CH + 1RHY)

20310939 17:51:30 & Chamvsl + 1 Riagitn Rapent Hasg -

10 bk Hasart e 800 bpm Prrovcribasd by |
Mame. PR Ik PERMO0D ma = Arcalysds Poaiad *° [Too bus firally confimad by candickogisl)
Ay Tyt | e M QRS Do 102 e Mol S Afrytm
FE 100 o W 100 kg OTHITe 386 m Mormd Asis

P-R-T o 54 42 48 | Monmal EGG |

SVUFVERIES: GANDBAN 20 Y Ths s o Dome - NOT & real EGG.

-‘EJ._ l._ l__ -—h—- -u-h—-'— -, h—-‘- -.J...-‘__n..h,.-h__n_k.ﬂ__-hh,-'\._-.
n-'uw:iwmmmmm 25 mmisor 10wy Cards GO0 var L0 (3.26) Bicnsd G Lieh

e Formato do Relatério em 12 canais simultaneos (12CH)

POP1-00-3 TSI 12 Channel Ry thm Repon Hosp :
0wl Heari Fale: 50 bpm Prarsoiid by .
M. PRURR Wl 18R/8000 s = Apalysis Resll = (To be inally confiemed by candiologist)
P Ty | ienbor M QRS Dur_ 102 ms P emal Ginus Riyihem
H: 12300 am /W 12300 kg CTHITe: 3608 ma o vl Aaais

PRT o 54 42 48 [ vl EC )

EVAFEVEFGS: 041080 29 Thih i i Dhiorscs - WOT i vl G,

S4BT 3 i SERRS SIS SEEE SN
oIS BHES0 HARE] DARE] MBEC DoS3) PRSE BeS

A,

i il A e R RS g i

SRR SRR ErEILESEEE AFRRLEIBELEE iR EEE

4; SR SRR CaE e 25 |
i S SVAIE ST SRS 1 Soie: 8531 Sy et c6a3i

M‘hm.lﬂﬂx ACE0 He GO 22 mendsea 10 mesdmd Candio 050 wer 001 (3.26) Bonol Co. Lid

e
L
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Formato do Relatério em 6 canais simultdaneos com uma derivagdo longa e Mapa ST (6CH + 1 [ST])

POR-08-29 17:30:07 & Channal + 1 Pyt Repan{ST) [T
i Hosait Pt 54 bpem Fresofices by
Mg PR Ik 164000 ma == Acuahymin Foamult *= {Ter a finasly condiemsd by camologeat)
A | (harvdar b OFES Dor: 118 ms Kermall Sarest vyt
H: 12300 om f'W. 12300 kiy OQTOTo MBS e Pcemall Ain

PA-T anes: 51 50 49 &7 dily, povsitie infury

BV VST S5 00NN D090 i | W sarkisclly Abnoemasd EEG |

o F 1 I WA i e i i [ ST Map |

% '!. -
o
oA :I'l'“ 2y A

Pregordial Plane Leads
M‘\___n..’"w___n.‘b"\___n.ﬁ*'\___w
n—.uwnsnm ACH0 He ENGOT 2% memines 10 mminy Cardio 050 wer. 00 (5 28 Bionel Co., Lid
;. .
Relatério de Registro (1CH +3)
FOPI-OT-BG 173000 1 Chammel + 3 Rhythn Boport Hoap © -
I COTIO4801 Heart fate! 60 bpa Prescribed by @
Mame § gEuph FRRR Int. 1 16871000 & * Analysis Hesult ¥ (To be Fisally confirmed by physicolan)
F.Namn: - oS Deri 94 s Mormal Simus Rhytha
A S0 years OrigTe: IEZ/IAT ms Moraanl Axis
Hew Femnlo P=R-T azes: 51 43 51 [ Mormal ECG ]
H 0 om /W 0 ke SV L/AVE/ReSE10, 46/0, 91/ 1. 3TaV This is a DEMD — NOT a real HCG.
I IL L} VR i LE v Vi w5 V6

54 blonet




Relatério de Registro (Relatério Cabrera)

20140910 09:01:=34 1 Chansl + 3 Whiyths Regert Harsged
Heart Rate®: &0 bpa Preooribed byl
ID anaa PILYER Int. & 168 1000 o #% imalyuic Bosuit ™8 (To be Finally confirsed by phyalciand
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Rl % e 0 £ “_'31*H|f'_,i“=r.:t4l et 24 i Hti}-k,;uw

EhE IR I EEEs e EL SRR L EA R S aE ki s L c R LR RS

Formato do Relatério de Ritmo (Beat Report — Text)

20210020 175130 Reprwsserizaliv Pl Fagoit
T PR PA PO OA OD RA AD SA SDGR.ORSA TA 5TA QUESTE..STE..
Hiame: | 18 SA 104 58 24 SM 48 51 34 D4 600 05 A7 306 0 12
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: Vi 168 F5 WM 56 26 W75 24 AN0 42 62 545 TS W M8 7 4
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QRS D 102 ma V3 OISS I D4 A0 P4 Ted 34 SiP 3 B4 12O IS8 W B 7T W
OTAOTe: 386G me VA 188 7 04 75 22 G695 42 266 O G 1161 208 0 386 M 2
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EETT e OF A5 VE 168 6% 104 61 20 4T3 42 B3 32 100 5S4 W2 7 3 4 7

BVAFVET 5 0410554 20 v

ey

GREFTANNES) 81 JFHPRBLES I8 L wtinte- tes IR L1 RENER!
[ AT TSRS g W TVHESSIRS i L SR ISNERS I LAY
" l j -w; A * Ll [ 1= n

ml“'ﬂﬂw AL e FG0m S0mmisec 10 mmémy Cardo A0 wer 0000 (3 28) Rl Coo LIS
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Formato do Relatério de Ritmo (Beat Report — Vector)
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Formato de Relatério de Ritmo (Beat Report — Guia)
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Formato de Impressdo do Diagndstico (Beat Report — Mapa ST [B])
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Formato de Impressdo do Diagndstico (Beat Report — Mapa ST [D])
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5.6 CONFIGURAGAO DA ANALISE

Setting
Spiro Worklist

QTc Bazett /]
Record
Algorithm Bionet ™

Print Form

Analysis Electrode

Brady Limit (40-60) HR < 50

Tachy Limit (80-130) HR = 100

5.6.1 Intervalo QT corrigido (QTc)

O intervalo QT corrigido (QTc) calcula o intervalo QT em uma frequéncia cardiaca padrdo de 60 bpm.
Ha quatro férmulas oficiais: Bazett, Hodges, Fridericia e Framingham.

5.6.2 Algoritmo

Ha duas opc¢bes de algoritmos (Bionet ou Glasgow) para analisar os registros de 10 segundos.
O algoritmo Bionet acompanha o produto, sendo destinado para analisar os registros de 10 segundos de ECG.
Ja o algoritmo Glasgow é opcional, devendo ser adquirido separadamente.

5.6.3 Eletrodos

Ao utilizar o algoritmo Glasgow, escolha entre os padrdes de 12 derivagdes ou V4R pediatrico.
Essa fungdo esta inativada para o algoritmo Bionet.

5.6.4 Limites de Bradicardia e Taquicardia

Ao utilizar o algoritmo Glasgow, defina o critério de diagndstico. Esta configuragdo é necessaria para o
diagndstico automatico em tempo real na tela principal de ECG.
Essa fungdo esta inativada para o algoritmo Bionet.
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5.7 AJUSTE DA DATA E HORA DO SISTEMA

O icone de data e hora estd localizado ao lado direito da barra superior da tela do menu principal. Toque
neste icone para configurar a data e/ou hora do sistema. Apds redefinir este campo, toque na opgdo “OK”
para confirmar os parametros ajustados.

Tima Sethng Dialog

Year Month Day Hour Minute Second
20189 05 08 15

Cancel

NOTA
- Se qualquer parametro (ano, més, dia, hora ou minuto) for ajustado nas configuragGes de data
e hora do sistema, o segundo valor serd automaticamente inicializado em 00, o qual ndo pode ser
definido arbitrariamente.
- Se o sistema de data e hora for ajustado, todos os dados Disclosure gravados no equipamento
serdo deletados.

5.8 CONFIGURAGCAO DA REDE

Defina as informacdes da rede para permitir a comunicacdo entre o Eletrocardiégrafo CardioCare Q50/ Q70
Bionet e um computador externo através da rede. Para acessar as configuragdes da rede, clique no icone de

rede ”E", localizado no lado direito da barra no menu principal do ECG, e a seguinte tela sera exibida:

Metwork Setling

AP Search

Subnat Mask 255.255.285.0

Gateway IP 192 168.30.1
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Clique no item DHCP, e verifique que os campos do IP do dispositivo, mascara de rede e gateway sao
preenchidos e definidos automaticamente. Caso o item DHCP ndo for selecionado, é necessario preencher
manualmente os campos mencionados acima. Desta forma, ao clicar em cada campo, um teclado digital
aparecera para inserir os valores definidos.

NOTA
- Quando os dados sdo preenchidos manualmente, é necessario inserir o valor atribuidos pelo
responsavel pela informatizacdo, para que assim, os IPs dos dispositivos ndo se sobreponham aos
outros dispositivos.
- Para conectar ao servidor PACS, é necessario inserir o IP do dispositivo manualmente. Caso o IP
seja idéntico ao definido no DHCP, o IP do dispositivo por ser alterado cada vez que o
equipamento é iniciado. Ja quando um IP é configurado de uma forma divergente do IP registrado
no servidor PACS, a conexdo pode nao ser efetuada.

5.8.1 Configura¢ao Wireless

Inicialmente, para configurar a rede Wireless, conecte o adaptador USB Wireless LAN a porta USB do
Eletrocardiégrafo CardioCare Q50/ Q70 Bionet. Para conectar-se a uma rede, selecione a opgdo disponiveis
com fios ou sem fios. No caso da rede sem fios, ative o campo Wireless e em seguida clique no botdo “AP
Search”. Desta forma, a tela abaixo sera exibida:

Neswork Sefng

o

Mblonetd

biome

Mblonatd

diink-B08a-z

poo2 4G
BloneiFetalAPZ-CO6488

Iptima

Satup Network

BOTAO DESCRICAO
Pesquisar novamente o ponto de acesso.

Ir para pagina anterior / para proxima pagina.

Conectar ao ponto de acesso selecionado.

Tela de Configuracdo da Rede.

fiz-

Setup Network

Siga as instrugGes abaixo para conectar a rede Wi-Fi:

1. Selecione o ponto de acesso que deseja se conectar.
2. Cligue em conectar. Caso o ponto de acesso solicite uma senha, insira-a antes de conectar.
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3. Se aconexdo for bem-sucedida, o icone de rede ”Eﬁ”, localizado na barra superior da tela, ird alterar

para “ = ”. Caso contrdrio, sera exibido o icone “” ”, que corresponde a falha na conex3o.

e Adaptador USB Wireless Homologado

Adaptador USB Wireless Homologado compativel com os Eletrocardidgrafos CardioCare Q50/ Q70 Bionet:

FABRICANTE MODELO
TP-LINK TL-WN725N

NOTA
- Utilize um Adaptador USB Wireless devidamente homologado.
- O usuario deve configurar a senha de seguranca do ponto de acesso para usar a rede sem fio.
- Se o ponto de acesso ndo requer autentica¢do, a conexdo é automatica, sem a necessidade de
inserir uma senha de seguranca.
- No caso de haver uma conexdo automatica com o Ponto de Acesso, sem a configura¢do da Senha
de Seguranga, a seguranga da comunicacdo de rede ficara desprotegida.
- Recomenda-se usar o idioma ocidental para o nome da rede sem fio (SSID). Se for inserido um
caractere em coreano ou em outros idiomas, caracteres ilegiveis podem aparecer.
- Recomenda-se conectar até oito dispositivos na mesma rede sob um estado normal do ponto
de acesso.
- Devido a natureza da rede sem fio, a conectividade pode ser precaria dependendo do ambiente.

A Atencgao!

A conexdo do Adaptador USB Wireless ao equipamento pode levar até 15 segundos para ser reconhecida.
Durante esse periodo, ndo remova o dispositivo o adaptador, pois pode prejudicar o seu funcionamento.

5.9 CONFIGURAGOES DA IMPRESSORA (opcional)

Para imprimir o relatério de ECG em tempo real, pressione o botdo “RHYTHM” localizado no painel de
controle.

E possivel configurar a velocidade do ritmo entre 5mm/s, 25mm/s e 50mm/s. Para o ganho, é possivel
configurar a velocidade entre 2.5mm/mV, 5mm/mV, 10mm/mV, 20mm/mV e auto.

5.9.1 Formato do relatério de ritmo

Configure o formato do relatdrio (3CH, 6CH ou 12CH), quando a impressao é realizada em tempo real (modo
ritmo).

Ao pressionar o botdo “RHYTHM”, a mensagem “RHYTHM” é exibida na tela e a impressdo é iniciada de
acordo com a velocidade definida inicialmente. Para encerrar a impressdo, pressione o botdo “ESC”,
localizado no painel de controle.

O padrao para o modo RHYTHM é definido como '12CH".

- Impressdo de 3 canais: Para imprimir 3 canais simultaneamente (I ~ Il / aVR ~ aVF / V1~ V3 / V4 ~ V6). Se
desejar alterar o canal, pressione o botao 'RHYTHM' no painel de controle.

- Impressdo de 6 canais: Para imprimir 6 canais simultaneamente (I ~ aVF / V1 ~ V6). Se desejar alterar o
canal, pressione 'RHYTHM' no painel de controle.

- Impressdo de 12 canais: para imprimir 12 canais ao mesmo tempo (I ~ V6).
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NOTA
- Alimpressdo em tempo real é suportada até 50mm/s.
- Nao tente acoplar ou retirar o dispositivo USB enquanto a impressora esta sendo operada, pois
essa acao pode causar ruidos no médulo da impressora.

6. CONFIGURAGOES DO BOTAO 'AUTO'

Pressione brevemente o botdao “AUTO” para diagnosticar o ECG adquirido durante o tempo definido, bem
como para salvar, transmitir e imprimir o resultado.

Pressione o botdo “AUTO” por aproximadamente 3 segundos para diagnosticar o ECG adquirido durante o
tempo definido, bem como para imprimir o resultado.

6.1 CONFIGURAGAO DO MODO DIAGNOSTICO

Toque no icone ”" localizado na regido superior e central da tela principal, o qual é responsavel por alterar
a durag¢do do modo de gravacdo. Desta forma, determine a duracdo de aquisicdo dos dados de ECG para o
diagndstico.

Change Record Period

+" 10 seconds 1 minute 3 minutes
10 minutes 20 minutes 30 minutes
Ok

Cancel

6.2 GRAVAGAO DO ECG DE 10 SEGUNDOS

Pressione o botdao “AUTO” para adquirir o ECG de 10 segundos. Em seguida, um temporizador é exibido na
regidao superior da tela, conforme a imagem abaixo.

&S B10s @60 mauiavivaavevsve ) ) VU0

O diagnéstico é automaticamente realizado com base no ECG de repouso de 10 segundos, e a tela de pré-
visualizacdo é exibida, conforme a imagem abaixo. Clique no botdo “OK” se os dados obtidos sdo confidveis.

62 blonet



Preview

L e s . em— ==

.
J e F T I
JmL \ A A A e o Al
S| RSER| RAENI hEERL RESN Ra ) el Sasll il el
: N BEEN B

N

e

A= JLM MJLA er-*
.\_.L..-: = J — a—JL* .\_J,,_,.-. --]||.—-~ «-IL-'
Aﬂl,m 'JLF-« «4‘-» "*ﬁlr-"‘" JL-‘- «41—/

B P LY T a0 by DG Howmar Kwws

T e I I B T

NOTA
Defina as configuracdes de pré-visualizagdo em Configuragées -> ECG -> Gravagdo -> Pré-
Visualizagao

6.3 GRAVAGCAO DO ECG DE LONGA DURAGAO

Ao clicar no modo de gravagao do ECG ”", defina o tempo de durac¢do da gravagao, entre 1, 3, 5, 10, 20 ou
30 minutos. Posteriormente, pressione o botdo “AUTO” para realizar o diagndstico automatico.

NOTA

- O diagndstico automatico efetua automaticamente a interpretagao do ECG, utilizando os valores
dos parametros detectados nas derivagdes P, QRS, e T, do ECG adquirido. A analise dos resultados
pode ndo ser consistente com a interpretacdo médica.

- O diagndstico automatico é apenas utilizado com o propdsito de melhorar a confiabilidade e
precisdo do diagndstico durante o tratamento médico, a interpretagdo dos resultados cabe ao
profissional da salude, que em conjunto com os resultados clinicos do paciente e outros testes
complementares, possui o discernimento sobre os resultados.

6.4 IMPRESSAO DA COPIA DO DIAGNOSTICO

E possivel reimprimir os dados armazenados com as mesmas configuracdes utilizadas anteriormente, ou
imprimi-las redefinindo as configuragdes de Filtro, Ganho, Velocidade, Canal, Ritmo, entre outras.

Quando o diagndstico é emitido, pressione o botdo “COPY”, localizado no painel de controle, para imprimir
um relatério com as configuragdes alteradas aplicadas aos dados armazenados.

NOTA
N3do é possivel utilizar a fungdo do botdo “COPY” se alterar o modo do diagndstico apds o
diagndstico ser emitido.
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7. INSTALAGCAO

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

7.1 PRECAUGOES PARA INSTALAGAO

Utilize o equipamento preferencialmente a uma temperatura entre 10°C e 40°C e umidade relativa entre 30%
e 85%.

Verifique a conexdo apropriada do cabo de energia e o manuseie com cuidado.

Conecte o Eletrocardiégrafo CardioCare Q50 / Q70 Bionet em uma tomada exclusiva, para evitar a soma de
correntes de fuga com outros dispositivos médicos.

Instale o corpo do equipamento em uma superficie plana e nivelada.

Caso ocorra ruidos, utilize o sistema de aterramento.

N3do utilize um cabo de energia que possa permitir interferéncias elétricas.

Todas as configuraces do sistema sdao armazenadas na memaria interna, e mesmo quando o equipamento
estiver desligado, o equipamento ndo perdera os dados.

O equipamento é sensivel a choques mecanicos, portanto, manuseie com cuidado.

O equipamento consumird energia mesmo estando em modo de espera. Mantenha o equipamento
conectado na energia C.A. para recarregar a bateria interna.

Instale o equipamento em um ambiente com temperatura e umidade apropriadas, e com auséncia de
sujidade e materiais inflamaveis.

7.2 CONEXAO DE ENERGIA

Ao ser ativado, o equipamento realiza uma rapida avaliacdo de sistema (teste automatico) e ativa a tela
inicial.

O equipamento pode operar de duas maneiras: conectado a um ponto de energia doméstica (conexdo CA)
ou entdo através da sua propria bateria interna, se ela estiver recarregada.

7.3 CONEXAO DO CABO DO PACIENTE

A Atencgao!

