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Leia cuidadosamente este Manual antes de operar o dispositivo.

E proibido a cépia completa ou parcial deste Manual sem a autorizagdo prévia do Fabricante.

O Eletrocardidgrafo CardioCare P1 Bionet somente deve ser utilizado por profissionais de satde treinados e
familiarizados com as técnicas implicadas e apds serem lidas as instrugdes de uso.

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

Apds abrir a embalagem, primeiramente verifique todos os componentes em relacdo 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
hipdtese.

1. INDICAGAO DE USO

O exame de ECG (eletrocardiograma) provou ser um dos testes de diagndstico mais Uteis na medicina clinica.
O eletrocardiograma é agora 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 doenca coronaria isquémica, o ECG, em conjunto com o monitoramento
ambulatorial de ECG, é particularmente atil no diagnédstico de disturbios do ritmo cardiaco e na avaliacdo da
sincope.

O Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet apresenta como finalidade adquirir, analisar, exibir e registrar as
informacdes obtidas pelo exame de eletrocardiograma em pacientes adultos e pedidtricos. O sistema fornece
doze canais simultaneos de ECG e andlise interpretativa. O algoritmo de interpretacao dos doze canais
fornece informacgdes analiticas a respeito das condicdes cardiacas do paciente, e, portanto, seus resultados
em conjunto com outras informacgdes clinicas pertinentes, devem ser analisados e confirmados por um
profissional especializado na darea.

Os dados de ECG obtidos através do equipamento podem ser transferidos e importados do sistema de
informacao do hospital ou instituicdo médica em que o equipamento é operado. Essa func¢do é opcional.

O Eletrocardidgrafo CardioCare P1 Bionet destina-se para uso em hospitais ou instituicGes médicas sob a
supervisdo direta de um profissional da saude autorizado.

2. CARACTERISTICAS DO PRODUTO

e Equipamento de medicdo e registro de ECG (eletrocardiograma) de doze canais simultadneos que sado
impressos em tempo real.

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

e 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 através da impressora acoplada ao computador.

e Afrequéncia 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.

e Capaz de fornecer automaticamente os resultados do diagndstico do ECG de pacientes adultos e
pediatricos.

e Detecta em tempo real 13 tipos de arritmia.

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



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

Possibilidade de inserir e exibir as informacg&es do paciente ou usuario e imprimi-las, o que contribui com
a gestdo de arquivos.

O numero de dados dos pacientes armazenados varia de acordo com a capacidade interna de
armazenamento do computador conectado ao equipamento.

Os dados armazenados em um computador podem ser encaminhados para outro computador. Além
disso, é possivel aumentar a capacidade de armazenamento de dados através da memaria USB.
Dispositivo compacto e de facil de uso e mobilidade do equipamento, visto que, é equipado com uma
alga para transporte.

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

Contempla o software CardioSync, responsavel por analisar e registrar os dados de ECG.

2.1 CONFIGURAGAO DO ELETROCARDIOGRAFO

2.1.1 Vista Superior

@ Indicador LED de energia: Exibe o status da conexdo a fonte de alimentagao.
@ Indicador LED dos eletrodos: Informa o status da conexdo dos eletrodos no paciente.

@ Comutador de fungdo: Apresenta duas fungdes, operacdo AUTO (pressione por pelo menos 3 segundos)

e marcador de eventos.



2.1.2 Vista Inferior

@ Etiqueta do equipamento.

2.1.3 Vista lateral
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@ Porta de Conexdo do cabo de alimentagdo (USB).
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2.1.4 Vista Posterior
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@ Porta de Conexdo do cabo paciente.

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 pode ser fixado ao corpo do equipamento. Nestes casos, ndo utilize o
equipamento, entre em contato imediatamente com a Assisténcia Técnica Autorizada.

Ndo abra o invélucro do equipamento, pois pode causar choques elétricos. A repara¢do ou desmonte do

equipamento so pode ser realizada pela Assisténcia Técnica Autorizada.
Ao utilizar o dispositivo conectado ao computador, o mouse pode ndo funcionar corretamente. Neste caso,

reconecte o cabo de alimenta¢do USB do equipamento ao computador.

3. TELAS DO EQUIPAMENTO

3.1 TELA PRINCIPAL DO SOFTWARE CARDIOSYNC

Ao inicializar Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet, a seguinte tela é exibida com os icones dos menus
Eletrocardiograma, Paciente, Worklist e Lista de Arquivos, nesta sequéncia.

ECG

Cardio Sync

Woaorklist

File



3.1.1 Painel de Controle

O equipamento possui um botdo com duas fun¢des especificas (AUTO/ EVENTO) e indicadores LED do status
de energia e conexdo dos eletrodos.