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

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

Conecte os eletrodos periféricos nas posi¢des (N), (F), (R), e (L).

Conecte os eletrodos precordiais nas posi¢des (C1), (C2), (C3), (C4), (C5) e (C6), respectivamente. Para mais
informagdes sobre o posicionamento dos eletrodos, consulte o capitulo “8.3 PREPARACAO PARA A
ELETROCARDIOGRAFIA”.

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

Pacientes com membros amputados deverdo utilizar eletrodos em par equivalentes, nos pontos referenciais
alternativos (ex.: Abdominais ou claviculares).
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Se estiver utilizando um cabo paciente do tipo garra (pinch), conecte os eletrodos pelos conectores de engate
rapido (acima dos parafusos dos eletrodos reusaveis tipo clipe ou pera, ou nos pinos dos eletrodos
descartaveis) ao paciente previamente limpo e preparado, nas posi¢des padronizadas.

7.4 INSTALAGAO DO PAPEL

Para abrir a tampa da impressora, localize a porta da impressora na lateral esquerda do equipamento aperte
a trava e posteriormente deslize a tampa da impressora. Em seguida, insira o papel termo sensivel com a face
marcada para cima, conforme a figura abaixo. Certifique-se de que a marcagdo preta estd localizada na parte
inferior do papel.

; =

ran O
\ = S o,
—
'-\.\ _..I';

Com as duas maos, encaixe novamente a tampa da impressora no local correto até escutar um click,
conforme a imagem abaixo:

7.4.1 Cuidados com a impressao

- Apds instalar o papel na impressora, certifique-se de encaixar a tampa da impressora de forma alinhada.
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- Apds a impressdo do registro de ECG, destaque o relatdrio impresso pela parte de cima ou de baixo, ao
longo a superficie pontiaguda.

(X)

- Caso o papel emperre durante a impressao do ECG, realize as seguintes medidas corretivas:
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Desligue o equipamento.

Remova a tampa da impressora.
Retire o papel termo sensivel.
Destaque e remova o papel travado.

vk wNE

Encaixe novamente a tapa da impressora e tente imprimir o relatério.

A Atencgao!

Caso utilize a impressora constantemente com a funcdo RHYTHM por mais de 10 minutos, o papel com os
dados do ECG podera ter a sua qualidade de impressdo comprometida.

Utilize apenas o papel termo sensivel fornecido pelo fabricante. Caso contrdrio, pode ocorrer a redugdo da
qualidade da impressdao dos dados obtidos do ECG, desta forma, podendo afetar o diagndstico médico. O
fabricante ndo é responsavel por problemas provenientes do uso de outros papéis de registro nao fornecidos
por ele.

7.5 CONEXAO A REDE

Apenas o servigo técnico é capaz de conectar o equipamento a rede. Desta forma, previamente ao uso do
equipamento, entre em contato com o setor de Tecnologia de Informacgdo (TI) da instituicdo médica.

7.5.1 Rede LAN

De forma geral, a rede LAN é configurada baseada na topologia em estrela. E possivel agrupar dispositivos
individuais através do layer-n-switch. Ha outras transferéncias de dados separadas por outras redes VLAN.
Configure a rede de acordo com as instrugdes deste manual e as especificacdes da rede.

As especificacdes da conexdo LAN sdo descritas nas seguintes normas:

e Rede com fios: IEEE 802.3

e Rede sem fios: IEEE 802.11 (a, b, g, n)

Se o equipamento é utilizado como um switch de camada 2 ou switch de camada 3, as defini¢des da porta
devem ser configuradas no computador da rede. Configure a rede do equipamento para ser compativel com
as especificagdes do ambiente em que ele sera utilizado.

O equipamento troca dados com outros dispositivos médicos via rede LAN. Para isso, a rede deve suportar os
seguintes protocolos:

e TCP/IP

e BROADCAST
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7.5.2 Rede VLAN

Caso os dados sejam trocados dentro de uma Unica rede, é necessario estabilizar uma rede VLAN
independente para sistemas de informagdes clinicas, como uma rede dedicada a dispositivo médicos em
hospitais. Além disso, é necessario um sistema de redes que detecta e protege contra o ataque de negacao
de servigo através da criacdo de um sistema dedicado a protecdo DDos.

7.5.3 Uso de Redes Inapropriadas

Caso a rede ndo cumpra com os requisitos, as seguintes situacdes podem ocorrer:

e Sem um firewall ou software antivirus

- Os dados nao estdo protegidos.

- Os dados sdo transferidos de forma incompleta ou simplesmente ndo sao transferidos.
- Os dados podem ser encaminhados para um servidor errado.

- Os dados podem ser bloqueados, perdidos ou danificados.

e Sem uma configuracdo de rede independente ou um sistema dedicado a protecdo DDos:

- Pode estar sujeito a ataques de negacdo de servico (DDos). Neste caso, o equipamento pode ficar mais lento
ou nao funcionar adequadamente. Em casos raros, pode haver atrasos ou repeticdo do arranque.

7.5.4 Seguranga de Rede

e Certifique-se de aplicar medidas de segurancga apropriadas para proteger a transmissao de dados.

e Aseguranca da rede é de responsabilidade exclusiva do operador de rede.

e O fabricante recomenda as seguintes garantias de seguranca da rede:

- Defina uma autorizacdo de acesso para a configura¢cdo do sistema anfitrido de modo que ndo ocorra
alteragdes ndo autorizadas do sistema.

- Instale um programa de antivirus/firewall atualizado, para que um malware n3do prejudique o sistema.

- Atualize a seguranca e software regularmente.

- Aplique a “Gestdo de Riscos das redes informaticas” de acordo com a IEC 80001-1.

8. INSTRUCOES DE USO

Ap0s a finalizacdo da instalagdo, o equipamento ja estd pronto para ser operado. Para ligar o equipamento,
pressione o bot3o liga/desliga por pelo menos 3 segundos. O nome do equipamento seguido do campo login
do usuario, serdo exibidos na tela LCD.

Capyright & Bionst Co, Lid.

Cardio Q50 Cardio Q70
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8.1 LOGIN DO USUARIO

Entre com a identificacdo do usudrio e sua respectiva senha de acesso.
As funcgGes e direitos sdo atribuidos individualmente para cada usuario e podem afetar o escopo de acesso a

areas do fluxo de trabalho e fun¢Ges disponiveis.
Caso uma funcdo esteja acinzentada e ndo pode ser acessada, significa que o usudrio logado ndo apresenta
direitos para desempenhar essa fungdo em especifico, ou entdo a fungdo ndo estd disponivel na tela atual.

8.2 MENU PRINCIPAL

Apods realizar o login do usuario, a seguinte tela sera exibida.

Modelo Cardio Q50

Worklist

Cardio Q50

Modelo Cardio Q70

Cardio Q70

Worklist
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Ao clicar no icone ECG, a tela principal de ECG sera exibida:

[

U No Patient ®10s W60 ratavivzvavavsve @ [ B = B~

IR ETSNEEY SN S RN E SR EETS NS NAREASNRENEERENY
et it et e e e
B
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o e e e e e T
e e e e T P PP

Casomie | tommmi | rue | rnrom | v | oo | oore |

iCONE DESCRICAO
Informacgao do paciente.

P

'

Modo de gravacao do ECG
(10s, dm, 3m, 5m, 10m, 20m ou 30m).

Frequéncia cardiaca.

SINER PRI A ERT R | Conexdo dos Eletrodos.

Direciona para Fila de Espera, para gerenciar arquivos que ndo
foram encaminhados para o servidor.

Status de conexado do leitor de cddigo de barras.

Status de conexdao da memoria USB.

Status atual da conexdo de rede (clique neste icone para
configurar).
Status da bateria (energia AC ou bateria).

2019-05-08 Data e hordrio: Clique nesse icone para configurar.
10:22:17

Cligue neste icone para configurar a velocidade.
25 mm/sec 9 P &

10 mm/mV Clique neste icone para configurar o ganho.

Clique neste icone para configurar o filtro.

Filter

. li n icon r nfigurar o formulari impressao.
Print Form Clique neste icone para configurar o formulario de impressao

Disclosuns Clique neste icone para configurar o relatério (Buffer).

Setup Clique neste icone para configuragdo do sistema.

Go To Clique neste icone para regressar ao menu principal: ECG,
Espirometria, Arquivos ou Worklist.
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Ao clicar no icone “Worklist”, localizado na tela inicial, é possivel acessar a tela de gestdo de exames de
determinado paciente.

C, Worklist

05082710 liakeg M 43yt 2019-05-08 11.:07:30 ECG
05082710 takdg M 43y 2019-05-08 110718 SvC
05082710 lakdg M 4 3yr 2018-05-08 110716 M
Q5082710 takdg M A0yr 2019-05-08 110704 FvC
D508 TS swmmb F Bdyr 2010-05-08 11:06:02 ECG
Q5082704 [ M Sdyr 2019-05-08 11:05:56 ECG
05082703 whivg M A2y 2019-05-08 110545 ECG
Q5082702 ulnhe 8] 46yr 2019-05-08 11:05:45 ECG
0508271 pdcy) ] 42yt 2019-05-08 1105:35 ECG
ORI TS

DESCRICAO
Para pesquisar informagGes ao inserir os critérios de pesquisa.

Ndmero da pégina atual / quantidade de paginas no total.

Ir para a pagina anterior.

Ir para a pagina seguinte.

Permite ir para a tela de execug¢do do exame.

7

Carregar a Worklist. Aparece quando o servidor PACS é
conectado.
Para confirmar as informagdes do paciente.

Update

Patient

Cligue neste botdo para configurar o sistema.
Setup q P g

Clique neste icone para regressar ao menu principal: ECG,
GoTo : . . :
Espirometria, Arquivos ou Worklist.

2
m
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Ao clicar no icone “Arquivo” sera exibida a tela com o gerenciamento de dados do ECG, conforme imagem
abaixo:

1 w2dERTEDGEZ ljio F Aliyr 2019-04-30 18:50:35 FWiC
i w2456 TE0EA32 ljio F A5yr 2015-04-30 18:42:25 FWiC
a w2dEETEDGEZ ljin F Aliyr 2019-04-30 18:18:15 FWC
4 w2456 TE0EA32 ljio F ASyr 2015-04-30 17:35:26 FWC
b wa4EETRDGS 32 ljia F A5yr 2019-04-30 16:05:59 FVC
1 w2456 TE0GA32 ljio F A5y 2015-04-30 1546215 FWC
T w245ETRDGS 32 ljio F A5yr 2019-04-30 14:37:03 FVC
B w2456 TE06A32 ljio F ASyr 2019-04-30 14:11:49 FWC
B w2dEETEDGEZ fjin F Aliyr 2019-04-30 14:02:53 FWiC
10 w2456 TE0EA32 ljio F ASyr 2019-04-30 11:27:53 FWC
I I I I B T

DESCRICAO
Pesquisar informagdes ao inserir os critérios de pesquisa.

Numero da pagina atual / quantidade de paginas no total.

Ir para a pagina anterior.

Ir para a pagina seguinte.

Menu multiplas opg¢Ges.

Imprimir os arquivos selecionados.

Deletar os arquivos selecionados.

Visualizagcdo do exame na tela.

Confirmar as informagdes do paciente.

Clique neste botdo para configurar o sistema.

Clique neste icone para regressar ao menu principal: ECG,
Espirometria, Arquivos ou Worklist.

Ao clicar no icone "[!]", localizado na barra superior da tela de ECG, sera exibida a tela de gestdo dos dados
da fila de repeticdo, conforme imagem abaixo, para gerenciar arquivos que ndo foram encaminhados para o
servidor, devido a uma falha.
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Retry Queue

DateTime
. O 46885321345678 tyuihgd 2019-03-06 13-+ SVC
2 O 54324467 rggrttyeszxxcgrrr 2019-02-19 17 ECG
3 s 555 ertyhg rewsdgj 2019-01-15 13-+ ECG
send | oeete [ o _
iCONE DESCRICAO

—
W

Numero da pagina atual / quantidade de pdaginas no total.

Voltar para a pdgina anterior.

Ir para a pagina seguinte.

Transferir os dados.

Delete

Deletar os dados.

Fechar a janela.

NOTA

Caso o icone "E]" seja exibido na parte superior direita da tela, indica que houve um erro
durante o envio dos arquivos.
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8.3 PREPARACAO PARA A ELETROCARDIOGRAFIA
8.3.1 Posicionamento correto dos eletrodos

Ao clicar no icone “Iamial e AL Ly (Conexdo dos Eletrodos) localizado na barra superior da tela

de ECG, uma imagem indicando os pontos nos quais os eletrodos devem ser posicionados sera exibida na
tela.

Electrode Placement

MWarmal

e Posicdo dos Eletrodos Periféricos:

- R: Brago Direito.
- L: Brago Esquerdo.
- N: Perna Direita.
- F: Perna Esquerda.

e Posicdo dos Eletrodos Precordiais:

- V1: Quarto espaco intercostal, na linha paraesternal direita.

- V2: Quarto espago intercostal, na linha paraesternal esquerda.

-V3: Entre V2 e V4.

- V4: Quinto espaco intercostal, na linha médio-clavicular esquerda.

- V5: Quinto espago intercostal, entre V4 e V6, na linha axilar anterior.
- V6: Quinto espaco intercostal, na linha axilar média.

A colocagdo correta dos eletrodos é de extrema importancia, pois é responsavel pelo resultado correto da
andlise automatica calculada pelo equipamento.

Caso o paciente apresente amputagdo de algum membro, pode-se colocar um eletrodo na porgado proximal
desse membro.
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8.3.2 Gravagao de ECGs durante a desfibrilagao

Este equipamento é protegido contra os efeitos da descarga do desfibrilador cardiaco para garantir a
recuperacgao, conforme exigido pelos padrdes de teste. A entrada de sinal paciente do mddulo de aquisi¢ao
é a prova de desfibrilacdo. Portanto, ndo é necessario remover os eletrodos de ECG antes da desfibrilagao.
Ao usar eletrodos de ago inoxidavel ou de prata, uma corrente de descarga do desfibrilador pode fazer com
gue os eletrodos retenham uma carga residual causando uma tensdo de deslocamento de polarizagdo ou dc.
Essa polariza¢do do eletrodo bloqueara a aquisi¢do do sinal de ECG. Para evitar esta condicao, use eletrodos
ndo polarizantes (que ndo formardo uma tensdo de deslocamento de CC quando submetidos a uma corrente
continua), como os compostos por prata / cloreto de prata, se houver uma situagdo em que exista uma
probabilidade de um procedimento de desfibrilacdo no decorrer do exame.

Se forem utilizados eletrodos de polarizacdo, recomendamos que desconecte os fios de ligagcdo do paciente
antes de aplicar o tratamento de choque.

A recuperagdo de desfibrilacdo de eletrodo é a habilidade do eletrodo para permitir que o traco de ECG volte
apos a desfibrilagdo. Recomendamos o uso de eletrodos nao polarizados descartaveis com classificacbes de
recuperacao de desfibrilacdo conforme especificado em AAMI EC12 4.2.2.4. AAMI EC12 exige que o potencial
de polarizagdo de um par de eletrodos ndo exceda 100mV, 5 segundos apés uma descarga de desfibrilacdo.

8.3.3 Conexao de Eletrodo

8.3.3.1 Pontos de Verificagdo

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

Verifique os cabos e acessdérios conectados externamente.

Verifique todo o dispositivo ao examinar o paciente.

8.3.3.2 Conexdo do Cabo Paciente

Inicialmente, conecte o cabo paciente na porta de conexdo localizada no lado direito do Eletrocardiégrafo
CardioCare Q50/ Q70. Posteriormente, conecte os eletrodos periféricos aos terminais do cabo paciente (N),
(F), (R) e (L) no equipamento e logo apds, conecte os eletrodos precordiais nos terminais V1 (C1), V2 (C2), V3
(C3), v4 (C4), V5 (C5) e V6 (C6).

8.3.3.3 Como Conectar os Eletrodos

O paciente deve se acomodar em decubito dorsal na cama e manter-se relaxado. Realize a limpeza e
desinfeccdo da superficie da pele, com dgua ou alcool antisséptico, no local onde os eletrodos serdo
posicionados.

Se houver dificuldades ao conectar os eletrodos devido a presenca de cabelos, pelos ou curvas do paciente,
aplique o gel para ECG. Caso, o problema ndo seja resolvido, o fabricante recomenda depilar os pelos da
regido em que os eletrodos sdo posicionados.

Certifique-se de que os eletrodos estejam conectados e posicionados corretamente, como explicado acima.
Ap0s realizar o exame com o gel, remova o gel para o proximo uso, pois o gel seco dificulta a condugao dos
sinais de ECG.

Nao use excesso de gel nas derivagdes precordiais, e ndo coloque gel condutivo nos espagos entre os
eletrodos precordiais. Nesse caso, ocorre uma somatdria de todos os complexos QRS de V2 a V6, e os
complexos de V2 a V6 tendem a ter o mesmo tamanho e amplitude de sinal.
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A Atencgao!

Use apenas eletrodos e cabo paciente fornecidos pela Bionet. O fabricante ndo se responsabilizara por
acidentes envolvendo acessdrios de terceiros.

8.3.3.4 Precaugdes contra mau contato

Ao ligar o Eletrocardiégrafo CardioCare Q50 / Q70 Bionet, entre na tela de ECG e verifique a conexdo de
todos os eletrodos e as formas de onda de todas as derivagdes. Caso algum eletrodo nao esteja posicionado
corretamente, a seguinte mensagem serd exibida.

RALLLA V2V3V4V5VE

NOTA
- A mensagem serd exibida somente se a configura¢do de eletrodo solto estiver ativada no menu
respectivo na Configuracdo do Sistema. Caso contrario a mensagem nao serd exibida.
- Eletrodos soltos serdo exibidos em vermelho, enquanto eletrodos saturados sdo exibidos em
azul.
- Prossiga com o exame apenas quando os eletrodos estiverem conectados corretamente.

Nos casos de mau contato dos eletrodos, realize as seguintes medidas:

- Quando o eletrodo esta solto do corpo: neste caso, reposicione os eletrodos seguindo estritamente as
orientacdes deste manual.

- Quando a condutividade do sinal entre as derivacGes e o corpo do paciente é baixa: é necessario aplicar o
gel de ECG para posicionar os eletrodos novamente.

Se mesmo apods a realizacdo dessas medidas, a aquisicdo do sinal de ECG n&o for obtida com exatiddo, o cabo
paciente pode ndo estar em conformidade. Neste caso, entre em contato com a assisténcia técnica
autorizada.

8.4 OBTENCAO DO ECG

Para efetuar a leitura do eletrocardiograma, siga as instrucdes abaixo:

1. Insira os dados do paciente no campo ID.

2. Prepare o paciente conforme o protocolo da sua institui¢dao para os procedimentos de eletrocardiograma.
3. Conecte o cabo de ECG no paciente (cabo paciente 10 vias) devidamente preparado, fixando os eletrodos
corretamente.

4. Verifique ou altere as configuragdes como Filtro, Ganho, Velocidade, Canal, Ritmo, entre outros.

5. Caso as formas de onda das derivagdes forem exibidas na tela LCD de forma anormal ou entdo com
interferéncias, verifique o posicionamento dos eletrodos.

6. Se as formas de onda das derivagdes forem exibidas na tela LCD de forma regular, pressione o botao AUTO

“ @” para gravar o exame de ECG.

7. Pressione o botdo COPY @ para imprimir uma copia do exame realizado, conforme determinado nas
configuragoes.

8. Pressione o botdo RHYTHM ”@” para imprimir em tempo real as formas de onda do sinal do ECG.

9. Pressione o botdo ESC @ para encerrar a impressdao dos dados ou finalizar a impressdao do modo
continuo.
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8.5 FUNCAO BUFFER

Ao clicar no item “ ”, localizado na barra inferior da tela principal do ECG, é possivel através da
funcdo Disclosure, armazenar os dados do ECG na memdria do equipamento e exibi-los quando a funcdo é
executada.

Na tela “Disclosure” sdo exibidos em 1CH, 30 minutos de dados de ECG pré-armazenados. A seccdo de
intervalo do modo pré-definido (10 segundos, 1 minuto, 3 minutos, 5 minutos, 10 minutos, 20 minutos ou
30 minutos) é destacada em um quadrado, permitindo apenas a impressao e transferéncia dos dados
contidos na area destacada.

Clique na janela grafica e selecione a sec¢do da tela, para melhor orientagao, o seu ponto de contato na tela
corresponde ao centro da drea quadrada. Para imprimir ou transmitir os dados selecionados, clique no botao
“AUTO”, localizado no painel de controles.

8.5.1 Tela Relatorio

@ @ ® @ ®

l || Vo

ot $10s 26(38:20-PVC) Il (Duration) 3m

Start Date - 20

@

)
=]
@
=Y}
(1]

® @

@ Identificacdo do paciente: Toque neste icone para inserir as informagdes do paciente.
@ Periodo de registro do ECG (10s, 1m, 3m, 5m, 10m, 20m ou 30m): Toque neste icone para definir o
periodo.
@ Numero de Eventos (Arritmia): Clique neste icone para definir a Lista de Eventos (Histdrico de Arritmia).
@ Eletrodo: Clique neste icone para selecionar o eletrodo.
@ Duracdo das derivacdes do ECG: Clique neste icone para definir a duracdo do ECG em tela.
@ Voltar para o evento anterior (Arritmia).

Ir para o evento seguinte (Arritmia).
Ganho do ECG: Clique neste icone para definir o ganho.
@ Clique no icone “Formato de impressao” para definir o formato do ECG exibido na tela e seu formato de
impressao.
Clique no icone “Atualizar” para atualizar os dados da onda de ECG desde o inicio do “Disclosure” até o
momento atual.
@ Cligue no icone “Ao vivo” para alterar para o modo ao vivo.
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@ Sair da tela.

(@) Ir para a pagina inicial da tela Disclosure

o

() Voltar para a pagina anterior da tela Disclosure

)

Voltar para a linha anterior na tela Disclosure

@

I Deslizar o grafico

-
\

.-"m')] /

Ir para a linha seguinte na tela Disclosure

(f) Ir para a pagina seguinte da tela Disclosure

s

Ir para a dltima pagina da tela Disclosure

o)

8.5.2 Tela Disclosure Modo Ao Vivo

No modo ao vivo, as derivacdes do ECG sdo obtidas em tempo real e exibidas na drea graduada, localizada
na parte inferior da tela.

sl /49(42:35-PVC)

BIOWET

2aba ; 20180508 133838

B T o o

Consulte na tabela abaixo a descri¢ao das abreviagGes presentes na tela:

ABREVIACAO DIAGNOSTICO DESCRICAO
Bigeminy Contragdo Ventricular | Ocorre quando dois ou mais ciclos bigeminianos
Prematura (um pulso ventricular seguido de um pulso ndo
Bigeminismo ventricular) sdo detectados.
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Trigeminy Contracdo Ventricular | Ocorre quando dois ou mais ciclos trigeminianos
Prematura (um pulso ventricular seguido de dois pulsos ndo
Trigeminismo ventriculares) sdo detectados.
Couplet Contragdo Ventricular | Ocorre quando dois pulsos ventriculares sdo
Prematura Couplet detectados e ndo ha pulsos ventriculares antes e
depois do couplet. O intervalo do couplet deve ser
menor que 600 milissegundos.
ShortRun Short run da | Ocorre 3~5 pulsos prematuros ventriculares
Contragao Ventricular | continuos.
Prematura
Vtachy Taquicardia Ocorre quando seis ou mais pulsos ventriculares
Ventricular sdo detectados quando a frequéncia cardiaca é
maior ou igual a 100 batimentos por minuto.
Vrhythm Ritmo Ventricular Ocorre quando seis ou mais pulsos sdo detectados
com uma frequéncia cardiaca, para o pulso
ventricular, entre 50 e 100 batimentos por minuto.

Vbrady Bradicardia Ocorre quando a corrida de 3 ou mais pulsos

Ventricular ventriculares é detectada com uma frequéncia
cardiaca menor ou igual a 50 batimentos por
minuto.

Paced Ritmo do Marcapasso | O marcapasso € indicado quando a condugdo ou
formacdo de impulsos elétricos é perigosamente
perturbada. Sdo exibidos picos do marcapasso:
sinais verticais que representam a atividade
elétrica do marcapasso.

PVC Contracdo Ventricular | A contracdo ventricular prematura ocorre quando
Prematura o batimento ventricular prematuro é detectado e
nao ha pulsos ndo ventriculares antes e apds esse
evento.
Asystole Assistolia Assistolia ventricular ocorre sempre que o ritmo
cardiaco apresentado corresponde a zero.

Pause Pausa Ocorre quando o intervalo entre dois pulsos
consecutivos excede milissegundos ou mais.

Irregular Irregular Ocorre quando seis intervalos R-to-R normais
consecutivos variam em 100 milissegundos ou
mais.

RonT RonT Ocorre quando um complexo ventricular é

detectado dentro do periodo de repolarizacdo de
um pulso nao ventricular.
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8.6 DESCRICAO DAS MEDIDAS

Parametros do Beat Report:

,'f H

|II |\|

[ )

|| || ORSA

i

!F“* / T\

_ma QA , +« | SA - . g
Y/ ' STA it
= ‘oo |* Ro '|'s0 ;Errmec i
PR "™ om0
QRSD
i QTIOTe "
B PR:intervalo PR
®  PA: Amplitude P
m  PD:DuragaoP
®m  QA: Amplitude Q
m  QD:DuragaoQ
m  RA: Amplitude R
®m  RD:DuragaoR
m  SA: Amplitude S
m  SD:DuragaoS
®  QRSD:Duragao QRS
®  QRSA: Amplitude QRS
B TA: Amplitude T
m  STA: Amplitude ST
B QTc:coletaintervalo Q-T
m  ST60A: Amplitude ST 60ms
m  ST80A: Amplitude ST 80ms
NOTA

A unidade dos parametros dos intervalos (duragdo, intervalo) utilizados no relatério de
batimentos é ms, e a unidade de altura (amplitude) é uV.
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NOTA

Dextrocardia

O corag¢do humano estd normalmente localizado no lado esquerdo do peito.

No entanto, em casos raros, ele pode estar localizado na caixa do lado direito, que é uma condicao
chamada Dextrocardia.

Existe potencial para dextrocardia se:

- P, QRS e T estdo todos invertidos na Derivagao |.

- AVR e aVL, bem como as Derivacoes Il e lll, sdo alternados entre si.

- A medida que vocé passa de V1 para V6, a onda R esta reduzida nas precordiais.

Para pacientes com dextrocardia, o resultado de um diagndstico automdatico "Normal" pode ser
obtido se a medic¢do for conduzida através da troca de eletrodos, da seguinte forma:

- Alterar as posi¢oes dos eletrodos da mao direita (R) e da mao esquerda (L).

- Conecte as derivagdes do peito a partir do lado esquerdo, ao invés da direita.
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9. FUNGOES DO WORKLIST

9.1 BUSCA

Clique na lupa localizada na regido superior e esquerda da tela do menu Worklist, para inserir uma condigao
de pesquisa. Selecione o item pretendido: ID, Nome, Nimero de Acesso, Idade e data. Posteriormente, clique
em “Ok”.

Salecl Saarch Crilena

T T T

Ao selecionar um dos critérios acima, uma caixa de texto sera exibida para inserir as informacgdes de busca.
Caso a busca pela idade e data for efetuada, a seguinte caixa de texto sera exibida para inserir os valores
iniciais e finais, respectivamente.

Search Conditian

Se o intervalo de dados de inicio e final ndo forem especificados/preenchidos, os arquivos serdo buscados do
primeiro ao ultimo intervalo.

9.2 EXECUCAO DO EXAME

Para identificar o paciente do exame a ser realizado, selecione o paciente desejado e clique na tecla “Exame”,
localizada na barra inferior no menu Worklist.

E possivel identificar o paciente dos exames através do leitor de cédigo de barras, para isso, acesse a tela
Worklist e digitalize o cddigo de barras do paciente, automaticamente o exame do paciente em questdo sera
exibido na tela.

Quando digitalizar o cddigo de barras, selecione o item de pesquisa nas Configuragcées -> Worklist -> Geral -
> Pesquisa via cédigo de barras. Os itens de pesquisa disponibilizados sdo: ID, nome, e nUmero de acesso.
Caso as informacbes do paciente ndo forem encontradas no menu Worklist, se o servidor PACS estiver
conectado, as informacdes do paciente podem ser pesquisadas no servidor e assim exibidas na tela.

NOTA
Para salvar o exame, inicialmente defina como ativado o armazenamento do ECG nas
configuragdes do botdo Auto, e entdo carregue o exame ao clicar no botdo “AUTO".
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9.3 DELETAR EXAMES

E possivel deletar exames selecionados no Worklist, bem como deletar multiplos exames simultaneamente.
O menu para deletar arquivos esta disponivel apenas quando os servidores (EMR, GDT ou WEB) estiverem
conectados.

NOTA
E necessario ter cuidado, uma vez que os arquivos deletados ndo podem ser restaurados.

9.4 ATUALIZAR AS INFORMAGOES DO PACIENTE

Para carregar as informacdes de pacientes prescritos do servidor PACS, clique na tecla “Atualizar” localizada
na barra inferior do menu Worklist.
O menu atualizado é exibido apenas quando os servidores (EMR, GDT ou WEB) estdo conectados.

9.5 VISUALIZAR AS INFORMAGOES DO PACIENTE

Para visualizar e modificar as informagdes do paciente nas listas selecionadas, clique na tecla “Paciente”
localizada na barra inferior do menu Worklist.

9.6 CONFIGURACOES DO WORKLIST

Para acessar as configuragdes gerais do Worklist, clique na tecla “Configuracées”, localizada na barra inferior
do menu Worklist. A seguinte tela sera exibida:

Salting

ECG Worklist System

General

Display Tabla Bam

Sex
DateT ime
Age

Study

l Auto Return Worklist

Default

Cancal
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9.6.1 Pesquisa via Codigo de Barras

Digitalize o cdédigo de barras com um leitor de cddigo de barras no menu Worklist para mover
automaticamente o exame do paciente para a tela. Defina os itens de pesquisa, tais como, ID, nome e
numero de acesso.

9.6.2 Exibir item da tabela

Selecione os itens a serem exibidos no Worklist da tela principal.
A alteragdo dos itens da tela provoca um ajuste automatico do espagamento entre os itens.

9.6.3 Retorno Automatico para o Worklist

Para definir o retorno automatico para o menu Worklist a partir da tela de exames (ECG ou Espirometria),
cligue no item retorno automatico para ativa-lo.

10. FUNGOES DA LISTA DE ARQUIVOS

10.1 BUSCA DE ARQUIVOS

Para inserir as condi¢Ges de pesquisa, clique na lupa localizada na regido superior esquerda do menu Lista de
Arquivos. Selecione o item pretendido: ID, Nome, Numero de Acesso, Idade e data. Posteriormente, clique
em “Ok”.

Zelect Search Criteria

I )

Cancel

Ao selecionar um dos critérios acima, uma caixa de texto serd exibida para inserir as informacgdes. Caso a
busca pela idade e data for efetuada, a seguinte caixa de texto sera exibida para inserir os nimeros iniciais e
finais, respectivamente.

Search ltem

Condition

{yyyy-mm-dd) (yyyy-mm-dd)

Se o intervalo de dados de inicio e final ndo forem especificados, os arquivos serdo buscados do primeiro ao
ultimo intervalo.
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10.2 SELEGAO DE ARQUIVOS

Para selecionar multiplos arquivos, clique na tecla “Selecionar” e entdo clique nas caixas de verificagao
localizadas na frente das informacgdes do paciente, conforme a imagem abaixo.

Para selecionar todos os arquivos de uma so vez, clique no botao “[Z1” exibido na barra superior da lista de
arquivos.

s =, 2022-02-21
o % D 17:07:42

Sex Age DateTime Study

11 s testiD1 Name M S51yr 2022-02-08 15:.... LTECG
12 W% testiD2 name ] S4yr 2022-02-08 15:... LTECG
13 . testiD3 Name M 21yr  2022-02-08 15:... LTECG
14 e testiD4 Demo ] 99yr 2022-02-08 15:... LTECG
15 % testiDS LastName M 66yr 2022-02-08 15:... LTECG
16 testiD6 FirstName M 33yr 2022-02-08 15:... LTECG
17 . testiD7 LName M 25yr 2022-02-08 15.... LTECG
18 WY testiD8 NAME M 7fyr 2022-02-08 14:... LTECG
19 ) testiD9 Name M S51yr 2022-02-04 16:... LTECG

O testiD10 test M 18yr 2022-02-04 16:. LTECG

coEers

10.3 IMPRESSAO DE ARQUIVOS

Ap6s selecionar os arquivos desejados, clique na tecla “Imprimir” para imprimir os arquivos selecionados. E
possivel imprimir apenas um arquivo ou multiplos arquivo simultaneos.

10.4 VISUALIZAGAO DE ARQUIVOS

ApOds selecionar os arquivos € possivel pré visualiza-los antes de imprimi-los, para isso, clique na tecla
“Visualizagdo”. Além disso, algumas especificacdes da impressdo podem ser ajustadas, como a velocidade,
ganho, ou formato de impressao.

10.5 VISUALIZACAO DAS INFORMAGCOES DO PACIENTE

Ao clicar na tecla “Paciente” é possivel visualizar ou até modificar as informac¢des dos pacientes dos arquivos
selecionados.
Ndo é possivel alterar os itens que podem afetar o diagndstico.

NOTA
O diagndstico de adulto aplica-se ao ECG de repouso de 10 segundos, para pacientes maiores de
16 anos.
Os algoritmos de diagndstico pediatrico sdo aplicados para pacientes menores de 16 anos.
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10.6 CONFIGURAGOES DA LISTA DE ARQUIVOS

Para acessar as configuracGes gerais da Lista de Arquivos, clique na tecla “Configura¢des”, localizada na barra
inferior do menu Lista de Arquivos. A seguinte tela sera exibida:

Setting

ECG Waorklist Systam

General
Barcoc

Export

Display Table e

Praset

Geandar

Default

Cancal

10.6.1 Pesquisa via Codigo de Barras

Escaneie o cédigo de barras com um leitor de cédigo de barras no menu da Lista de Arquivos para mover
automaticamente o exame do paciente para a tela. Defina os itens de pesquisa, tais como, ID, nome e
numero de acesso.

10.6.2 Exibir item da tabela

Selecione os itens a serem exibidos na Lista de Arquivos da tela principal.
A alteragdo dos itens da tela provoca um ajuste automatico do espagamento entre os itens.

10.6.3 Remover Arquivos Antigos

Defina a forma de remogao de arquivos no item “Remover Arquivos Antigos”. A remog¢ao dos arquivos pode
ser efetuada manualmente ou de forma automatica, quando a memoria do Eletrocardidgrafo CardioCare
Q50/ Q70 Bionet estiver lotada, os arquivos mais antigos serdo deletados.

NOTA
- Na configuragdo manual, uma mensagem de alerta é exibida quando a capacidade de
armazenamento estiver quase cheia (mais que 490 registros).
- Se ao tentar salvar algum exame e a capacidade de memoria estiver cheia (500 exames), uma
mensagem de alerta ou de erro serd exibida.
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10.6.4 Exportar Arquivos

Sating

ECG Worklist System

Geanaral

Export

Presat

Meios de Envio

No campo “Destino”, pressione o botdo “AUTO”, localizado no painel de controle, para definir o destino
de transferéncia dos arquivos.
Destinos disponiveis: Memaria USB e Servidor.

Formato do Arquivo

No campo “Formato”, defina o formato dos arquivos para transferi-los. Escolha entre: Formato Bionet,
Dicom, PDF, MFER, XML, BMO, JPG, e Formato Antigo Bionet.
NOTA
- O formato Bionet do Eletrocardiégrafo CardioCare Q50/ Q70 Bionet suporta o formato Json.

- Formatos que sejam compativeis em outros equipamentos de ECG da Bionet devem ser
designados como formato antigo da Bionet. Este formato apenas suporta ECG em repouso de 10
segundos, teste de base da CVF (3 contagens) e pds teste, teste da CVL e teste do VVM.

- MFER, XML e Dicom do formato de imagem RWA, podem apenas suportar o ECG em repouso
de 10 segundos.

Deletar Arquivos

No campo “Deletar”, ative ou ndo essa funcdo para deletar os arquivos do Eletrocardiégrafo CardioCare
Q50/ Q70 Bionet ap0ds eles serem transferidos para o servidor.

NOTA
A opcdo de deletar os arquivos é aplicadvel apenas quando os arquivos sdo encaminhados para o

servidor. Sendo assim, arquivos encaminhados para a memaria USB ndo sdo deletados.
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10.6.5 Configuracdes da Impressao

ECG System

General Hide Informabar

Export N Patiart Marme

Prasat e - Hoapital Inlhs

Window Widih
Window Canler

Diagn

Dafault

Tamanho da Imagem

Determine um tamanho para a imagem no formato de JPG ou BMP, incluindo quando o formato da
imagem do Dicom é JPG ou BMP.

Criacdo de Arguivos Dicom

Defina o formato de arquivos Dicom.

TIPO DESCRIGCAO
Formato RGB Uma vez que cada servidor PACS tem um sistema RGB diferente, as

cores da imagem podem ser representadas de forma diferente. Se as
linhas de grade do papel do ECG forem tracadas em verde no
visualizador PACS, defina o formato de RGB para BGR.

Formato Imagem Defina o formato da imagem dos arquivos Dicom entre: PDF, BMP, JPG
e RAW.