Descricdo do Botdo e indicadores LED:

AUTO / EVENTO
1. Ao pressionar este botdo por mais de 3 segundos, é possivel salvar, transmitir e
@ imprimir os dados de ECG.
2. Ao pressionar brevemente este botdo, é possivel marcar anormalidades
encontradas no exame de ECG, como a detecgdo de arritmias.

@ Indica o status da conexdo de energia DC. Quando o indicador LED estd azul, indica
gue o equipamento estd ligado a uma fonte de energia DC.

Indica o status do eletrodo quando o cabo paciente esta conectado. Quando o LED
@ estd vermelho, indica que ha uma falha na conexdo do cabo paciente. Caso ndo
haja nenhuma falha na conexao dos cabos, o indicador LED ficara azul.




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.
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@ Botado para expandir o quick menu.
@ Botdo de configura¢do do canal.
@ Fungao Disclosure.
@ Exibicdo da data e hordrio atuais.
@ Identificacdo do paciente.
@ Descri¢ao do diagndstico em tempo real.
@ icone Lista de Espera (falha no envio da lista de gerenciamento).
Status da conexdo aos dispositivos externos (leitor de cddigo de barras).
@ Status da conexado do equipamento.
Status e configuragdo da conexao a rede.
@ Botdo para expandir o menu lateral.
@ Barra Quick Menu:
1) Botdo para acessar o ECG.

2) Botdo para acessar a lista de pacientes.
3) Botdo para acessar o Worklist.

4) Botdo para acessar a Lista de Arquivos.
5) Botdo imprimir.

6) Botdo de configuracdo da impressora.
7) Botdo de configuracdo geral.

8) Botdo manual da tela.

9) Botdo de exibicdo.

10) Botdo para minimizar o menu.

11) Exibir o contato do fabricante.

12) Botdo para sair.

13) Botdo para fechar a tela.
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@ Barra Menu Lateral:
1) Indicador da frequéncia cardiaca.

2) Status da conexdo e posicionamento dos eletrodos.

3) Botdo AUTO.

4) Configuragdo do Ritmo: 10 segundos, 1 minuto, 3 minutos, 5 minutos, 10 minutos, 20 minutos e 30
minutos.

5) Configuragdo do Ganho.

6) Configuracdo da Velocidade de impressao.

7) Configuragao do Filtro.

NOTA
A faixa de frequéncia cardiaca detectada corresponde a 30-300 bpm com 13 bpm de margem de erro.

3.3 TELA DE GERENCIAMENTO DE DADOS — WORKLIST

Na tela inicial, ao clicar no menu Worklist, a seguinte tela sera exibida:

@ Pesquisa do Worklist.

@ Critério de pesquisa.

@ Botdo para recuperar informacdes do paciente.

@ Botdo para deletar as informacdes selecionadas.
Botao para execugao do exame.
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3.4 TELA DE GERENCIAMENTO DE DADOS - LISTA DE ARQUIVOS

Na tela inicial, ao clicar no menu Lista de Arquivos, a tela abaixo sera exibida.

@ Pesquisa da Lista de Arquivos.

@ Botdo para visualizar as informacgGes do paciente.
@ Botdo de pré-visualizacdo do arquivo selecionado.
@ Botdo para exportar arquivos.

@ Botdo para importar arquivos.

@ Botdo para deletar arquivos.

12
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4. CONFIGURAGOES

Ao ligar o equipamento, as barras superiores e inferiores em conjunto com a janela grafica serdao exibidas na
tela LCD. A barras exibem os menus para configuragao do ECG, mencionados abaixo:
e BarraSuperior: Informacdes do paciente, Canal, Fung¢do Disclosure, Data e horario, Status da conexdo

de um dispositivo externo, Status de conexdo do equipamento e Status de Conexao a rede.

e Menu Lateral Esquerdo: Exame, Lista de pacientes, Worklist, Lista de Arquivos, Impressao,
Configuracdo da Impressora, Configuracdo Geral, Manual da tela, Exibicdo, Minimizar o menu, Sair
do menu, Fechar a tela.

e Menu Lateral Direito: Frequéncia Cardiaca, Falha dos Eletrodos, Funcdo AUTO, Ritmo, Ganho,
Velocidade e Filtro.

Para definir os valores, clique no menu desejado e defina os valores, e posteriormente clique no botdao “OK”.

13



4.1 CONFIGURAGOES DA TELA

O sinal de ECG é delineado na tela LCD em tempo real. Inicie o teste apds confirmar que o sinal esta sendo
transmitido corretamente de todos os eletrodos conectados ao paciente.

E possivel definir a cor de fundo da tela de ECG, entre preto e branco. Para isso acesse o botdo de
Configuragées -> ECG -> Tela -> Menu cor de fundo.