Largura da Janela/ | No sistema PACS, a largura e o centro da janela sdo geralmente

Centro da Janela definidos nos valores de referéncia. Se as imagens dos arquivos
transferidos estiverem desfocadas, insira os valores da largura e

centro da janela que o servidor PACS suporta.

Opcoes de Seguranca

Determine se as informacgdes dos arquivos, como nome do paciente e informacdes do hospital, serdo
exibidas ou ocultadas, por questdes de seguranca, quando os arquivos de todos os formatos forem
impressos ou transferidos. Informagdes configuradas para serem ocultadas, serdo exibidas como textos
ocultos (“*').
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Opcoes de Andlise do ECG

Defina se pretende indicar os resultados do diagndstico para arquivos de todos os formatos que sdo
impressos e transferidos. As informagdes configuradas como ocultas sdo exibidas em branco.

TIPO DESCRIGCAO
Parametros Defina se pretende ocultar as informacdes de parametros.
Diagnésticos Defina se pretende ocultar o nome do diagndstico.
Frequéncia Cardiaca Defina se pretende ocultar o parametro de frequéncia
cardiaca.

Diagnéstico em Caps Lock | Quando ativado, o diagndstico é indicado em letra maiuscula.
Esta funcdo esta disponivel apenas quando a linguagem esta

configurada para inglés.

NOTA
A frequéncia cardiaca elabora um diagndstico apenas para registros superiores a 3 minutos.

10.6.6 Configuracdes da fungdao AUTO de arquivos

Spiro

AUTD keay

Store
Print QOut [

Salvar Resultados

Ative o item “Armazenar” se deseja salvar os resultados dos testes automaticamente na memdria
interna. Caso contrario, desative essa funcao.
Verifique os dados armazenados na tela principal da Lista de Arquivos.

Imprimir os Resultados

Ative o item “Imprimir” se deseja imprimir os resultados dos testes. Caso contrario, desative essa
funcao.
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e Exportar os Resultados

Clique no item “Exportar” para determinar o destino de transferéncia dos arquivos. Opgdes disponiveis:
- Off: Funcao desabilitada, os dados ndo sdo encaminhados.

- Servidor: Os dados sdo encaminhados para o servidor.

- USB: Os dados sdo encaminhados para memaoria USB.

NOTA
- Ao remover o dispositivo externo ou memoaria USB apds a transferéncia de dados para eles,

certifique-se de clicar no icone u[ g na parte superior da tela principal. Caso contrario, os dados
armazenados podem ser danificados.

- O Eletrocardiégrafo CardioCare Q50 / Q70 Bionet suporta até 64GB na memoria USB.

- O fabricante recomenda utilizar os seguintes fabricantes da memdéria USB: SanDisk, PNY,
Transcend e Samsung.

- O fabricante recomenda fazer uma cépia de seguranca dos dados em um dispositivo de
armazenamento existente antes de conectar um novo dispositivo de armazenamento.

- O formato de arquivo de memdria USB suportado pelo equipamento corresponde ao FAT32.

- Unidade de disco rigido USB externo nao é suportado pelo equipamento.

- Alguns dispositivos USB de alta poténcia podem nao ser suportados.

10.7 TRANSMISSAO DE DADOS (REDE)

Na tela principal da Lista de Arquivos, pressione o botdao “AUTO”, localizado no painel de controle, para
exportar os dados armazenados a um dispositivo externo conectado.

Apds a transferéncia de dados, na tela Retransmissdo, verifique as transferéncias que falharam, devido aos
problemas de rede.

Retry Queuse

1 B 10sec 2015-04-08 11:05:30 ECG

2 |: 10sec 2019-04-08 11:05:30 ECG

3 '_' 1min 2019-04-08 11:07-06 LTECG
4 - 1min 2019-04-08 11:07:06  LTECG
5 - amin 2019-04-08 11:10:114  LTECG
L] |: Smin 2019-04-08 11:16:50 LTECG
T '_' 10min 2019-04-08 10:05:09 LTECG
a8 l_' 10min 2019-04-089 10:05:08 LTECG
] - 22356780 2019-04-08 13:24:00 CoPD
i [T 2235ETED 2019-04-00 13:48:18 FUC+

Verifique a lista de transmissGes falhas e reenvie os dados, ao clicar em “Enviar” na barra inferior da tela.
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10.8 IMPORTAR DADOS

Na tela principal da Lista de Arquivos, pressione o botdao “COPY”, localizado no painel de controle, para
importar os dados armazenados no formato Bionet na memadria USB do equipamento.
Ao pressionar o botdo “COPY” a seguinte tela sera exibida:

—_—

12345678901 Flls Narns .05-10 13:49:15

&

10min_20190410135119149.tacg
10sec_20190410135120176.ekgx
1min_20190410135120111.ltecg
223567B06_201904101351 19097 .mvvx
223567B06_201904101351 19105 mwvx
22356780_20190410135119117 fvox
22356780_20190410135119134.copd
3min_20190410135119951 Itecg

W24567 8062 -04-30 18:50:35 FVC

W24567B06¢ -04-30 18:42:25 FWC

w24567B06: -04-30 18:16:15 FVC

w24567B06: -04-30 17:35:26 FVC

w24567 806 -04-30 16:05:59 FVC

OO0OOO0O00O00O0O

W24567 806/ -04-30 15:46:15 FVC

bionet files [* skgx * limog * stecg * feex * mvwx ® svex * capd)

w24567 806 -04-30 14:37:03 FVC

W2456780B< Wbeh L04-30 14:11:49 FVC

w24567806432 Aabyr 2019-04-30 14:02:53

o T T T

Selecione os dados para importar e clique no botdo “Abrir”.

NOTA
Apenas os arquivos nos seguintes formatos podem ser importados: ekgx, Itecg, stecg, fvcx, mvvx,
svcx, copd.
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11. INTERFACE DO USUARIO

Expiry Creation  Activation

admin Admin 2022-02-16  2021-02-16 On
bionet Technician 2022-03-24 2021-03-24 On

FF rerst | Eponin ??

@ Ir para a pagina anterior.

@ Pagina atual / nimero total de arquivos por pagina.

@ Ir para a proxima pagina.

@ icone de falha de transmissdo de dados (Lista de Espera).

@ Status de conexdo do dispositivo externo (leitor de codigo de barras).
@ Status de conexdo do dispositivo externo (memaria USB).

@ Status da conexao a rede: Clique nesse campo para definir a rede.
Status da bateria ou status de conexdo a energia AC.

@ Data e horario atual: Clique nesse campo para configurar.

Campo de multiplas opg¢Ges.

@ Adicionar um usuario.

@ Editar um usudrio.

@ Deletar um usuario.

Exportar registros.

@ Configuracao.

Clique nesse botdo para acessar outros menus, como ECG, Espirometria, Arquivo e Worklist.
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11.1 FUNCOES DO USUARIO

Para selecionar multiplos usudrios, clique no botdo “Selecionar” e entdo clique nos quadrados de verificagdo
localizados a frente da ID. Ja para selecionar todos os usuarios, clique no icone ”", localizado na barra
superior da lista de usudrios.

omBa =@

Expiry Creation  Activation
1 ] admin Admin 2022-02-16 2021-02-16 On
2 B bionet Technician 2022-03-24 2021-03-24 On

" cona | unorhas | vmren | room | Eporion

e Selecionar um Usuario

Clique na lista de usudrios para selecionar o usudrio desejado.

e Adicionar um Usudrio

Clique no botdo “Adicionar Usuario” para adicionar um usudrio novo. Em seguida, a tela abaixo sera
exibida.

ID

Validity

Role

Activation

Password

0K

- ID: Adicione a ID do usuario.

- Validade: Defina a data de expira¢do da conta do usuario.

- Fungdo: Insira a permissdo do usuario. O administrador tem autoridade sob todas as funcdes,
incluindo configuragdes do sistema, diagndstico, digitalizacdo e configuragdes gerais. O profissional
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médico tem autoridade diante das configura¢Ges do diagndstico, exames e configuragdes gerais. Jd o
técnico tem autoridade sobre os exames e configuragGes gerais.

- Ativacdo: Ative ou ndo a conta do usuario.

- Senha: Insira a senha de seguranca.

NOTA

Regras para criar uma senha:

- De 10 ou mais caracteres: uma combinac¢do de duas letras maiusculas, letras minusculas,
numeros e caracteres especiais.

- De 8 ou mais caracteres: 3 combinacGes de letras maiusculas, letras minusculas, nimeros e

caracteres especiais.

e Editar um usuario

Clique na tecla “Editar um usuario” para editar as informagdes do usuario selecionado.

e Deletar um usuario

Clique na tecla “Deletar Usuario” para deletar o usuario selecionado.

e Exportar Dados

Clique na tecla “Exportar Dados” para transmitir os dados calculados para a meméria USB.

12. MODULO DE ESPIROMETRIA

G10e 1 20(3M:20-PVE) il () S
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12.1 INSTALAGAO DO MODULO DE ESPIROMETRIA

Para instalar esta fungao, conecte a extremidade do mdédulo de espirometria a porta USB localizada na lateral
direita do Eletrocardiégrafo CardioCare Q50/ Q70 Bionet.

| [ ssmsm
I T w

| oE=o =
| ® 4 Am S

| Lamn

—= — — -

Ao conectar o médulo de espirometria certifique-se de que o Eletrocardiégrafo CardioCare Q50/ Q70 Bionet
esteja desligado. Apenas apds a conexdao do mddulo, ligue o equipamento.

Para confirmar se a conexdo foi bem-sucedida, verifique se o icone "[I" gue indica a conexdao ao madulo de
espirometria, é exibido na barra superior da tela de espirometria.

12.2 INSTALAGAO DO BOCAL

Previamente ao teste de espirometria, é necessario encaixar o bocal descartavel na extremidade do mdédulo
de espirometria. Para isso, siga as instru¢des abaixo:

1. Pressione a trava localizada na lateral do

espirdbmetro e desencaixe sua extremidade
semicircular.

2. Encaixe o bocal descartavel na extremidade
semicircular aberta, de modo que, sua porg¢ao
maior seja posicionada na regido frontal do
espirdmetro, enquanto sua por¢do menor na
regido posterior.
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3. Encaixe novamente a extremidade do
espirdbmetro com uma leve pressao.

A Atencgao!

O bocal é destinado apenas para uso unico.
Nao feche a extremidade semicircular enquanto pressiona a trava.

12.3 INSTRUGAO DE USO - ESPIROMETRIA

Ao ligar o equipamento, serd exibido na tela inicial a opcdo de selecionar o menu de Espirometria. Clique no
menu “Espirometria” e a seguinte tela serd exibida.
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12.3.3 INSERIR AS INFORMACOES DO PACIENTE

Antes de realizar o exame de espirometria, insira as informagdes pessoais do paciente. Para isso clique no

icone ”” e a seguinte tela serd exibida. Note que os campos destacados com o icone de verificagao

”." devem ser preenchidos obrigatoriamente.

Ao finalizar a inclusdo das informagdes solicitadas, clique no botdo “Ok” para salvar as defini¢cdes ou entdo
cligue no botdo “Cancelar” para cancelar a agao.

Clique no botdo “Novo” para inicializar todas as informagdes do paciente incluidas.

Pabient infio

First Name

Birthday

e |D e Nome do Paciente

Insira um ndmero de identificacdo individual adotado no hospital para classificar os dados clinicos do
paciente e logo abaixo, insira 0 nome e sobrenome do paciente. Para inserir as informagbes do
paciente, clique no campo correspondentes e em seguida o teclado digital contendo letras e nimeros
sera exibido. Clique no botdo « (Caps Lock) localizado no lado direito do teclado para alterar as
letras maitsculas e mintsculas. Clique no botdo “BE” (Enter) para salvar os dados do paciente.
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Enter Patient ID

e et il Gl -l el -l - e ¢

e el el alle Al

Qe rd T g T K
sl il ik Al - Bl jale

Alt

@ Fechar

@ Barra de Espaco
@ Tecla de idiomas

@ Enter
@ Deletar

NOTA
- N3o utilize os seguintes caracteres: *-=\[];',./ “1@#5%"&*()_+|{}:\"<>?

- Para a identificacdo do paciente, utilize apenas letras e nimeros.

e Data de Nascimento

Clique no campo de “Nascimento” e em seguida a janela abaixo serd exibida. E entdo, insira a data de
nascimento do paciente. Note que o campo “Idade” serd calculado e preenchido automaticamente.

Entar Patient's Birthday

e Sexo
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Clique no campo “Sexo” e selecione a op¢ao Masculino ou Feminino.
e Altura

Clique no campo “Altura” e insira a altura do paciente. Caso a unidade da altura configurada (ft ou
inches) ndo for usualmente utilizada, é possivel redefini-la, para isso leia o capitulo “4.1
CONFIGURACOES GERAIS”.

e Peso
Clique no campo “Peso” e insira o peso do paciente em quilogramas (kg).
e Etnia

Clique no campo “Etnia” e insira a etnia do paciente. O equipamento possui trés etnias registradas:
Oriental, Branco e Negro.

e Fumante

O campo "Fumante" é reservado para os habitos do paciente, selecione a opgao "Sim" ou "N3do".
e Urgente

Registre se o paciente necessita de cuidados urgentes ou se ndo é necessario.
e Outras Informagdes

E possivel inserir outras informagdes pertinentes, como departamento, nimero do quarto, descri¢do
do estudo, nimero de acesso e referéncia do médico.

12.4 TESTE DA CAPACIDADE VITAL FORCADA (CVF)

O teste da Capacidade Vital Forcada tem como objetivo examinar a capacidade forcada do pulméao. O teste
é separado em duas etapas: Teste de Base (antes da administracdo medicamentosa) e o Pés-Teste (apds a
administragdo medicamentosa).
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12.4.1 Teste de Base

Para realizar o Teste de Base da capacidade vital for¢ada, clique no menu “FVC” na tela principal de
Espirometria. Caso o mddulo de espirometria ndo esteja conectado ao Eletrocardiégrafo CardioCare Q50 /
Q70 Bionet, ou se houver algum problema com o mddulo, a mensagem abaixo serad exibida. Note que esta
mensagem também sera exibida para os outros menus: COPD, SVC e MVV. Desta forma, clique em “Fechar”
amensagem e certifique-se de que o médulo esta corretamente conectado antes de prosseguir com o exame.

1234598T65612345
Bionet

Warning

A Please check the handie.

Close

T

Quando o médulo de espirometria estiver conectado adequadamente, a tela abaixo sera exibida para
realizagdo do teste de CVF.

123450876512345 FVC Test

Ty

12

Para realizar o teste, siga as instrugdes baixo:

1. Solicite ao paciente para segurar o espirémetro e posicione-o entre os labios.

2. Cliqgue em “Comecgar”. O equipamento soara um “beep” indicando o inicio do teste.
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3. Inicialmente solicite ao paciente que
respire naturalmente duas vezes ou
mais. Essa etapa é recomendada para
se obter resultados precisos no teste.

bionet

4

4. Solicite ao paciente que inspire o ar o
maximo possivel (Nivel  TLC),
independente da velocidade.

5. Solicite ao paciente que expire o ar o
maximo e mais rdpido possivel
(Expiragdo forcada), tentando apagar
as 6 velas de animacado exibidas na tela.
Cada vela apagada corresponde a um
segundo.

6. Por fim, solicite ao paciente que inspire
0 ar o maximo e mais rapido possivel
(Inspiragdo forcada).

NOTA

- A principio o paciente deve estar em pé durante o procedimento. No entanto, o teste também
pode ser realizado com o paciente sentado, porém a capacidade pulmonar de maior esforgo é

obtida na posicdo de pé.

- Gestantes, pessoas com obesidade e pacientes pediatricos podem realizar o teste sentados.
- E recomendado levantar o queixo aproximadamente 15 graus e manté-lo neste angulo durante

o procedimento.
- Mantenha a postura ereta até finalizar o teste.
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Ap0s realizar o procedimento acima, clique em “Parar” e em seguida, a tela abaixo serd exibida:

1234589876512345 FVC Te‘f't
]

Bionet

(1)
L
FVC [L]
FEV1 L]
FEV1/FVC [%]
FEF 0.2-1.2L [LPS)
FEF 25-75% [LPS]
FEF 75-85% [LPS]
PEF [LPE]
FEF 25% [LPS]
SO

FEF 80% [LPS]

FEF 75% [LPS]

O = MM G B
~l & 0ok

Extrapolation Velume

@ Grafico de Volume de Fluxo.
@ Grafico de Tempo de Volume.
@ Parametros.

@ Melhores Resultados.

12.4.1.1 Selegao dos Melhores Resultados

Os melhores resultados indicados no lado direito da tela, sdo selecionados através do diagndstico
automatico, e correspondem aos valores maximos de FVC+FEV1.
Para alterar a auto sele¢dao do melhor resultado, clique em um resultado diferente do indicado.
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12.4.1.2 Tecla “Novo”

Para iniciar um novo teste, clique na tecla “Novo”. Ao clicar nesta tecla, a mensagem abaixo é exibida,
solicitando a aceitagdo do resultado previamente obtido. Clique em “Sim” para realizar outro teste, ou clique
em “Nao” para ignorar o resultado anterior.

123450876512345
Bionat

) Do you accepl this result?
H

You No

PEF [LPS]

FEF 25% [LPS]
FEF 50% [LPS]
FEF 75% [LPS]

Extrapolation Volume

12.4.1.3 Imprimir o Resultado

Pressione a tecla “Imprimir” para imprimir os resultados obtidos no exame.

FVC Tex
Bast  Frod %ired iMensil Messd Measd
2021-08-29 175547 FVC L FXl 242 118 M 156 217
10 tost FEV1 L] 243 251 90 243 156 77
Hama TEVIFVE M%) BRE1 10331 869 B9B1 9996 BIEN
: FEF 0.2-1.21 [LPS) 51N &M W3 sn 24 288
Age : 23y [ Gendar - M TEN, 307 478 B4 307 224 1
Wisighl . 123.00 kg 1.13 132 856 113 1.6 081
Height : 1230 om PEF (LPS] A} 40 169 68 ]
e FEF 25% ILPS] EE6 000 00 686 438 39
sl FEF 50% [LPS] 150 278 12 3,50 71 193
Seche ; No FEF T5% ILPS) 149 053 2835 140 12 0N
BAY . 1.3 (Obesa) Frve LU 044 6.00 -} 044 144 041
FEVE L] 273 o.00 0.0 273 158 219
PEFT [sec| 012 000 00 iz 042 010
FET 100% fsoc] 556  0.00 00 556 124 ar
FY( precicion lommula FVL Eonde 111001 o oo ool
MeminTedgar e Flow Vioksne koop
Rt ;| Normad "
Pred — —
F e apokion Viokume - 0088 - Meast]
Normal range | within 0. 150 or 5% of FYC(0.140) =
E Weasd
iU Volume-Time gragh w0
v
9
Meas1] B
B Mapap ——
Measd —— 61
! -l.f w
2l
4 VILI
' 6 ]

o il -
Ca .' wir 0.0 Baonet Co., L
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NOTA

N3o tente acoplar ou retirar um dispositivo USB do equipamento enquanto a impressora esta
trabalhando, essa a¢do pode prejudicar a impressao dos resultados.

12.4.1.4 Transmitir

Clique na tecla “Transmitir” para encaminhar o resultado do teste para um servidor.

12.4.1.5 Fungao Auto

Clique na tecla “Auto” para salvar, transferir, e imprimir o teste de uma s6 vez.

12.4.1.6 Sair

Clique em “Sair” para retornar a tela principal de espirometria. E possivel salvar o teste ao clicar na tecla
“Sair”, para isso é necessario ativar essa fungdao em Configuragdo -> Espirometria -> Geral -> Opgdo de salvar

a0 sair.

12.4.2 Pos Teste

O pos-teste é realizado apds a administracdo de medicamentos. E possivel comparar os resultados de ambos
os testes (teste de base e pds teste). Siga as instrucdes abaixo para realizar este teste:
1. Conduza o teste de acordo com o procedimento do teste de base, descrito anteriormente.

2. Cligue na tecla “Auto” para salvar os resultados.

3. No menu arquivo, é possivel ver o ID do paciente, no qual o tipo de teste é marcado como FVC.

1 123459476512345
2 12345678901 2345
k| 123458T89012345
4 123456789012345
L] w24 BETEE432
& w2456 TBES 32
T w2AGETRDE432
a w2456 T4 32
k] w245ETE0E432

w24 56T 32

10

Bionat M
Bricned M
blonet M
it ']

ljic

ljic

liiw

lji

ljio

lji

mm

F

F

E

4. Administre o medicamento pretendido.

5. Selecione os dados do FVC do paciente na lista de arquivos.

104

asyr

45yr

A5y

A5yr

Ayr

DataTima +

20190513 170107

2019-05-10 18:53:49

20190510 18:5209

2019-05-10 13:49:15

2019-04-30 18:50:35

2019-04-30 18:42°25

2019-04-30 18:18:15

2019-04-30 1735226

2019-04-30 16:05:59

2018-04-30 15:46:13

Study

Resultado do teste
FVC antes de administrar
ECE o medicamento.

ECG
ECG
FVC
FvC
Fvi
FVG

FvC

FWC
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6. Posteriormente, selecione o mddulo de Espirometria ao clicar em “Ir para”. A seguinte tela serd
exibida:

1234508TE8512345

bt FVC Post Test

TLLLL

7. Conduza o teste da mesma forma que realizado o teste de base.

8. Ao finalizar, imprima os resultados dos pds-teste, e compare os pardmetros e graficos dos dois testes.
9. Se desejar, imprima o resultado do teste.

Base Test Dala Prest Tasl Daka
L T ap—— SPra o0 Measi] Measd Messd Measl  Mess? (Measd
200 1-09-29 17.58:13 111 271 1.58 217 124 170 73
D : beal a7n 243 1.56 125 1.60 182
Mame [T BOE1 9996 @999 5421 H1.06
4 2 " 571 244 132 244 3,03
Agie - 23y | Giendhaet - W B4 aor 234 1.88 208 179
Wasght . 12300 kg 1.13 B56 1.13 1.6 0 98 0% 06
feight : 122.0 em 683 1308 6EY 448 148 401 458
: 8.68 on 6.08 438 172 1.76
Race : Asian .
350 0 am 23 222 2.0
Sarnchois : Mo 149 2835 1.48 132 117 083
@AM : B1.3 (Dbese) 0.44 14} 044 1.04 0sf 028
2.73 0g am 1.58 171 2256
0.12 na a2 iz Q12 0.14
555 0 5.855 24 200 1.50
et forruda 111001 1100 01 001 001 001
i FRLIS) Flcnwe-Vurma loop
FLS
Resull | Nonma 4
Prad — =
Extwapolaion Volume - 0.0BL / 0.061 T o
hcrmal range - wilhin 0150 of 5% of FVCID 1L} "
Post
Vil Wodume-Tame graph
@
Aasg = 8
a N
|
i VIL]
4 [ (]

Bioned Co., Lic

10. Clique em “Sair” para finalizar o pds-teste.

11. Note que na lista de arquivos, o resultado obtido dos testes ficard marcado como “FCV+”, quando os
dois testes forem realizados.
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Resultado do teste

apos a
123459876512345 Bionet M 45yt 2019-05-13 17:01:07 FVC+ L u
administracdo

123456789012345 bionet M 32yr  2019-05-10 18:53:49 ECG medicamentosa.
123456789012345 bianet M a2yr  2018-05-10 18:52:09 ECG
123456788012345 bionet M 32yr 2019-05-10 13:48:15 ECG
W24567806432 ljio F 45yr  2019-04-30 18:50:35 FvC
NOTA

Para conduzir ambos os testes, ative o pds-teste nas configura¢des gerais de Espirometria.

12.5 TESTE DA CAPACIDADE VITAL LENTA (CVL)

Na tela principal de Espirometria, clique no menu “CVL” e a seguinte tela serd exibida para iniciar o teste da
capacidade vital lenta.

- 98TE12354 SVC Test

Para realizar o teste, siga as instrugdes abaixo:

1. Solicite ao paciente para segurar o espirdmetro e posicione-o entre os labios.

2. Cliqgue em “Comecar”. O equipamento soara um “beep” indicando o inicio do teste.

3. Solicite ao paciente que respire
naturalmente por pelo menos quatro
vezes. Serd possivel escutar um “click”
se a respiracdo é detectada como
natural por mais de quatro vezes.
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4, Solicite ao paciente que expire
lentamente e o0 maximo possivel (Nivel
RV).

5. Solicite que o paciente inspire
lentamente e o maximo possivel (Nivel
TLC).

6. Por fim, solicite que o paciente retome
a respiragao normal.

Durante o procedimento, a velocidade da respiracdo é exibida no grafico abaixo (V-T). Note que, a as ondas
menores do grafico correspondem a respiracdo normal, enquanto, a respiracao lenta é indicada pelas ondas
maiores.

A velocidade positiva (V[L/s]) esta associada com a expiracdo e a velocidade negativa associa-se com a
inspiragao.

Ap0s a realizagdo do teste, clique em “parar” e o grafico abaixo serd exibido, demonstrando as altera¢ées da
capacidade pulmonar durante o exame.
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& TZI4508TE12345
blanal

Moas1

SYC L]

TV L]
ERY [L]
IRV L]

EC L)

O melhor resultado escolhido pelo diagndstico automatico é o valor méximo da CVL.

Utilize a barra de menu (Novo, Imprimir, Rede, Auto, Sair) da mesma forma que utilizado para o teste da
capacidade vital forcada.

O teste da CVL quando impresso, apresenta o seguinte formato:

Baza CTIEER Sops?  (Mpasl

480 270 Lay 4.B8
Haghl - 1330 em 04 oz 0 a4
- B ; Aasban Dt 083 085 BA1
Senoke - No RV L] 383 158 ar 3
BAY ; 813 [Obasa) EC 1.08 114 196 1.05
WLl s Tmw praplh
&
|
1
PR - Tlsec
- | 5 i 1 | n a0 35 Iy
2

.||.=V\.rl.l.ll izl L
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12.6 TESTE DA VENTILACAO VOLUNTARIA MAXIMA (VVM)

Para realizar o teste da ventilagdo voluntaria maxima, na tela principal de espirometria, clique no menu
“MVV”, e em seguida a tela abaixo sera exibida.

1234698TE1 2354
Blonet

VL]
150

Para realizar o teste, siga as instrugdes abaixo:

1. Solicite ao paciente para segurar o espirémetro e posicione-o entre os labios.

2. Cliqgue em “Comecar”. O equipamento soara um “beep” indicando o inicio do teste.

3. Solicite ao paciente que respire o mais
rapido e o maximo possivel.

4. Quando o tempo definido (TMVV — definido em 12 segundos) acabar, o teste é finalizado
e o resultado é exibido na tela.

5. Solicite ao paciente que retome a respiragdo normal.

6. Cligue na tecla “Parar” para finalizar o teste.

7. Sera direcionado para a tela inicial do teste VMM.

Um grafico de volume/tempo é exibido na tela, de acordo com o procedimento descrito acima. O volume
corresponde a quantidade dos valores absolutos da capacidade da inspira¢do e expiragdo do ar.
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123450BTE12354
Bionat

B

A ventilagdo voluntaria maxima (MVV), o ciclo respiratério (FB) e a capacidade respiratdria total (TV) sdo
calculados e exibidos no lado direito da tela.

Utilize a barra de menu (Novo, Imprimir, Rede, Auto, Sair) da mesma forma que utilizado para o teste da
capacidade vital forcada.

O teste da VMM quando impresso, apresenta o seguinte formato:

M Tl
MNo¥ -39 181213
10 - bt
Hema
Mg 23 g Gender : M
Wisghi - 17300 by
Hexghl ; 12510 am RV L] 1.8
Hron  Azmn Pﬁ.:Ft=M| a5 00
Sokn . No W L 0B0
B 013 [Dbese|
wiILl ool T Qo
150
120
o
L0
u
Tha
1 1 4 i 1%

[ "f\-'.l. wer 001 Biorad Cao, Li

12.7 CALIBRACAO DO MODULO DE ESPIROMETRIA

110 blonet



Para calibrar o médulo de espirometria, clique no menu “CAL” localizado no lado direito da tela principal de
espirometria. Desta forma, a seguinte tela sera exibida:

3 No Patient Calibration

Para iniciar o processo de calibracdo, clique na tecla “Iniciar”. Prossiga com a calibragdo nas seguintes etapas
para obter resultados precisos:

Conecte o médulo de espirometria no Eletrocardiégrafo Cardio Q50/ Cardio Q70 Bionet.

2. Encaixe o bocal descartavel no médulo de espirometria.

3. Encaixe a extremidade do bocal na seringa de calibracdo, de modo que fiquem corretamente
vedados.

4. Clique na tecla “Iniciar” para iniciar a calibracdo. Neste momento um “click” soara indicando que o
maodulo estd pronto para a calibracdo.

5. Movimente o émbolo da seringa para frente e para tras 5 vezes cada. Movimente o émbolo apenas
guando escutar um “click”, para obter resultados precisos.

6. Um grafico representando o fluxo e o volume sera exibido de acordo com o movimento da seringa.
Nesta tela, é possivel observar também os resultados da medigdo e erros (%).
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€ L

7. Caso ndo escute o som de “click” cada vez que a seringa é movimentada, clique em “Sair” para
retornar para a tela inicial do menu de calibragao e reinicie o procedimento.

8. Se tudo ocorrer corretamente, clique em “Imprimir” para imprimir os resultados da calibragdo. Os
resultados serdo impressos no formato abaixo:

CALEBERATIN
) 10 24 5E
i : 5 mmiHg
Tesmipdialne : 35 1C
- Byvivga Biea . 3000 o
Herruility . 70 %
Visurrs Expragsions . BTPS
R Mansom DS  Faoor
Fp MG MY OE a7
I 05 2UNE 0 O 038
i
"
B
]
—
[
L VLl
- TR PEIEEET .

|:.|"' wiw QU Bl v, [Lic

9. Posteriormente, clique em “Aceitar” para aplicar os resultados da calibracdo no equipamento.
10. Por fim, clique em “Sair” para finalizar o procedimento de calibracdo e retornar ao menu principal
de espirometria.
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NOTA
- O fabricante recomenda a calibra¢do trimestral do espirdmetro. Certifique-se de realizar a

calibracdo sempre que houver mudancas bruscas de temperatura e pressdo atmosférica.

- E necessario repetir o procedimento de calibrac3o até que o resultado se situe entre +3%.

- Durante a calibragdo, deve ser tracado um gréfico de pelo menos +0.5 litros. E recomendado
calibrar de modo que o grafico seja tracado pelo menos uma vez dentro das faixas de 4 litros,
18 litros, e £12 litros.

12.8 CONFIGURAGCAO DO MODULO DE ESPIROMETRIA

Para acessar as configuragdes do mddulo de espirometria, clique na tecla “Configuragdes”, localizada na
barra de menu inferior da tela principal de espirometria.

Clique na tecla “Default” para inserir os valores de referéncia em cada campo da tela atual. Apds finalizar as
configuragdes, clique em “Ok” para salva-las ou “Cancelar” para canceld-las.

12.8.1 Configuracao Geral de Espirometria

Safting
ECG Worklist

General

Environment Formila MosrisPalgar m

Paramatar

Extraqalatan

.:‘.Jl’:. I:-ul = I:In E..IL

Dafault

Cangal

12.8.1.1 CVF (CAPACIDADE VITAL FORCADA)

e Formula de Previsdo do Diagndstico

Escolha uma férmula de previsdo mencionadas abaixo, para servir como um padrao de diagndstico para
a mensuragao da CVF. Para definir a férmula, leve em consideragdo a etnia ou regido, no qual o
equipamento é manuseado.

A formula padrdo de fabrica é a Morris/Polgar.

REGIAO FORMULA | DESCRICAO |
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América do Norte Morris/Polgar Amplamente utilizada na América do Norte
(Valor de referéncia).
Knudson/ITS Utilizado mundialmente.
Europa e Ameérica ECCS/Quanjer Amplamente utilizada na Europa.
Latina Pereira Amplamente utilizada na América Latina.
Coreia Korea CJK (Choi Formula desenvolvida para adaptar as
Jung) caracteristicas.
Estados Unidos e GLI-2012 Férmula multiracial para todas as idades.
Leste Asiatico

Contagem de Testes

Defina o nimero de testes. Em geral, sdo definidos 3 vezes, porém defina 8 vezes para exames de saude
especificos.

Pds Teste

O teste da Capacidade Vital Forcada (CVF) é conduzido em duas etapas, teste antes e depois da
administracdo medicamentosa. Para realizar os pds teste é necessario ativar essa configuragao. Caso
contrario, mantenha essa fun¢do desativada.

Edicdo dos Parametros

Ao clicar na tecla “Editar” a seguinte janela sera exibida para definir os parametros:

Botdes de alteragdo
da ordem

FE¥1 L]

FEVIFVE % 1) Mover para cima
@ Mover para a linha acima

Parametro 3 Mover para a linha debaixo

Saida @ Mover para baixo

Mivel

TIPO DESCRICAO
Exibicdo da tela Os parametros bdasicos sdo exibidos na tela apds o teste da CVF,

quando a contagem de testes é definida em 8 vezes.

Impressao Basica Os parametros sdo exibidos quando a impressdao da CVF é
definida para basica. Eles também sdo exibidos na tela se a
contagem de testes estiver definida para 3 vezes.

Imprimir tudo Os parametros sdo exibidos quando a impressdo da CVF é
definida para todos os parametros.
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12.8.1.2 Impressdo da CVF (CAPACIDADE VITAL FORCADA)

e Tracado do Gréfico

Defina se pretende tracar todos os graficos testados ou apenas tragar o melhor gréfico selecionado do
teste da CVF.

NOTA
No pds teste e na contagem de testes quando definida em 8 vezes, apenas o melhor grafico é

tragcado, mesmo se na configuragao estiver definido o tragcado de todos os graficos.

e Pardmetros

Defina os parametros de fornecimento da CVF para todos ou basico. Quando configurado para “Todos”,
os 15 pardmetros da tabela de pardmetros sdo exibidos. Ja na configuracdo “Basica”, apenas 10
parametros sdo exibidos.

NOTA
Caso a contagem de testes da CVF estiver definida em 8 vezes, apenas 10 parametros serdo

exibidos independente da configuracdo dos parametros.

e Extrapolacdo

E possivel determinar se o status de volume extrapolado durante o teste da CVF, para isso ative ou n3o
essa fungdo.

O primeiro segundo de esforco da capacidade pulmonar é calculado apds o primeiro sopro. Os
equipamentos de capacidade pulmonar tendem a calcular o primeiro segundo a partir do sopro leve,
gue ocorre inicialmente devido a hesitacdo, seguido de um sopro forte. No entanto, o correto seria
calcular a capacidade pulmonar do primeiro segundo apds o sopro forte, e essa diferenca é calculada
como volume de extrapolagao.

O valor vélido para o volume de extrapolagao é 0.15L ou dentro de 15% da CVF.

12.8.1 Configuracdao Ambiente de Teste de Espirometria

Cligue em cada campo de Pressdo, Umidade, Temperatura e Seringa para inserir seus respectivos valores.

Spiro

Pressure
[ 300 =929 )
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13. ESPECIFICAGOES

13.1 ESPECIFICACOES TECNICAS

TELA

TFT (Transistor de Pelicula Fina) display amplo
Resolugdo: 1024 x 600 pixels

Tamanho:

- Cardio Q50: 8”

- Cardio Q70: 10.1”

Visualizagdo de 12 canais simultaneos.

RESOLUGAO DIGITAL

1 pV/ LSB.

COMUNICACAO

Via rede LAN, WIFI (opcional), Unidade Flash USB, Leitor de
cddigo de barras.

SOFTWARE

Sim.

TAXA DE AMOSTRAGEM DIGITAL

8.000 amostras por segundo.

MEMORIA INTERNA

Capacidade de 500 exames: meméria incorporada.

ARMAZENAMENTO EXTERNO

2 Portas USB ou computador.

INTEGRAGAO

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

MODULO PARA ESPIROMETRIA

Opcional.

LAUDO INTERPRETATIVO

Idioma: Lingua Portuguesa.

IDENTIFICACAO DE ARRITMIA EM TELA

Sim.

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

Sim.

13.2 ESPECIFICAGOES DA IMPRESSORA

VELOCIDADE DE IMPRESSAO

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

RESOLUGCAO DA IMPRESSORA

Resolucdo

Cabeca de impressao térmica, Papel Z-fold

Papel Relatério

- A4:210mm (8.3”) x 300mm (11.8”).

- Carta: 215mm (8.5”) x 280mm (11”).

Tamanho do Papel

-A4:210mm x 150mm (metade do papel A4)

- Carta: 215mm x 140mm (metade do papel carta)

- Vertical: 8dot/mm
- Horizontal: 16 dot/mm (0.125mmpitch).

RESOLUCAO DA IMPRESSAO | 203 dpi.

VERSATILIDADE

Cépia do exame em diferentes configuragdes, permitindo alteracdo do canal de
ritmo, filtros, ganho, velocidade, e inclusdo ou correcdo dos dados do paciente,
apos o exame.

ECONOMICO

Permite visualizacdo das 12 deriva¢cGes de ECG na tela de LCD colorido, em
tempo real, antes de imprimir, economizando papel.
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13.3 ESPECIFICACOES GERAIS

MOBILIDADE

Possui bateria interna recarregdvel e impressora térmica incorporada.

RELATORIO DO EXAME

Realizado em uma Unica pdgina, com identificacdo do local do exame, dados
do paciente, ECG em 1,3,6 ou 12 canais, parametros de medidas diversos como
FC, PR, QRS, QT/QTc, P-R-T, célculos automaticos, além do resultado da
analise, e HRV.