Ao escolher a cor de fundo preta, as derivagdes serao delineadas sem as linhas de grade, conforme a imagem
abaixo:

14



4.2 INFORMAGOES DO PACIENTE

Ao acessar as configuracdes do paciente, no menu de identificacdo do paciente, localizado na barra superior

da tela, a seguinte tela serad exibida. Os campos marcados com o asterisco “ & ” devem ser preenchidos
obrigatoriamente.
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Auto
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Diagndsticos automaticos sdo obtidos baseando-se na gravacao de 10 segundos do ECG. Essa func¢do estd
disponivel para pacientes pedidtricos e adultos, sendo efetuada de acordo com a idade do paciente.

Ao finalizar o preenchimento dos dados, clique na botdao “Ok” para salvar as informagdes ou clique no botdo
“Cancelar” para cancelar a agao. Ao clicar no botdo “Novo” o sistema ird inicializar todas as informacgdes
inseridas.

4.2.1 ID do Paciente

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

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

4.2.2 Nome

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

15



4.2.3 Data de Nascimento e Idade

Clique no campo “Data de Nascimento” para inserir a data de nascimento do paciente. Ao clicar nesse campo
a janela abaixo em formato de calenddrio serd exibida para sele¢do obrigatdria das informacgdes.
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Apds o preenchimento da data de nascimento, a idade serd 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 sera fornecido.

4.2.4 Sexo
Clique no campo “Sexo” para selecionar as opgdes Masculino ou Feminino.
4.2.5 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.

4.2.6 Peso
Clique no campo “Peso” para inserir o peso do paciente.
4.2.7 Etnia

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

4.2.8 Fumante

Registre se o paciente é fumante, ao marcar a resposta “SIM” ou “NAQ”.
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4.2.9 Urgéncia
Marque esse campo conforme a condi¢do do paciente, caso ele necessite de cuidados urgentes.
4.2.10 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 posicao do marca-passo é especificada. Caso contrario, a posi¢do
ndo é identificada.

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

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

4.2.11 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.

4.3 LEITOR DE CODIGO DE BARRAS

E possivel utilizar um leitor de cédigo de barras USB, conectado ao computador, com o intuito de escanear o
codigo 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 codigo 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
necessario 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 no Eletrocardiégrafo CardioCare P1
Bionet.

Ne FABRICANTE MODELO IMAGEM DO PRODUTO

1 Symbol LS-2208

2 Honeywell MS5145 «

3 ZEBEX 7-3110 \\
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4 Honeywell DS2208

NOTA

- O usudrio deve ler o manual do leitor de cédigo de barras para obter informac6es completas e verificar o
modelo de entrada antes de inicia-lo.
- Cada leitor de cédigo de barras tem um codigo de inicializagdo especifico do produto.

4.4 CONFIGURAGAO DO RITMO

A definicdo do tempo de leitura é utilizada quando se pretende efetuar a gravagao de 10 segundos do ECG
ou uma gravacgao de 1CH por um periodo longo, entre 1, 3, 5, 10, 20, ou 30 minutos.

= asrdioSvnc ECG Exam [ 6cH 2022-03-30 09:34:29
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- O diagndstico em tempo real é emitido com base nas deriva¢des do ECG de longa duragdo.
- Defina o eletrodo II, pois em geral é o maior. No entanto, se a derivacdo ndo for extensa o suficiente,
escolha outro eletrodo que se encaixa melhor na situagao.
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4.5 CONFIGURACAO DA VELOCIDADE

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

Quando definido o modo de gravacgdo de 3, 5, 10, 20 e 30 minutos, o sinal sera sempre impresso a uma
velocidade de 12,5mm/sec.

4.6 CONFIGURAGCAO 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.

Ha cinco fungbes de configuracdo de ganho em que todos as 12 derivacdes sdo configurados para 2.5mm/mV,
5mm/mV, 10mm/mV, 20mm/mV e o ganho automatico.

No modo automdtico o valor de ganho para os eletrodos periféricos (I, Il, lll, avR, aVL, aVF) é definido em
10mm/mV, enquanto para os eletrodos precordiais (V1, V2, V3, V4, V5, V6) é definido em 5mm/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 do grafico apresentado na tela. E
possivel confirmar convenientemente as informagdes modificadas.
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NOTA
-Ao definir o modo de gravagdo para 3, 5, 10, 20 e 30 minutos, o tamanho da impressdo torna-se fixo,
correspondendo a 5.0mm/mV.
- Na configuracdo do modo de gravacgdo de 10 segundos, a janela de pré-visualizagdo do ganho pode ser
modificada.
- Na configuracdo do modo de gravacdo de 1 minuto, o ganho ndo pode ser modificado.

4.7 CONFIGURAGAO DA IMPRESSORA

Na tela de ECG, clique no bot3do configuracdo da impressora “'= ”, localizado no menu lateral esquerdo. Em
seguida, a tela abaixo sera exibida.