RELATORIO DAS MEDIDAS
COMPLEXAS DE TODAS AS
DERIVAGOES

Realizado em uma pagina adicional.

MODO

Automatico: com opera¢do em uma tecla
Manual (RITMO): com impressdo imediata das dozes derivagdes.

MENUS DE CONFIGURAGCAO

Exibidos em portugués.

VISUALIZACAO

Dos ultimos 10 minutos continuos do ECG, diretamente na tela LCD.

DERIVAGOES DE ECG

ECG de Repouso com 12 derivagdes simultaneas.

CANAL DE GRAVAGCAO

3CH+1RHY, 3CH+3RHY, 6CH+1RHY, 12CH, 6CH+ST map, 1CH+3, Relatério
Cabrera, 1CH Long Time (1min, 3min, 5min, 10min, 20 min, 30 min) e Beat
Report especial (Texto, Guia, Vetor e ST map).

GANHO | 2.5, 5, 10, 20, Auto (I~aVF: 10, V1~V6: 5) mm/mV.
CA (50/60 Hz, -20dB ou superior), Musculo (25 ~ 35Hz, -3dB ou superior),
FILTROS | Variagdo da linha base (0.05Hz, 0.1 Hz, 0.2Hz, -3dB ou superior), Filtro de passa

baixa (desligado, 40 Hz, 100 Hz, 150 Hz).

CALIBRACAO DA TENSAO

ImV

INTERFACE DE USUARIO

Touch screen, Painel de controle, teclado (Opcional).

DADOS DO PACIENTE

ID, nome, data de nascimento, idade, sexo, altura, peso, etnia, tabagismo,
departamento, nimero do quarto, estudo, numero de acesso, referéncia
médica.

MEDICAO BASICA

Frequéncia cardiaca (30~300bpm, +3bpm), PR/RR Int, QRS Dur, QT/QTc Int, eixo
P-R-T, SV1/RV5/R+S amp.

INTERPRETACAO

Algoritmo Bionet de analise de ECG, algoritmo da Universidade de Glasgow
(opcional) para analise do ECG.

CONTROLE DE QUALIDADE DO
SINAL

Detecgdo de pulso de marcapasso
Deteccdo de eletrodo solto
Deteccdo de saturacdo de sinal.

EXAMES IMPRESSOS POR
PACOTE DE PAPEL Z-FOLD

Aproximadamente 100 exames.

DIMENSOES DO
ELETROCARDIOGRAFO

Cardio Q50: 286 x 350 x 140 mm
Cardio Q70: 286 x 350 x 144 mm.

DIMENSOES DO MODULO DE
ESPIROMETRIA

48 x 39 x 201 mm.

PESO

Eletrocardidgrafo: 4,2 kg
Mddulo de Espirometria: 250g.
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13.4 ESPECIFICAGCOES ELETRICAS

ENERGIA

Entrada de Alimentac¢do: 100~240VAC, 50/60Hz, 1.5-0.75A
Saida: 15VDC, 4,2 A
DC: Bateria Recarregdvel Li-ion 10.8V 6500mAh.

FONTE

Energia Elétrica doméstica e/ou Bateria interna recarregavel.

TEMPO PARA RECARGA
COMPLETA

3 horas (com o equipamento desligado).

AUTONOMIA

10 horas em modo espera, sem gravacao ECG ou impressdo de 350 ECG no
formato de 12 canais a uma velocidade de 25mm/s e 10mm/mV ou 350
paginas de espirometria.

PARTE ELETRICA RUIDO
INTERNO

20uV (p-p) max.

IMPEDANCIA DE ENTRADA

> 50MQ.

FAIXA DE TENSAO DE ENTRADA

+5mV CMRR: > 105dB.

TENSAO DE DESLOCAMENTO CC

>+400mV.

CORRENTE DE FUGA DO
PACIENTE

<10uA.

RESPOSTA DE FREQUENCIA

0.05~200 EM -3dB.

PROTECAO

Isolado, protegido contra desfibrilagao e SEU.

13.5 ESPECIFICAGOES DA ESPIROMETRIA

VALORES MENSURADOS

- FVC: FVC, FEV1, FEV1/FVC, FEF 0.2-1.2L, FEF 25-75%, FEF 75-85%, PEF, FEF
25%, FEF 50%, FEF 75%, FIVC, FEV6, PEFT, FET 100%, Cédigo errado, Volume
de extrapolagdo.

- COPD : FEV1, FEV6, FEV1/FEV6, LFI, Classificacdo COPD.

-SVC:SVC, TV, ERV, IRV, EC.

-MVV:MVV, FB, TV.

APRESENTACAO

Volume de Fluxo
Grafico Volume/Tempo
Tabela dos valores calculados

FAIXA DE MEDIGAO

Fluxo: 0 a +14 L/s
Volume: 0a+12 L

METODO DE MEDICAO

Método da pressao diferencial.

FORMULAS DE PREVISAO

Morris-Polgar, Knudson-ITS, ECCS-Quanjer, Korea CJK, Pereira, GLI2012.

TAXA DE AMOSTRAGEM

200 amostras por segundo.

IMPEDANCIA DO FLUXO

<0.2 mbars/Lem 12 L/s

PRECISAO DA MEDICAO

-3~3 L (+0.09), em conformidade com I1SO 26782, ISO 23747
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13.6 CLASSIFICACAO ELETRICA

Classificagdo de acordo com IEC 60601-1

Equipamento de Classe |

Equipamento energizado internamente

Eletrodos: Parte Aplicada a prova de desfibrilagdo tipo CF.
| Médulo de Espirometria: Parte aplicada tipo B.

Tipo de protec¢ao contra choque elétrico

Grau de protecdo contra choque elétrico

Classificagao IP IPXO0
Modo de operagao Continuo
Uso em ambiente rico em oxigénio Ndo adequado

13.7 ARMAZENAMENTO E CONSERVAGAO

TEMPERATURA DE OPERAGAO | 10°C a 40°C

UMIDADE RELATIVA DE OPERACAO | 30% a 85%

PRESSAO ATMOSFERICA DE OPERAGCAO | 700 a 1060 hPa

TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTOE | -20 a 60°C
TRANSPORTE

UMIDADE RELATIVA DE ARMAZENAMENTOE | 10 a 95%
TRANSPORTE

PRESSAO ATMOSFERICA DE ARMAZENAMENTO | 500 a 1060hPa
E TRANSPORTE

A Atencao!

Ndo permita que o equipamento fique exposto a poeira ou tenha contato com liquidos.

Evite choques ou vibrac¢des intensas.

N3o deixe o equipamento exposto a luz solar direta.

Este equipamento passou por controles estritos da qualidade para assegurar a melhor instalacdo. Desta
forma, recomendamos que o dispositivo ndo seja transportado ou movido sem a embalagem, para nao ser
danificado.

14. LIMPEZA E DESINFECCAO

Para manter o Eletrocardiégrado CardioCare Q50/ Q70 Bionet higienizado e evitar danos ou contaminagio
ao equipamento, utilize os métodos de limpeza e higienizacdo recomendados neste manual.

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

NOTA
Verifique completamente a unidade principal e os eletrodos apds a limpeza.
N3do utilize um equipamento degradado ou danificado.

Recomendacgdes para a rotina de limpeza:

e A unidade principal e os eletrodos devem ser limpos, pelo menos uma vez ao més, com um pano
macio umedecido com dgua morna para a manutencdo da limpeza.
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e N3o utilize laca, etileno e liquidos acidos.

e O cabo e os eletrodos devem ser mantidos limpos, sem manchas, protegidos da poeira, e devem ser
limpos com um pano macio umedecido com agua morna (40°C). Limpe com algodao absorvente
embebido em alcool isopropilico pelo menos uma vez por semana, tomando-se sempre o cuidado de
ndao molhar os conectores.

e N3o mergulhe, em circunstancia alguma, o equipamento e o cabo ECG em liquidos ou detergentes.
Ndo insira qualquer tipo de liquidos dentro do equipamento e cabo ECG.

e N3o deixe cair liquido sobre ou dentro do equipamento. Caso ocorra, desligue imediatamente o
equipamento e entre em contato com a assisténcia técnica autorizada.

e Nao tente esterilizar o equipamento por autoclave ou qualquer outra técnica de imersdo em
desinfetante.

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

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

e Observar sempre a posicao correta de encaixe do conector do cabo do paciente. O encaixe é feito
exercendo-se leve pressdo.

NOTA
- Se o equipamento estiver com sujidades visiveis ao final do procedimento de limpeza, é

necessario repetir o procedimento descrito.
- Se o0 equipamento sofrer uma deteriora¢do relevante, como corrosao, descoloragao, rachaduras

ou compressdes, entre em contato com a Assisténcia Técnica.

15. MANUTENCAO

O Eletrocardiégrafo Cardio Q50/ Cardio Q70 Bionet n3o requer qualquer tipo de calibragdo por parte do
usuario, mas como qualquer outro produto médico, o fabricante recomenda que o Eletrocardiégrafo Cardio
Q50/ Cardio Q70 Bionet seja submetido a verificacdo regular e manutengdo preventiva anual, com o objetivo
de prolongar a vida util de seu equipamento.

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

15.1 Inspegdo diaria

Apds cada utilizagdo do equipamento verifique se os acessérios, ou o equipamento estdo sujos ou
contaminados. O equipamento pode ser limpo com um pano macio umedecido com alcool 70%, por favor,
consulte a se¢dao de Limpeza e Desinfecgdo.

Verifique sempre as condi¢Ges de armazenamento do equipamento.

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

15.2 Inspegao Periddica

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

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

VVYVYYVYYVYVVYVYY

YV V V VY

Inspecionar o equipamento visualmente com relagdo a limpeza externa;
Verificar se existem rachaduras ou quebras no gabinete;

Verificar falha de botGes, teclado, travas e parafusos;

Avaliar os conectores, principalmente com relagdo a oxidagao;

Analisar o cabo paciente, e substituir se necessario;

Analisar todos os acessorios e substituir se necessario;

Verificar funcionamento da impressora;

Verificar clareza da impressdo, limpar a cabeca térmica se necessario;
Verificar configuracdes de filtros, ganhos, velocidades, ajustes de data/hora, e demais configuragdes
de usuario e corrigir, se necessario;

Verificar a calibracdo de ganho e velocidade;

Verificar calibracdo de Frequéncia Cardiaca;

Avaliar a isolagdo elétrica do equipamento e do cabo paciente;

Medida de correntes de fuga do gabinete para o Paciente;

16. SOLUCAO DE PROBLEMAS

Papel Emperrado

Durante a impressdo do exame, se o0 papel emperrar na impressora é necessdrio tomar as seguintes
medidas:

1. Pressionar e segurar o botdo “ESC” para encerrar a impressao.

2. Abrir a porta da impressora.

3. Remover cuidadosamente o papel emperrado.

Esse tipo de situacdo pode ocorrer se o papel ndo for colocado corretamente na impressora, ou ao
destacar o papel incorretamente, danificando os papéis remanescentes.

Bateria Baixa

Quando a bateria estd baixa, um alerta sonoro é emitido e o icone de bateria, localizado na parte
superior direita da tela, é exibido intermitente no modo de alimentacdo da bateria. Neste momento,
€ necessario conectar o equipamento a energia CA.

Ruido no Sinal de ECG

Se houver muitos ruidos no sinal de ECG, verifique se o filtro da energia CA esta configurado. Caso o
ruido persista, conecte a linha de aterramento ao eletrodo de aterramento do sistema.

N3o conecte a ligacdo terra a uma fonte de energia CA, mas sim, conecte a um metal da maca do
paciente ou do edificio que o rodeia.

Questoes de Ciberseguranca
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Se o equipamento for furtado ou perdido, entre em contato, assim que possivel, com a equipe do
hospital ou com a Assisténcia Técnica Autorizada. Quando isso ocorre, o administrador de rede do
hospital deve seguir algumas etapas para prevenir o acesso a rede hospitalar através do
equipamento furtado.

Se uma ameaca a ciberseguranca for detectada durante o uso do equipamento, desconecte
imediatamente o equipamento da rede e entre em contato com a equipe do hospital ou com a
Assisténcia Técnica Autorizada.

Sensibilidade ao toque debilitada
Quando a sensibilidade ao toque na tela estiver debilitada, é necessario calibrar a tela. Para isso,
acesse Configuracdes -> Sistema -> Geral -> Toque -> Calibracdo.

Caso a calibragdao esteja indisponivel, reinicie o equipamento. Se ao iniciar o equipamento, a
mensagem abaixo aparecer, pressione o botdao “COPY” para prosseguir com a calibragao da tela.

Cardio Q70

Connecting Healthcare for Life

Copyright &) 2020 The Bionet Co., Ltd. All Rights Reserv
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16.1 MENSAGENS DO SISTEMA

As seguintes mensagens do sistema podem ocorrer enquanto vocé esta operando este sistema. Vocé pode
ser obrigado a realizar alguma agdo. Se vocé executar as ag¢bes recomendadas e a condi¢cdo ainda

permanecer, entre em contato com o pessoal de servigo autorizado.

ECG

Mensagem do Sistema

Causa

Solugao

A data de nascimento

ndo é valida.

Quando é inserida uma data de

nascimento invalida.

Insira a data de nascimento no formato

correto.

Por favor, insira o ID do

paciente.

Quando o ID do paciente nao
esta registrado durante a

execugdo do botdo AUTO.

Insira o ID do paciente e nascimento

relevantes em Informacdes do Paciente.

Nenhum dado de ECG

registrado!!!

Quando nenhum resultado de
testes anteriores é registrado
durante a execugdo do botdo

AUTO.

Examine o paciente novamente, ou
verifique se ha algum arquivo

armazenado no menu Arquivo.

N&o suporta a velocidade

Indica que a velocidade de

100mm/s ndo é suportada pela

A velocidade de impressdao em tempo

real é suportada apenas até 50mm/s.

do botdo AUTO.

de 100 mm/s. impressdao em tempo real, Ajuste a velocidade de impressdo e tente
conduzida pelo botdo RHYTHM. novamente.
Se a memoria estiver cheia, delete
Quando os dados sdo
Falha no alguns arquivos. No registro de ECG de
armazenados durante a execucao
armazenamento. 10 segundos, apenas 500 arquivos

podem ser armazenados.

Falha na impressao.

Quando a impressdo do exame
falha durante a execucdo do

botdo AUTO.

Verifique o status do papel e tente
novamente. Pressione o botdo “COPY”

para imprimir o mesmo resultado.

Falha na impressao

(Auséncia de papel)

Quando a bandeja da impressora

estiver sem papel.

Insira o papel na bandeja da impressora,
conforme orientagdes do capitulo “7.4

Instalagdo do Papel”.

Falha no envio.

Quando falha a transmissdo de
arquivos para o servidor durante

a execucdo do botdo AUTO.

Verifique o status da rede e tente
novamente. Verifique a lista de falha de

transmissoes e reenvie.

Falha em exportar.

Falha ao exportar um arquivo
para a memoria USB durante a

execuc¢ao do botdo AUTO.

Verifique a memoria USB e tente

novamente.

Processamento é

cancelado.

Quando a operagdo é cancelada
durante a execucdo do botao

AUTO.

Falha ao criar o exame.

Quando um erro ocorre no

Verifique se o cabo paciente esta em
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diagndstico automatico durante a

execuc¢ao do botdo AUTO.

condi¢Oes normais e se o sinal de ECG

esta claro, e entdo, tente novamente.

Modo de estudo atual

nado suporta a exportagao

Quando o arquivo de estudo para

enviar é definido com um

LTECG ndo suporta formatos antigos.

Ajuste para o formato suportado e teste

de arquivos. formato que ndo é suportado. novamente.
WORKLIST
Mensagem do Sistema Causa Solugao

A data de nascimento

ndo é valida.

Quando é inserida uma data de

nascimento invalida.

Insira a data de nascimento no formato

correto.

Nenhum resultado

encontrado.

Quando ndo ha dados de destino

para procurar.

Insira as condic¢Oes de pesquisa

corretamente.

Por favor, verifique as
informacdes sobre a

modalidade.

Quando ndo existe uma lista
correspondente para a
modalidade da Worklist solicitada
para o servidor PACS ao

pressionar o botdo “Atualizar”.

Certifique-se de que a modalidade do
servidor PACS e as configuragdes do
equipamento sdo as mesmas, e tente

novamente.

Nenhuma Worklist.

Quando ndo existe uma worklist
gue tenha solicitado para o
servidor PACS ao pressionar o

botdo “Atualizar”.

Certifique-se de que o intervalo de
dados no Worklist e do sistema de dados

estdo corretos, e tente novamente.

Falha ao atualizar o

Worklist.

Quando falha o Worklist é
solicitada para o servidor PACS,
ao ser conduzida pelo botdo

“Atualizar”.

Verifique o status da rede ou as
configuracdes do servidor do Worklist e

tente novamente.

Falha para remover

arquivos.

Falha quando os arquivos

selecionados sdo deletados.

Por favor, tente novamente. Cuidado ao

deletar dados que ndo podem ser

restaurados.
Quando a operagdo em progresso
Cancelado. ---
é cancelada.
ARQUIVO
Mensagem do Sistema Causa Solugdo

Por favor, altere a
configuracdao do formato

de exportacao.

Quando lista de transmissoes
inclui arquivos em um formato

nao suportado.

Apenas os arquivos com formato
suportado podem ser transferidos.
Altere o formato atual por um suportado
e tente novamente. LTECG nado suporta

formatos antigos.

Nenhum resultado

encontrado.

Quando ndo ha dados de destino

para procurar.

Insira as condic¢Oes de pesquisa

corretamente.

Falha ao imprimir.

Quando a impressdo falha.

Verifique o status do papel e tente

novamente.
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Falha ao enviar.

Quando a transferéncia falha.

Verifique o status da rede ou das
configuracdes do servidor do Worklist e
tente novamente. Verifique a lista de
transmissdes falhadas e tente

novamente.

Falha ao exportar.

Falha ao exportar um arquivo

para a memoria USB.

Verifique a memadria USB e tente

novamente.

Falha ao importar.

Se ocorrer uma falha ao copiar os
arquivos armazenados na
memoria USB para o

equipamento.

Verifique a memadria USB e tente

novamente.

Este formato de arquivo

nao pode ser importado.

Quando qualquer arquivo
armazenado na memoria USB
nao pode ser copiado para o

equipamento.

Verifique o formato do arquivo
armazenado na memaria USB e tente

novamente.

Falha para remover.

Falha ao deletar os arquivos.

Selecione os arquivos para deletar e
tente novamente. Cuidado ao deletar
arquivos que ndo podem ser

restaurados.

Estudo n3do suportado.

Quando a pré-visualiza¢do do

arquivo ndo é suportada.

Certifique-se de que o arquivo esta

armazenado corretamente.

Ap0ds conectar o
armazenamento, tente

novamente.

A memoria USB ndo esta
conectada ou esta defeituosa
guando os arquivos sdo

exportados para ela.