10z Print Form ELL Print Chptions

0 R & &
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Inicialmente, selecione a impressora destinada a imprimir os relatérios de ECG obtidos. Ao verificar as
propriedades, é possivel utilizar o padrdo de configuracdo da impressora Windows.

Apds escolher a impressora, defina o formato de impressdo do diagndstico, conforme os campos
mencionados abaixo:

4.7.1 Configuragao do Relatorio de Registro

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;

3CH+3 aVR, aVL e aVF para os proximos 2,5 segundos;

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;

3CH+1 aVR, AVL e aVF para os proximos 2,5 segundos;

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

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

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

12CH Os 12 canais de ritmo serdo gravados simultaneamente como:
[, 11, I, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5 e V6 por 10 segundos.
6CH +1 (ST) O ECG de 8 segundos sera gravado como:

I, 11, 1, aVR, aVL e aVF para os primeiros 4 segundos;

V1, V2, V3, V4, V5 e V6 para os préximos 4 segundos, com o mapa ST
exibido na direita. Um canal de ritmo sera gravado por 10 segundos na
parte inferior.

4.7.2 Canal de Ritmo

E possivel configurar as derivacdes de ritmo (DerivacBes Longas), nos relatérios de diagndstico para as
op¢des: "3CH + 1", "6CH + 1", "3CH + 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, é definido como II, V1 e V5.

4.7.3 Beat Report

Apds a impressdo do relatério do ECG, selecione entre as opgdes 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 serd impresso.
Guia Um relatéorio complementar em formato de guia, com os
parametros de diagndstico serd impresso.
Vector Um relatério complementar em formato de vetor (seta), com os
parametros de diagndstico serd impresso.
Mapa ST Um relatério complementar em formato de Mapa ST sera
impresso.

Ao selecionar o formato de pulso como Mapa ST, é possivel selecionar o estilo do tracado do Mapa ST,
conforme a tabela abaixo:

FORMATO DE IMPRESSAO DESCRICAO
Mapa ST (B) Um relatério complementar em formato de Mapa ST sera
impresso, com um tracado em barra.
Mapa ST (D) Um relatério complementar em formato de Mapa ST sera
impresso, com um tracado pontilhado.
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4.7.4 ECG

Defina o formato de gravagao do relatdrio de ECG.

Defina o ganho e a velocidade para o relatério emitido.
O registro do ECG de longa duracgao, é utilizado preferencialmente ao emitir 1CH durante um longo periodo
(1, 3, 5 ou 10 minutos). Nesta janela, configure a derivacgdo.

NOTA
- Os diagndsticos em tempo real sdo baseados no registro do ECG de longa duragao.
- Geralmente, a derivacgdo Il é a mais utilizada sendo possivel selecionar outras derivacdes caso estejam
com o sinal melhor.

4.7.5 Pagina de Impressao

Neste campo selecione as configura¢Ges relacionadas a pagina de impressdo do relatério.

E possivel selecionar o tamanho do papel e o nimero de cépias de impressido desejada, sendo o limite 50
folhas.
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4.7.6 Opgoes de Impressao

Selecione a opg¢do pretendida ao imprimir o relatério do ECG.

L")
*
1

O
-
-
o
-
W

- Parametros de Ritmo: Selecione essa opgao ao emitir os registros.

- Interpretacdo: Selecione essa op¢do se os diagndsticos devem ou nao ser emitidos ao produzir os registros.
- Comentarios: Selecione essa opgao caso pretenda adicionar observa¢des no registro dos resultados
emitidos.

- Pardmetros HRV: Selecione essa opgao para exibir os parametros da frequéncia cardiaca ao imprimir os
registros.

- Diagndsticos em Caps Lock: Selecione essa opg¢do para que o diagndstico seja exibido em Caps Lock no
registro emitido.

4.7.7 Mascara

Selecione para ocultar a identificacdo das informagdes do paciente e ou do hospital ao imprimir o relatério.

Masking
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4.7.8 Exemplos de Formato de Impressao

Formato de Impressdo do Ritmo (3CH + 3RHY)

2022-03-30 15:28:35

3 channel = 3 Rhythn Report

Hosp:

Heart Rate: &0 by
ID: Test i

** analysis Result *&%

Canfirmed by:

weight: 0 kg

EERE

E2es

Wh

jsesse

Base:(.1 Hz LPF:150 Hz AC:60 Hz EMG: OFf

Mame:: PRZR Amt=: 200/1000- Woimal Snus Riythm "9 Comment O
2 ORs Dur: 102 ms Normal A

Aga:. yeary qr/ove: 388/387 ms e el

Gender: Unknown PR aia: 83 A7 [ Mol B51 THES 15 A DEMOD.

Height: 0 cm SVL/RVS/ReS: 0.41/0.89/1.30 v MOT A REAL ECG:

10 e, 25 emysec.

CardioSync., BIONET Co..Ltd.

Formato de Impressdo do Ritmo (3CH + 1RHY)

ID: Test

2022-03-30 15:28:35

Heart Rate: 60 bpn
PR/RR int: 170/1000 ms

3 channel & 1 Rhythm Report
4% analysis Resulty **%
Mormal Sinus Rhythm

Hosp:
Confirmed by:
#4% Conment T4

::?:Ni“ RS Dur: 102 ms

OT/GTc: 3867387 ms
P-R-T ases: 53-43-47
svL/RvS /Res: D41 00801, 30 mv

Mormal Auais
[ Meemal ECG |

Basazl. 1 Mz LPF:150 Hz ACI60 HZ EMG: off

10 mn/wy, 25 meSsec.
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THIS IS A DEMO.
NOT A REAL ECG.

CardioSync, BIONET Co.,L
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e Formato de Impressdo do Ritmo (6CH + 1RHY)

I2Z-03-30 15:28:35 & channel + 1 Rhythn Report Hosp!

16: Taat Heart Rate: 60 bpe % analysis Resuly *o4 confirmed by:
Sl PR/RR Gnti L0/ 1000 ms " e b

"""'f' o5 Dur: 107 ms NM:E 3::5 Rbythr Comment

e s ar/are: 388,387 ms Normal ECG :

Gel_uder: unknown e [ Meer 1 THES 15 A DEMO,

weight: 0 on SVLRAVS/ RS 0.41/0.89/1.30 my NOT A REAL ECG

weight: 0 kg

Base:(,l Mz LPF:150 Hz AC:60 Mz EMG: OFf 10w, 25w/ sec, Cardiosyne, BIONET <o, .Ltd,

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

2022-03-30 15:28:35 12 channel Rhythn Report Hosp:
; Heart Rate: 60 bpm *% Analysis Result *o® Confirmed by:
i Jest PR/RR nt: 170/1000 ms Nommal Sivs Rhythvn o e

sy RS Dur: 102 #s 5

Age: yeark qr/are: I8EIET ms “:n'""“::’égﬁ

Gendar: imknawn P-R-T anes: 53-83-47 [ ] THIS IS A DEMO.
Height: 0 om SVL/ME/Mas: 0_4170.89/1.30 me HOT A REAL ECG.
weight: O kg

":T;""'

sias e

Base:0.1 Hz LRF:150 sr AC:B0 Hx EMG: off 10 mfmy, 25 mmfsec. cardioSync, BIONET Co.,Ltd.
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e Formato do Relatdério em 6 canais simultdneos com uma derivagdo longa e Mapa ST (6CH + 1 [ST]-
Pontilhado)

2022-03-31 14:32:04 § Channel + ST Map Report Hosp:
y Heart Rate: 75 bpm **% gnalysis Result =*% confirmed by:
LU= HNCT: PR/RR Pot; 172/800 ms Normal Sius Riythn
:;'“’- @5 Dur: 160 ms oty
&2 yeEars roTC-
Gender: Unkidwn ET;.Q:CA i:""’;gg '5'; i Monspecific intraventricular conduction delay
ight- il o T [ Whinimiall A
MErght Xem SVL/RVS/ReS: 0.09/0.37,1.35 me | Minimally Abnormal or Normal Varlatian ECE |

weight: 0 kg

£ i ifes: R i S ) I I i s ........ - i [5T map]
J\‘_:_ (mic: mm, STEOA)

Base:d.1 Hz LPFILSD Wz AC:E0 Wz EMG: OFF 10 mesmy, 23 rem/sec, CardioSyng, BIONET Co.,Ltd,

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

2022-03-30 15:49:53 6 Channel + ST Map Report Hosp
. Heart Rate: 75 by 2% Analysis Resyly vet Confimmed by:

e PR/RR int: 170/800 ms e

Mame : GRS Dur: 160 ms Mormal Sirns Rhythn

Left Axis Desiation

Age: years 5

Gender: Unknown g._r:?:c“:? :;i_’_r;i_ 113 Norspeific intraveritricular conduction delay

Helght: O om z [ Minimally Abnoemnal ar Normal Vasiation ECG |
T SVL/RVE/Res: 0. 06/0.35/1.31 v

weight: 0 kg

3

[Precordial Plane Leads]

Base:0.1 Hz LPF:150 Hz AC:G0 Hz EMG: OFf 10 /e, 2% mm/sec. Cardiofync, BIONET Co.,Lid.
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Formato do Relatério de Ritmo (Beat Report — Texto)

2022-03-30 15:28:3%

ID: Test

Harme :

Age: years

Gender: Unknin
Hefght: 0 em

weight: 0 ko

Heart Rate: 60 bpm
PR/RR fnt: 17071000 ms
RS Dur: 102 ms
QT/aTc: 3887387 ms
P-R-T axes: 53-43-47
SYL/AVI/R+S5: 0.4L/0.89/1.30 mv