Verifique se a memadria USB esta intacta,

conecte-a bem e tente novamente.

A velocidade de pré-
visualizacdo é fixada em
“Velocidade”.

A pré-visualizagdo do
ganho é fixada em

“Ganho”.

Informa que na pré-visualizacdo
de ECG de longa duragdo, o
ganho e a velocidade sdo exibidos
com valores fixos
independentemente das

configuracgdes.

Valores fixos sdo apenas observados na
tela de pré-visualizacdo. A impressdo é

feita de acordo com os valores definidos.

A velocidade de pré-
visualizacdo é fixada em

25mm/s.

Informa que na pré-visualizagdo a
velocidade é fixada em 25mm/s
independentemente da

configuracgdo.

Os valores fixados sdo apenas
observados na tela de pré-visualizagdo. A
impressdo é feita de acordo com os

valores definidos.

LISTA DE ESPERA

Mensagem do Sistema

Causa

Solugao

Por favor, altere a
configuracdo do formato

de exportacgao.

Quando a lista de transmissoes
inclui arquivos em um formato

inadequado.

Apenas os arquivos com formato
adequado podem ser transferidos. Altere
o formato e tente novamente. LTECG

ndo suporta formatos antigos.
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Falha para enviar.

Quando falha a transmissao da
lista de transmissdes falhas (Lista

de Espera) para o servidor.

Verifique o status da rede ou as
configuracdes do Worklist e servidor.

Posteriormente, tente novamente.

Falha para remover.

Falha ao deletar dados da lista de
transmissdes falhas (Lista de

Espera).

Selecione os arquivos para deletar e
tente novamente. Quando os dados sao
deletados da lista de transmissdes
falhas, os dados sdo deletados apenas
desta lista, permanecendo na lista de

arquivos que gerencia 0s arquivos

armazenados.
Quando a operagao é finalizada
Completa. -
com sucesso.
Quando a operagdo em progresso
Cancelada. ---
é cancelada.
CONFIGURAGCOES
Mensagem do Sistema Causa Solugao

Ndo é possivel alterar a
data e hora atual como
data e hora anteriores ao
“Horario minimo”

Por favor, tente

novamente.

Quando o horério inserido é

anterior ao horario minimo.

Insira o horario corretamente.

Ndo é possivel alterar a
data e hora atual como
data e hora posterior ao
“Hordrio Maximo”

Por favor, tente

novamente.

Quando o horario inserido é

superior ao horario maximo.

Insira o horario corretamente.

Por favor, pressione uma
vez em cada uma das
marcas exibidas na
proxima tela.

Essa caixa de mensagem
expira apos 5 segundos,
caso ndo seja possivel

fecha-la.

Quando a calibragdo é

inicializada.

Clique em “Fechar” ou espere 5
segundos para a mensagem expirar
automaticamente. Quando a janela
fechar, selecione o ponteiro de
calibragdo (X) com a caneta calibradora,

seguindo as instrugdes.

Por favor, verifique o Wi-

Fi do dispositivo.

Quando a placa LAN sem fios ndo
foi detectada ou quando a rede
sem fio foi configurada

incorretamente.

Verifique a placa LAN sem fios.

Por favor, tente

Quando um erro ocorre ao obter

Verifique a placa LAN sem fios ou as
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novamente mais tarde.

a lista de ponto de acesso na

rede sem fios.

configuragdes da rede.

Insira a senha.

Quando ndo foi inserida a senha
de seguranga ao conectar-se a
um ponto de acesso que requer

autenticagao.

Insira corretamente uma senha de

seguranca do ponto de acesso.

IP da rede invalido.

Quando um enderego IP é

invélido.

Insira corretamente um endereco IP.

Mascara de sub rede

invalida.

Quando uma mascara de sub

rede é invalida.

Insira corretamente uma mdscara de sub

rede.

IP do gateway invalido.

Quando o endereco IP do

gateway é invalido.

Insira corretamente o endereco IP do

gateway.

Ping cancelado.

Aparece nas configuragdes do
servidor se for cancelado o teste
de conexdo com o servidor na

tela de configuracdes.

Falha no Ping.

Quando falha o teste de conexdo

com o servidor.

Verifique o IP do servidor ou status da

rede, e tente novamente.

Ping bem-sucedido.

Quando o teste de conexdo do

servidor é bem-sucedido.

IP do Servidor invalido.

Quando o endereco do IP do

servidor é invalido.

Insira corretamente o endereco IP.

Bem-sucedido.

Quando o teste de conexdo ao

servidor PACS é bem-sucedido.

Falha.

Quando falha o teste de conexdo

ao servidor PACS.

Verifique o IP do servidor ou o status da

rede, e tente novamente.

IP do Worklist do servidor
PACS invalido.

Quando o endereco IP do
Worklist do servidor PACS é

invalido.

Insira corretamente o endereco IP do

Worklist do servidor.

IP do armazenamento do

servidor PACS invalido.

Quando o endereco IP do
armazenamento do servidor

PACS é invalido.

Insira corretamente o endereco IP do

servidor de armazenamento.

Senha incorreta. Por favor,

digite novamente.

Quando a senha esta incorreta
em um menu que requer

autenticagao.

Insira corretamente a senha de

seguranga.

Anovasenhaea
confirmacgdo da senha
estdo diferentes. Por

favor, digite novamente.

Quando a nova senha e a
confirmagdo da senha, ndo

coincidem.

Insira corretamente uma nova senha.

A nova senhaou a

confirmacgdo da senha

Ocorre quando o campo da nova

senha ou da confirmacgdo da

Insira corretamente uma nova senha.
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estdo em branco. Por

favor, digite novamente.

senha estd em branco.

O sistema alterou a senha

do usuario com sucesso.

Indica que a senha de seguranca

foi alterada com sucesso.

Salve a senha alterada.

O sistema é colocado para

a predefinicdo da fabrica.

Ao inicializar todas as
configuragbes para o modo
predefinido da fabrica. Indica que
todas as configuracdes foram

restauradas.

Cuidado, a inicializacado das

configuracdes ndo pode ser restaurada.

O sistema deletou todos

os dados.

Quando os arquivos no
equipamento sdo deletados
completamente.

Indica que todos os arquivos

foram deletados.

Cuidado, a inicializagdo das

configuragGes ndo pode ser restaurada.

Nenhum software de
atualizacdo foi

encontrado.

Quando o software de
atualiza¢do ndo é encontrado na

memoaria USB.

Armazene o software de atualizagdo na

memaria USB.

Nenhuma licenga de

software foi encontrada.

Indica que ndo existe uma licenca
de software registrada quando

uma licenca é registrada.

Armazene o registro da licenga do

software na memoria USB.

“HH:HH:HH:HH:HH:HH".

Quando o enderego MAC estd

invalido.

Insira um endere¢o MAC vdlido.

Endereco MAC ja existe.

Quando o endere¢co MAC estd

duplicado.

Insira um endere¢o MAC vdlido.

O sistema escreveu o

endereco MAC com

Indica que o endereco MAC esta

Como o endereco MAC ndo pode ser

alterado, verifique com atencdo o

registrado. endereco valido.
sucesso.
OUTROS
Mensagem do Sistema Causa Solugdo

Armazenar dados e

desligar....

Indica que o equipamento serd
desligado quando os dados e

configuragdes sdo armazenados.

Aguarde por determinado periodo até o

equipamento ligar.

O horario foi restaurado.
Por favor, verifique a

bateria.

Aparece quando a bateria esta
descarregada. A data é exibida
no equipamento como 2000-01-

01.

Por favor, entre em contato com a
Assisténcia Técnica Autorizada para

substituir a bateria interna.

USB irreconhecivel.

Quando a memoria USB anexada
ndo é reconhecida pelo

equipamento.

Certifique-se de que a memdria USB esta
intacta. O equipamento apenas suporta

arquivos em formato FAT32.

Ocorreu uma excegao.

Quando ocorre uma sequéncia

Certifique-se de que a memoria USB esta
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de erros na memoaria USB

anexada ou quando ha falhas.

intacta.

Equipamentos nao

suportados.

Quando um equipamento USB

ndo suportado é conectado.

Certifique-se de que a memoria USB esta

intacta.

Verifique o equipamento.

Quando ocorre um problema

com a memoria USB conectada.

Certifique-se de que a memdria USB esta

intacta.

Bateria baixa. Por favor,

conecte a uma fonte de

alimentacgdo externa.

Quando a bateria é

descarregada.

Conecte a uma fonte de alimentagao até

carregar completamente.

17. GARANTIA

Garantimos que o produto quando novo estd isento de defeitos originais de material ou mao-de-obra e
funciona segundo as especificacdes do fabricante sob condi¢des normais de uso e servico. O periodo de

garantia legal do equipamento total é de:

v’ 1 ano para a unidade principal (equipamento Eletrocardiégrafo CardioCare Q50 / Q70 Bionet), (9 meses
de garantia contratual junto ao fabricante + 3 meses referentes a garantia legal, nos termos do artigo 26,
I, do Cédigo de Defesa do Consumidor)

v/ 6 meses para todos os acessorios, incluindo bateria, cabos externos e sensores (3 meses de garantia
contratual junto ao fabricante + 3 meses referentes a garantia legal, nos termos do artigo 26, 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 nimero de lote, a data de compra e uma breve explicacdo do defeito
identificado. A obrigacdo 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 e 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 ndo se limitando ao uso indevido, uso com
acessérios ndo recomendados, acidente (inclusive danos de transporte), defeitos por calamidades
naturais, manutenc¢do inadequada, modificagdo ou reparo por outras pessoas além dos técnicos
autorizados.

18. ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA

Consulte o nosso Suporte Técnico sobre quaisquer duvidas sobre o funcionamento ou operagdo do

dispositivo, bem como reparos ou manutengdo corretiva que venham ser necessarias.
Consulte o nosso Suporte Técnico e Assisténcias Técnicas Autorizadas:

Comércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda.

R: Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270 — Bairro: Atuba — CEP 82600-070 — Curitiba, PR.
Tel.: (41) 2102-8344

E-mail: Suporte Técnico: suporte@macrosul.com

Servico de Atendimento ao Cliente: sac@macrosul.com
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19. PRECAUGOES, CUIDADOS, ADVERTENCIAS E CONTRAINDICAGOES

ADVERTENCIA

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.

CUIDADO

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

NOTA

O sinal de Nota notifica o usuario sobre contelddos importantes relativos a instalacdo, uso e
manutenc¢do, mas nao sobre perigos.

19.1 ADVERTENCIAS

- O fabricante ou o representante ndo tem responsabilidade por qualquer tipo de dano ou avaria causado
pelo emprego errado e pela falha ao manter o equipamento.

- Evite colocar o equipamento em uma area exposto a umidade.

- Ndo manuseie o equipamento com as maos molhadas.

- Evite a exposicao do equipamento a luz solar direta ou aproxima-lo de aquecedores elétricos.

- Evite colocar o produto em dreas onde ha grande variagao na temperatura, umidade excessiva, problemas
de ventilagdo ou entdo locais que causem choques ou vibragdes excessivas.

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

- Evite ambientes empoeirados e especialmente a entrada de sujidades e materiais metdlicos no
equipamento.

- Nao é permitido realizar modificacGes neste equipamento, pois podem comprometer a seguranca do
produto. O fabricante/ representante ndo tem responsabilidade sobre equipamentos modificados ou
quebrados por uso incorreto.

- Desligue o equipamento quando ndo estiver completamente instalado. Caso contrario, o equipamento pode
ser danificado.

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

- Este equipamento deve ser aterrado para evitar choques elétricos.

- Tenha certeza de que todos os cabos estdo firmemente fixados antes de iniciar o procedimento.

- Certifique-se que sua tomada de energia possua aterramento elétrico, caso contrdrio pode resultar em
interferéncia.

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

- N3o conecte o Eletrocardiégrafo CardioCare Q50 / Q70 Bionet em uma tomada junto a outros
equipamentos. Usar a mesma fonte de energia com outros instrumentos elétricos pode causar interferéncias
e resultados incorretos.

- Nao utilize este equipamento na presenga de anestésicos inflamaveis e solventes.

- Ndo submeta o equipamento a ambientes de ressonancia magnética, pois o dispositivo pode apresentar
um risco de ferimento por projétil devido a presenca de materiais ferromagnéticos que podem ser atraidos
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pelos equipamentos de ressonancia. Além disso, pode causar lesdes térmicas e queimaduras no paciente,
por conta da presenga de componentes metalicos no equipamento que podem superaquecer durante um
exame de ressonancia. Ainda, a imagem obtida da ressonancia pode ser afetada com artefatos gerados pelo
equipamento.

- O uso inadequado do equipamento pode causar choques elétricos, siga estritamente as orientagdes
presentes nesse manual.

- O equipamento pode ndo funcionar corretamente quando submetido a ambientes com forte campo
magnético e de radiofrequéncia gerados pelos equipamentos de ressonancia.

- Nao permita a entrada de liquidos no equipamento, para evitar choques elétricos ou funcionamento
incorreto. Caso, acidentalmente, o equipamento entre em contato com solugdes aquosas, entre em contato
com a Assisténcia técnica autorizada, antes de realizar o exame.

- Caso a integridade do aterramento for duvidosa, utilize a bateria do prdprio equipamento como fonte de
alimentacgao.

- Instale o cabo de ECG de maneira a impedir que o paciente se enrosque.

- O uso do equipamento adjacente a outros dispositivos deve ser evitado, visto que, pode resultar em leituras
incorretas. Se o uso for inevitavel, os equipamentos em questdo devem ser observados durante o uso para
verificar se estdo funcionando adequadamente.

- Para desconectar o equipamento da fonte de alimentacdo, primeiramente remova o cabo da tomada para
posteriormente desconectar o cabo do equipamento. Caso contrario, hd o risco das partes metdlicas
inadvertidamente inseridas na tomada do cabo de alimentacdo entrarem em contato com a tensdo de rede.
- Durante o teste ergométrico (teste de esforco), evite mudancas bruscas da velocidade e/ou inclinagdo da
esteira

- Durante o procedimento de desfibrilacdo, evite contato com o paciente, para evitar sérias injdrias ou morte.
- Equipamentos de comunicacdo por radiofrequéncia portateis (incluindo cabos de antena e antenas
externas) devem estar a uma distancia de no minimo 30 centimetros de qualquer parte do equipamento,
incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode resultar na reducao do desempenho do
equipamento.

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

- O uso de acessoérios, transdutores e cabos ndo especificados ou fornecidos pelo fabricante pode aumentar
a emissdo eletromagnética ou reduzir a suscetibilidade eletromagnética, causando um funcionamento
inadequado do equipamento.

- Equipamentos ndo médicos ndo devem ser utilizados no ambiente em que o paciente é submetido ao exame
ou em qualquer drea onde possa ocorrer um contato intencional ou ndo intencional entre o paciente e as
partes do sistema.

- A fim de evitar choques elétricos, ndo desmonte o equipamento. Essa a¢ao sobre o equipamento deve ser
realizada apenas pela Assisténcia Técnica Autorizada.

- Sempre ponderar sobre a somatdria das correntes de fuga, favor verificar se os dispositivos auxiliares sdo
qualificados pela IEC 60601-1, ou consulte o engenheiro clinico do hospital.

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

- Utilize apenas a fonte de alimentacdo fornecida pelo fabricante, caso contrario, o uso de outras fontes pode
causar danos irreparaveis ao equipamento e invalidar sua garantia.
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19.2 CUIDADOS

- N3o utilize o Eletrocardiografo CardioCare Q50 / Q70 Bionet em combinag¢do com qualquer equipamento
Eletrocirurgico (ESU).

- As partes e acessdrios utilizados devem estar em conformidade com os requisitos aplicaveis dos padrdes de
segurancga IEC 60601, e /ou a configuracdo do sistema deve reunir os requisitos do padrdo de sistemas
médicos elétricos.

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

- Caso o equipamento seja equipado com uma bateria interna opcional e nao for utilizado por um periodo
gue excede 6 meses, remova a bateria.

- Antes de instalar o equipamento certifique-se de sua seguranca e eficacia.

- O bocal descartavel (para espirometria) é indicado apenas para uso em um Unico paciente. Assim, sua
reutilizacdo é proibida, visto que, pode ocasionar contaminacdo cruzada e redu¢do do desempenho do
equipamento.

- No final do ciclo de vida Util, o equipamento em conjunto com seus acessoérios, devem ser descartados
conforme as diretrizes locais.

- O equipamento é destinado para uso em emergéncias, e, portanto, ndo deve ser exposto a temperaturas
baixas durante seu armazenamento e transporte, a fim de evitar a condensacao no local do exame. Caso seja
submetido a estas condi¢Ges, é necessario aguardar até a vaporizagdo total da umidade antes de manusear
0 equipamento.

- Para evitar o risco de choques elétricos, ndo remova o envoltdrio do equipamento. Esse servico em questao
deve ser realizado apenas por profissionais qualificados.

- Apenas profissionais da saide com treinamento adequado podem manusear propriamente o equipamento.
- Antes de conectar o equipamento a fonte de alimentacao, verifique se as faixas de voltagem e frequéncia
da fonte de alimentacdo sdo equivalentes as indicadas na etiqueta do produto. Caso as especificacdes sejam
diferentes, ndo conecte o equipamento a estd fonte.

- Este equipamento é adequado para conexdo a rede publica, como definido na norma CISPR 11.

- Equipamentos conectados ao sistema de ECG e ao ambiente do paciente devem ser energizados por uma
fonte de alimentacdo com isolamento ou devem ser equipamentos isolados do ponto de vista médico. Ja
equipamentos energizados por uma fonte de alimentacdo sem isolamento, pode resultar em correntes de
fuga dos chassis que excedem os niveis de seguranca. A corrente de fuga dos chassis gerada pelos acessérios
ou equipamentos conectados a uma tomada sem isolamento pode ser adicionada a corrente de fuga do
sistema ECG.

- Este equipamento ndo contém pecgas que podem ser reparadas pelo préprio usudrio. Para esse tipo de
servico, entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada.

- Este equipamento ndo foi desenvolvido como produto estéril. Desta forma, siga as orienta¢des de limpeza
e desinfeccdo contidas neste manual.

- Durante a espirometria, ndo permita que o paciente bloqueie o bocal com a lingua ou dentes. A¢des como
cuspir e tossir durante o exame, podem resultar em leituras incorretas da fungao pulmonar.

- Todos os padrdes da espirometria recomendam verificar diariamente a precisdo do equipamento de
medi¢do com a seringa 3L, para validar o produto.

- A precisdo da espirometria deve sempre ser verificada apds a limpeza, desinstalacdo do espirémetro, apds
o ajuste de calibragdo ou se o produto sofrer algum tipo de choque mecanico.

- Nao realize os procedimentos de manutencao durante o exame.
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19.3 NOTAS

- O resultado da andlise fornecidos através do equipamento devem ser confirmados por um profissional da
saude qualificado.