II
111
avh
avl
avF

¥l

vl

v3

wd
¥3
wE

Representative Beat Report

A
-33
-53

L]

0
-3
-24
-3
-75
-83
=73
-95
-61

ah
24
22

BA
551
769
222

7B
166
433
18%
346

R A 5D
48 -48 26
46 -119 36
A0 -73 40
W =661 48
e o 0
46 -95 36
24 -410 40
% -7¥5 42
M -5 36
42 =266 34
44 -146 30
44 -83 30

GRSl (REA
58 604
104 EEE
[ U
o 738
LU
96 588
86 395
84 1071
92 128
98 1171
98 1032
9B 366

STA  OFc  STROA
-4 385 ]
-17 385 -4
0 385 -7
14 385 2
-4 385 0
~F 385 -4

26 383 L]
41 385 34

i} 385 i2
0 385 12
-9 385 1
-7 385 -4

STEOA

Base:0, 1l Mz LPF:150 Mz AC:ED Mz

MG off

10

iy, 50w sec.

cardiosync. BIONET Co,.Led,

Formato do Relatério de Ritmo (Beat Report — Vector)

2022-03-30 15:28;35

P-R-T axes: $3-43-47

I Test %
Mame

II
AQe: years o1
Gender: Unknown aVE
wedght: 0 cm an
wefaht: O ka aVE
Heart Bate: G0 bpm vl
FR/RR int: 170/1000 ms w2
QRS Dur: 102 ms vl
Qr/gTc; 386387 ms wd

W
swl/RvS/Ras: 0.41/0.89/1.30 mv g

PR
170
170
170
170
170
7o
70
p]
70
170
1
170

104

104

Representative Beat Report

"9
-53
-53

0

o
-31
-4
-56
-75
-83
73
-9%
-61

o
24
22

RA  RD SA 5D ORSD  ORSA TA  5TA  OTe STEOA STEDA
551 48 -48 26 98 604 102 -14 385 L] 14
J6O 46 -119 36 104 8BS 146 -17 385 -4 12
222 M 73 4 80 205 46 o 385 -7 -2

78 I -661 48 100 739 -126 14 385 2 -14
166 68 [ ] B8 197 29 -4 3BS 0 4
493 46 -9% 36 9% 588 o5 -7 385 -4 4
185 M 410 40 B 505 80 26 385 14 14
346 % -7 42 94 1071 1B5 41 383 kL) E
747 M 551 36 W2 1298 261 12 385 12 4
W5 42 -266 M 9 1171 M2 o 385 12 i
B56 M -l46 W 98 1032 161 -3 383 12 24
483 44 -83 30 95 566 107 -7 385 -4 12

| | |
ANTGoo
[almormal  [BlLaD  [CYINDETERMINAE 4XIS [D]RaD

Base:(}.1 Hzr LPF:150 Hzr AC:60 Hz EMG: OFF

28

5 3 i |
10 mm/wv, 50 mmsec.

- Mermal Axis

-3 <= Axis == 100

CardioSync, BIONET Co.,Ltd.




Formato de Relatério de Ritmo (Beat Report — Guia)

2022-03-30 15:28:35

Ip: Test

Mame:

Age: years

Gender: Unknown
Height: 0 €m
weiaght: 0 ka

Heart Rate: B0 bpm
FR/RR Ent: 170/1000 ms
QRS Dur: 102 ms
aT/QTc: 3B8/387 ms
P-B-T axes: 53-43-47

sv1/RvS/Re5: 0.41/0.89/1.30 mv

Ir
11T
ave
avL
avF

vl

v

vl

Wi

vi
wE

170
170
170

1M

104
104
104
104
14
104
104
104
104
104
104
104

Representative Beat Report

oA
-53
-53
o

o
-31
=24
=56
=73
-83
-73
-95
-61

oo
24
F4

RA
351
769
222

78
166
483
185
346
747
oms
&84
483

RO
48
46
A0
3
(2]
46
24
26
34
42
44
44

5S4 S0 QRSO OQRSA Ta STA qQTe  STGDAa STEOA
-48 26 8 B4 102 -14 385 L 14
-119 36 14  B88 46 -17 38% -4 1z
-73 40 B0 295 46 0 385 =7 -2
-661 48 W0d 739 126 14 318% 2 -14
o 0 L1 B, F4) -4 38% L] 4
-85 36 L -] EH -7 38% -4 4
-410 40 B6 593 Bl 26 38% 14 14
=125 42 w1071 185 41 8% H 9
-551 36 9z 1298 261 1z 38% 12 34
-266 34 98 1171 212 o 38 1 il
-146 30 W 1032 161 -9 385 12 24
-83 30 98 566 107 -7 38% -4 1z

Base:0.1 Hz

chprmal Simus Rhythaes

1. 3 or more continuous beats satisfied with all of the following
(1) durQrs == or
durgrs ==120ms and
1) 30 « axisgRS < 150 {QRS(V1) = Omv) or

2.

[#3]
(3
60

2) B0 < axisgRS < 120 {QRS(VL) <= Owv)
P Wave is normal
120ms <= intPR <= Mims

<= HR = 100bpm

LFF:150 Hz AC:B0 Hr EMG: DFF

10 mn/wv, 50 m/sec.

cardioSync, BIONET Co.,

~ . s
Formato de Impressdo do Diagndstico (Beat Report — Mapa ST [D])
2022-03-31 14:32:04 Representative Beat Report
PR P& PD o O RA AD 54 S0 ORSD QRSA  TA STA  QTc STR0A STEOA
BN T, o174 W2 90 0 0 705 OB -195 30 160 900 -178 -26 437 -29  -29
— I 174 119 W 12 12 2% 44 -GBS 104 160 958 236 36 43 100 1M
Age: years I 174 M0 -2 14 395 42 1213 100 156 1608 390 63 437 129 183
Gender: Unknawn avh 174 -9 M0 -126 36 141 4B -190 42 144 I3 -5 -7 437 -39 -5l
Height: O cm avL 174 41 90 -273 40 937 9B 0 0 154 1210 -280 -43 437 -78 -95
weioht: 0 ka avE 174 70 80 -19 18 336 44 920 98 160 1256 310 48 437 109 146
Heart Rate: 73 bpm vl 174 44 % -7 14 129 24 -6 118 1% 1115 239 73 437 139 168
PR/RE int: 1727800 ms v2 174 95 90 -19 14 197 24 1174 122 160 1371 246 B0 437 148 183
0RS Dur: 160 ms vi 1M 119 o0 -19 18 180 24 -1232 134 176 1412 213 104 437 202 236
ar/oTc: 394/439 ms v 174 109 o a o 267 3 -1009 120 150 1376 280 168 437 231 251
P-R-T ames: 38--53-114 ¥S 174 19 90 -4 12 366 3B 444 34 168
v B7 o0 a [ TB3 92 =354 50 142

Svl/RvE/Res: 0.99/0,3771.35 v

174

Base:0.1 Hz LPF:150 Hz AC:60 Hz EMG:

{53 e
10 mm/mv. 50

29

[ST Wap]

[Precordial Plane Leads]

[Frontal Plane Leads]

CardioSync. BLONET Co..Ltd.




e Formato de Impressdo do Diagndstico (Beat Report — Mapa ST [B])

2022-03-30 15:49:33 Representative Beat Report

PR PA PO 04 O RA RD SA SO ORSD  ORSA TA  STA  4Tc STHOA  STHOA
10: Test T2 e B4 0 © 6835 9 -185 30 154 68 -173 -0 436 -26  -M
— II 172 13 M 0 0 M0 44 -629 100 144 929 251 51 436 107 148
R 1 172 41 B4 21 14 400 a4 1150 98 156 1959 397 78 435 130 17H
Gander: Unknown ave 172 117 84 131 36 129 48 190 42 144 319 65 17 436 13 58
HEmgae: 0 ow aL 172 34 B4 -270 4D 898 98 0 0 15 1168 -280 -S1 436 -83  -102
waight: 0 ko avF 172 BS B4 14 10 M1 43 -ATL 96 154 1212 319 5B 436 119 158
Heart Rate: 75 bpn vi 172 41 84 -19 12 17 2 950 118 152 1076 224 68 436 129 153
PR/RR int. 1707800 ms v 172 BS B4 -21 12 183 24 -1142 1227 158 1325 229 68 436 136 170
GRS Dur: 160 Lo vi 172 109 B4 0 0 173 24 -1196 132 156 1369 i1 90 436 185 219
or/ave: 392/437 ns wi 172 102 84 0 0 285 32 1047 120 158 13 M8 161 436 212 41
P-R-T axes: 45--51-113 Vs 172 w2 B4 ] ¢ 39 a0 -429 3z 166 1159 200 178 436 178 170
SVLRVE/R+S: 0. 94,0, 35/ vE 172 B) 84 0 0 75 02 -537 S 144 1201 114 -39 436 1) 41

funit: mm, STEOA)

[Fromtal Flane Leads] [Precordial Plane Leads]

Base:0.1 Hz LPF:i150) Hz AC:6D Wz EMG: OFF 10wty S0 meSsec, CardioSvnc, BIONET Co..itd,

4.8 CONFIGURACC)ES DO SERVIDOR
4.8.1 Configuragao do Servidor PACS

Para conectar o equipamento ao servidor PACS, preencha as seguintes informag¢ées do equipamento:

PACS Setup
Device Maodality
AE Title CP1 ECG ECG
Port
Worklist Store
1P ; P
Port s
AE Title AE Title
Echo Test Echo Test
Ping Test Ping Test

Date Range Taday (today-tody) Retry Count 3
¥ t

Aute Update Warklist Retry Interval 3

Character Set| UTF-8 (ISO_R

w
ra

Default oK Cancel
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e AE Title e Porta: Insira o AE Title e Porta do Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet.

e Modalidade: Insira a modalidade do ECG.