- As emissGes caracteristicas do equipamento o tornam adequado para uso em dreas industriais e
hospitalares (CISPR 11 classe A). Se utilizado em ambiente residencial (para os quais a norma CISPR 11 classe
B é normalmente exigida), o equipamento pode ndo oferecer protecdo adequada aos servicos de
comunica¢do por radiofrequéncia. O usudrio pode precisar de medidas mitigadoras, como realocar o
equipamento.

19.4 CONTRAINDICACOES

Ndo existem contraindica¢cdes absolutas para realizar um eletrocardiograma, além da recusa do paciente.
Alguns pacientes podem ter alergia, ou geralmente, sensibilidade ao adesivo usado para afixar os eletrodos.
Nestes casos, as alternativas hipoalergénicas estdo disponiveis em varios fabricantes.

Caso o paciente tenha alguma lesdo epitelial extensa, queimaduras ou outras condicGes na area em que 0s
eletrodos sdo posicionados, serd mais dificultoso obter um sinal preciso de ECG. Nestes casos, pode-se
considerar um posicionamento alternativo para o eletrodo ou outro método de monitoramento cardiaco.
Em pacientes com implante de dispositivos elétricos, como marca-passo ou desfibriladores, sdo exigidas
precaucdes especiais durante o procedimento de ECG, para evitar interferéncia com as fung¢des do dispositivo
implantado.

Pacientes extremamente agitados e ansiosos, podem afetar a obtencdo de um registro preciso de ECG devido
ao movimento. Neste caso, medidas calmantes ou métodos alternativos de monitoramento deverdo serem
considerados.

O exame de espirometria é considerado seguro e raramente provoca complicacdes no paciente. No entanto,
ocasionalmente, a espirometria pode causar efeitos adversos de rapida recuperacdo em determinados
pacientes, como tontura, desmaios, tremores, ndusea e fadiga. Diante disso, ha algumas contraindica¢des
para este exame, como pacientes que acabaram de realizar um procedimento cirurgico (cardiaco, toraxico,
gastrico ou na regido ocular), pois a pressdo provocada pelo teste pode afetar na recuperacéo cirurgica. Além
disso, pacientes com angina instavel, hipertensdo ndo controlada, quadro recente de infarto do miocardio
ou acidente vascular cerebral, sdo contraindicados para realizar o exame de espirometria.

20. CICLO DE VIDA UTIL DO EQUIPAMENTO

O ciclo de vida util é definido como a expectativa de durabilidade de um produto em que o mesmo pode ser
utilizado com seguranca para a finalidade de uso, desde que observadas e respeitadas as instru¢ées de uso,
manutengdes, reparos e substituicdes regulares de pecas e partes que apresentarem falha, conforme
determinados pelo fabricante. A determinac¢do da vida util obedece a limites de qualidade, seguranca 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 Codigo de Defesa do Consumidor.

De acordo com o Arquivo de Gerenciamento de Risco do produto, determinado pelo fabricante, o ciclo de
vida util do Eletrocardidégrafo CardioCare Q50 / Q70 Bionet é estimado em 6 anos.

Ao final do ciclo de vida util do equipamento, descarte-o adequadamente. Todo
equipamento elétrico e eletronico ndo deve ser tratado e descartado como lixo comum.
Todo equipamento elétrico e eletrénico deve ser descartado separadamente através de
coleta de acordo com os regulamentos locais de sua regidao ou de acordo com o Programa
de Gerenciamento de Residuos de sua instituicao.

Procure o centro de coleta de lixo eletronico mais préximo de sua regiao.

O descarte correto do equipamento previne potenciais danos para o meio ambiente e para a saide humana.
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21. CONFORMIDADES REGULATORIAS

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

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

e |EC60601-1-6 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranca bdsica e

e desempenho essencial - Norma colateral: Usabilidade.

e |EC60601-1-9 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranca bdsica e

e desempenho essencial - Norma colateral: Prescri¢gGes para um projeto eco responsavel.

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

e |EC 62366 - Produtos para a saude — Aplicacdo da engenharia de usabilidade a

e produtos para a saude.

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

e |SO 10993 - Avaliagdo Bioldgica de Produtos para a Saude (Biocompatibilidade).

e |SO 14971 - Aplicacao do Gerenciamento de Risco para Produtos Médicos.

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

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

e |ISO 26782 — Equipamento Respiratério e de Anestesia — Espirometros destinados a medicdo do
volume expiratdrio forcado no tempo em humanos.

e IS0 23747 — Equipamento Anestésico e Respiratdrio — Medidores de Pico de fluxo expiratdrio para a
avalia¢do de fungdo pulmonar em humanos com respira¢do espontanea.

e ABNT NBR 14136 - Plugues e tomadas para uso doméstico e analogo até 20 A/250 V em corrente
alternada — Padronizagao.

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

e RDC ANVISA n? 549, de 30 de agosto de 2021 - Dispde sobre os procedimentos para certificacdo
compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.

e INSTRUCAO NORMATIVA ANVISA n2 49, de 22 de novembro de 2019 - Aprova a lista de Normas
Técnicas para a certificacdo de conformidade dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.

e RDC ANVISA n? 751, de 15 de setembro de 2022- Define as regras de classificacdo de risco de
dispositivos médicos, os requisitos de rotulagem e de instrucées de uso, e os procedimentos para
notificacao, registro, alteracdo, revalidacao e cancelamento de notificacdo ou registro de dispositivos
médicos.

e RDC ANVISA n2 423, de 16 de setembro de 2020 - DispGe sobre a extingdo do regime de cadastro e
migracao dos dispositivos médicos de classe de risco Il para o regime de notificacdo.

e RDC ANVISA n? 665, de 30 de marco de 2022 — Aprova o regulamento técnico de Boas Praticas de
Fabricacdo de produtos médicos e produtos para diagndstico de uso in vitro e dd outras providéncias.

22. APRESENTAGAO COMERCIAL DO PRODUTO

22.1 PARTES E ACESSORIOS INCLUSOS

01 Eletrocardidgrafo CardioCare Bionet Q50 ou Q70

01 Cabo paciente 10 vias padrao IEC

01 Conjunto de clipes de membros padrdo IEC — Adulto

01 Conjunto de peras precordiais livres de latex — Adulto
01 Pacote de Papel termossensivel Z-Fold

01 Cabo de forga

01 Adaptador USB Wireless TP-LINK (Modelo: TL-WN725N)
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22.2 PARTES E ACESSORIOS OPCIONAIS

- Cabo Paciente de 10 vias Padrao IEC - Tipo pino banana

- Cabo Paciente de 10 Vias Padrdo Tipo Garra (IEC) plastico

- Cabo Paciente 10 Vias Bionet Tipo Garra (IEC)

- Conjunto de seis peras precordiais livres de |atex Pediatrico

- Conjunto de quatro clipes de membros padrdo IEC Pediatrico
- Bateria recarregavel Li-ion

- Médulo de impressora

- Papel termossensivel Z-Fold

- Médulo de espirometria

- Bocal descartavel para espirometria

- Clipe para nariz

- Adaptador para o bocal

- Guia de diagnéstico

- Caixa contendo 100 unidades de bocais descartaveis

- Filtro PFT

- Seringa calibradora de 3 litros

- Conector de espirometria

- Carro de transporte com altura reguldvel, 5 rodizios, freios e cesto plastico MD
- Mesa Auxiliar com Rodizios, Freios e 1 Gaveta MD

- Tubo de Gel de Ultrassom

22.3 OUTROS OPCIONAIS

- Software opcional para conexao com impressoras externas que operam em rede, utilizando rede sem fio.
- Software opcional para integracao através do protocolo HL7.

23. SIMBOLOGIA

23.1 SIMBOLOGIA DO EQUIPAMENTO

SiMBOLOS CONTEUDO

ATENCAO!

Consulte as instrucdes para uso.

Siga as instrucdes de uso.

Q& >

- -
T

Protegido contra desfibrilacdo - tipo CF PARTE APLICADA.

Tipo B - PARTE APLICADA.

>)-
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Poténcia em circuito CA.

Fusivel.

O condutor fornece uma conexdo entre o equipamento e a barra de

barramento de equalizacdo de potencial da instalacdo elétrica.

Conector do cabo paciente ECG.

Conector USB.

p D

Seguranca Equipamento Eletromédico em Conformidade Certificada pelo

@ N | InveTrRO.

Compulsério INMETRO

Conector de espirometria.

Conector de rede local (LAN).

Ligar/ Desligar.

Indicador de operacgao da bateria.

Indicador de conexao de energia CA.

Dados do fabricante.

Informacgdes do Representante Autorizado no Brasil.

B3R ARiREcA N

Equipamento Eletromédico: O equipamento deve ser descartado

adequadamente de acordo com os regulamentos locais para descarte de

| 4

lixo eletrénico. Procure o centro de coleta mais préximo de sua regido.
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23.2 SIMBOLOGIA DA EMBALAGEM

siMBOLO DESCRICAO

79 o
%.’ Material reciclavel.

N3ao utilize caso a embalagem esteja danificada.

Este lado para cima.

Proteger contra umidade.

Produto fragil.

N3o transportar por péndulo.

DIEIEE®

N/S Numero de série do dispositivo.

Seguranca Selo de conformidade de equipamento eletromédico certificado pelo INMETRO.

Certificacdo compulsdria para avaliagdo da seguranca elétrica.

.@. Compulsério mMeTRO

Data de Fabricacdo.

Informacgdes do Fabricante.

Informacgdes do Representante Autorizado no Brasil.

-1 Y=

Referéncia do produto.
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24. DECLARACAO DE CONFORMIDADE ELETROMAGNETICA

A Atencdo!

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

Ndo use este equipamento préximo a outro equipamento eletrGnico pois pode ndo funcionar
corretamente.

O dispositivo ndo deve funcionar préximo a equipamentos cirurgicos de alta frequéncia.

O uso de qualquer material que ndo seja acessorio, transdutores e cabos fornecidos ou suportados pelo
fabricante deste equipamento pode resultar em aumento das emissGes eletromagnéticas ou diminuigdo
da imunidade eletromagnética deste equipamento, podendo causar o mau funcionamento do mesmo.
Equipamento de comunica¢cdo RF portatil (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas
externas) ndo devem ser usadas a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte da do dispositivo,
incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, poderd comprometer o correto
desempenho deste equipamento.

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

O Eletrocardidgrafo CardioCare Q50 / Q70 Bionet é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usuario do Eletrocardiégrafo CardioCare Q50/ Q70 Bionet deve assegurar que ele seja utilizado conforme
0 ambiente.

Teste de emissao Conformidade Ambiente Eletromagnético — Orientagao
O Eletrocardidgrafo CardioCare Q50 / Q70 Bionet utiliza energia de RF
CISPR 11 - Emissdes de apenas para o seu funcionamento interno. Portanto, suas emisses de
Radiofrequéncia (RF) Grupo 1 RF sdo muito baixas e é improvavel que causem qualquer interferéncia
em equipamentos eletrénicos préximos.
CISPR 11 - EmissOes de Classe A O Eletrocardiégrafo CardioCare Q50 / Q70 Bionet é adequado para uso
Radiofrequéncia (RF) em todos os estabelecimentos, incluindo ambientes domésticos e
IEC 61000-3-2 - Emissdes Classe A locais conectados diretamente a rede elétrica de baixa tensdo que

A fornece energia a edificios usados para fins domésticos.
Harmonicas

IEC 61000-3-3 - Flutuacdes Conforme
de tensdo/ Emissdes com

tremulagdo.
RF Emissions CISPR 14-1 N3o Aplicavel O Eletrocardiégrafo CardioCare Q50 / Q70 Bionet ndo é adequado para
RF Emissions CISPR 15 interconexao com outros equipamentos.
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Tabela 2 — Diretrizes e declaragdo de fabricante — imunidade eletromagnética - para todos os
EQUIPAMANETO e SISTEMAS - Ensaios de Imunidade Conformidade Ambiente Eletromagnético.

O Eletrocardidgrafo CardioCare Q50 / Q70 Bionet deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos conforme especificados

abaixo.
O usuario do Eletrocardiégrafo CardioCare Q50 / Q70 Bionet deve assegurar que o equipamento seja utilizado conforme o
ambiente.
Teste de Imunidade Nivel de Teste Nivel fje Ambiente Eletromagnético
Conformidade
+ 8 kV contato O piso deve ser de madeira, cimento ou
IEC 61000-4-2 +2kVar revestimerlto .cer’ér.nico. Se .o piso for.coberto
Descarga Eletrostatica +4kV ar Conforme por mate}n_al sintético, a umidade relativa deve
+8kVar ser no minimo de 30%.
+15kVar

IEC 61000-4-4 +2 kV A qualidade de corrente elétrica deve ser
Disparos Transitorios 100 kHz frequéncia de Conforme semelhante a de um ambiente comercial ou
Elétricos Rapidos repeticdo hospitalar tipico.

+0,5kV, £1kV (linha a A qualidade de corrente elétrica deve ser
IEC 61000-4-5 linha) Conforme semelhante a de um ambiente comercial ou
Surtos de Tensdo +0,5kV, £1kV, +2kV hospitalar tipico.

(linha terra)

0% UT; 0,5 ciclo A qualidade‘ da rede ellétrica dever’fl ser

A0°, 45°,90°, 135°, seme_lhante'a_ de um amb|fer.1te com.erC|a.| .ou
|EC 61000-4-11 180°, 225°, 270° e 315 ° hosp|ta.1Iar tipico. Se o u_suarlo do dISpOS[tIVO
Quedas, Curta necessitar de um funcionamento continuo
Interrupcdes e Variagio 0% UT; 1cicloe Conforme durante as interrup¢des na corrente de
de Tens3o nas linhas de 70% UT; 25/30 ciclos alimentagdo, recomenda-se que o dispositivo
Alimentag3o. Monofasico:a 0 ° seja alimentado por uma fonte continua ou por

bateria.

0 % UT; 250/300 ciclos
IEC 61000-4-8 Os campos magnéticos da frequéncia da
Camp? M.agnético na 30 A/m Conforme corrente de.vemk estafe? niveis caracteristic95 de
Frequéncia de uma localizagdo tipica de um ambiente
Alimentacdo (50/60 Hz) comercial ou hospitalar.

NOTA: UT é a Tensao CA da rede elétrica antes da aplicacdo do nivel de teste.
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Tabela 3 — Diretrizes e declaracdo de fabricante — imunidade eletromagnética - para todos os
EQUIPAMENTOS e SISTEMAS que n3o sdo de SUPORTE A VIDA.

O Eletrocardidgrafo CardioCare Q50 / Q70 Bionet deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos conforme especificados
abaixo.

O usudrio do Eletrocardiégrafo CardioCare Q50 / Q70 Bionet deve assegurar que o equipamento seja utilizado conforme o
ambiente.

Teste de Nivel de Teste Nivel de Ambiente Eletromagnético — Guia.
Imunidade IEC 60601 Conformidade
IEC 61000-4-6 3Vrms Equipamentos de comunicagdo de RF portateis e moveis
RF Transmitida 150 KHz a 80 MHz Conforme nao devem ser utilizados préximos a qualquer parte do
Equipamento, incluindo cabos, menor que o
IEC 61000-4-3 3V/m; 10V/m; afastamento recomendado calculado a partir da
RF Radiada 80MHz -2,7GHz; Conforme equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor.
80% Afastamento recomendado:
27V/m 385MHz 27V/m 385MHz d=1,2VvP
28V/m 450MHz 28V/m 450MHz d=1,2 VP 80 MHz a 800MHz
710MHz 710MHz d=2,3 VP 800MHz a GHz
Campos de 9V/m 745MHz 9V/m 745MHz | Onde “P” é a poténcia nominal méaxima de saida do
proximidade do 780MHz 780MHz transmissor em Watts (W) de acordo com o fabricante
810MHz 810MHz . wn
equipamento de 28V/m 870MHz 28V/m 870MHz do transmissor e “d” "o afastamento recomendado em
comunicagdo 930MHz 930MHz | MELros:
sem fio RF 1720 MHz 1720MHz | A intensidade de campo de transmissores RF fixos
IEC 61000-4-3 28V/m 1845MHz 28V/m 1845MHz | determinadas por uma inspegdo eletromagnética
1970MHz 1970MHz | deverdo ser menor que o nivel de conformidade para
28 V/m 2450MHz 28V/m 2450 MHz | cada faixa de frequéncia b.
5240MHz 5240MHz | Poderdo ocorrer interferéncias em areas proximas a
9V/m 5500MHz 9V/m 5500MHz | equipamentos marcados com o seguinte simbolo (&,
5785MHz 5785MHz

Nota 1: A 80MHz e 800MHz, aplica-se a maior gama de frequéncia.
Nota 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situagOes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela
absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. Aintensidade de campo a partir de transmissores fixos, como por exemplo, estagdes base para telefone por ondas de radio
(celulares/sem fio) e radios mdveis terrestres, radio amador, transmissores de radiodifusdo (AM e FM) e televisdo ndo pode
ser prevista teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético causado por transmissores RF fixos, uma
inspecgdo eletromagnética devera ser considerada. Se a intensidade do campo magnético no local em que o Eletrocardiégrafo
CardioCare Q50 / Q70 Bionet. for utilizado ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicavel mencionada acima, devera ser
observado se o Eletrocardiégrafo CardioCare Q50 / Q70 Bionet esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal
for observado, podera ser necessario tomar medidas adicionais, como redirecionar ou alterar a posicao do Eletrocardiégrafo
CardioCare Q50 / Q70 Bionet.

b. Acima da Faixa de frequéncia 150kHza 80MHz, a intensidade do campo devera ser menor que 3V/m.
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Tabela 4 — Distancia de separagdo recomendadas entre equipamentos de comunicagdo de RF portatil e mével e
o EQUIPAMENTO ou SISTEMA — para EQUIPAMENTO e SISTEMA que ndo sao de SUPORTE A VIDA.

Distancia de separacdo recomendada entre equipamentos de comunicacdo RF portdteis e médveis e o
Eletrocardiégrafo CardioCare Q50 / Q70 Bionet .

O Eletrocardidgrafo CardioCare Q50 / Q70 Bionet é destinado ao uso em um ambiente eletromagnético no qual
perturbagdes de RF irradiadas sdo controladas. O cliente ou o usuario do Eletrocardiégrafo CardioCare Q50 / Q70
Bionet pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distdncia minima entre
equipamentos de comunicacao RF portatil e mével (transmissores) e o Eletrocardiégrafo CardioCare Q50 / Q70 Bionet
como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagao.

Poténcia de saida Distancia de separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor / m.
nominal maxima do 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,7 GHz d=2,3VP
transmissor / W. d=1,2vP d=1,2vP
0,01 0,1 0,1 0,2
0,1 0,4 0,4 0,7
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 11,7 11,7 23,3

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida ndo listada acima, a distdncia d de separacdo
recomendada em metros

(m) pode ser estimada usando a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de
saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separa¢do para a maior gama de frequéncia.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicdveis em todas as situagGes. A propagacdo eletromagnética é afetada
pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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