4.8.1.1 Configuragao do Worklist do Servidor

. IP, Porta e AE Title: Insira o IP, AE Title e porta do Worklist do servidor.
. Verificar: Ap6s inserir as informacgdes acima, clique no botdo “Echo Test” para que a conexdo entre o
Servidor do Worklist seja testada e confirmada. Clique no botdo “Ping Test” para verificar a lista de

tarefas e o ping.
. Intervalo de Datas: Configure o intervalo de datas que o Worklist do servidor pode ser consultado.
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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 automadtica do Worklist: Ao selecionar essa func¢do, a atualizacdo do Worklist sera

executada automaticamente, ao entrar na tela do Worklist.

4.8.1.2 Configuragao do Armazenamento do Servidor

IP, Porta e AE Title: Insira o IP, AE Title e Porta do Servidor de Armazenamento.

Verificacdo: Apds inserir as informacgdes acima, clique no botdo “Echo Test” ou “Ping Test” para que
a conexao 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 retransmissao, para que, caso ocorra

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

. Codificacdo de Caracteres: E possivel selecionar uma codificagdo de caracteres para cada idioma. Ao

encaminhar um arquivo para o servidor PACS, deve ser definido um caractere apropriado para exibir
o conteudo de caracteres de acordo com cada idioma.

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.
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4.8.2 Configuragao do Servidor GDT

Ao selecionar o servidor GDT, a tela abaixo serd exibida para inserir as informag&es adicionais solicitadas.

. Tipo de Operacao: Defina 0 modo de opera¢ao do GDT do equipamento:

- Servidor: CardioCare P1 recebe solicitagdes e comandos.
- Cliente: CardioCare P1 encaminha solicitacdes e comandos.

. Caminho: Insira o caminho da pasta compartilhada, onde o arquivo GDT serda compartilhado.
Exemplo: \\192.168.30.162/GDTShare.

. ID: Insira o ID para acessar a pasta compartilhada.

. Senha: Insira a senha de seguranga para acessar a pasta compartilhada.

. Data: Formato de data do arquivo. Exemplos: YYYYMMDD, MMDDYYYY, DDMMYYYY.

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

. Receptor / Fornecedor: Insira o nome e abreviacdo (3 letras iniciais) de cada um dos EMR.

° Tipo: Selecione o tipo de arquivo e seu respectivo nome para transferir ao servidor GDT
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4.8.3 Configuragao do Servidor WEB

Ao selecionar a transmissdao WEB, a tela abaixo sera exibida. Para inserir as informacgdes adicionais solicitadas,
cligue nos campos em branco de cada item, e preencha as informacdes.

WER ©
VWED JErver ot

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

. ID: Insira o ID dos usuarios para acessar o servidor.

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

. Verificacdo: Apds inserir as informacdes acima, clique no botdo “Verificar” para confirmar a conexdo
do servidor WEB.

. Pasta Compartilhada: Insira o caminho para transferir os arquivos.
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4.8.4 Configuragido do Servidor EMR/HIS

Para conectar o equipamento ao servidor EMR, preencha os seguintes campos:

FMB Satiim
Civir ..H..n..i.-

e Caminho da Rede: Insira o caminho da rede.

e ID e Senha: Insira o ID e a senha.

e Verificacdo: Apds inserir as informacgdes acima, clique no botdo “Verificar” para confirmar a conexao
do servidor EMR/HIS.
e Pasta Compartilhada: Insira o caminho para transferir os arquivos.

e Formato do Arquivo: Escolha o formato do arquivo para decidir quais arquivos compartilhar.

e  WorklistCom: Para gerenciar o Worklist utilizando o WorklistCom fornecido pelo fabricante, clique
no campo “Conectar ao WorklistCom Bionet”. Apds inserir o IP do destino utilizando WorklistCom,
cligue no botdo “Verificar”.

5. CONFIGURACOES GERAIS

Para configurar o sistema, acesse o icone de Configuracbes “ = ”, localizado no lado esquerdo da tela. Em
seguida, escolha o menu que deseja configurar na barra superior: ECG, Arquivos, Sistema ou Servico.
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5.1 CONFIGURAGOES DO ECG

Defina as configura¢des pretendidas e ao finalizar o ajuste, clique no botdo “Ok”, para salvar as alteragdes.
O bot3do de “Predefinicdes” exibe os parametros configurados recentemente na tela. Caso deseje cancelar a

acao, clique no botao “Cancelar”.

5.1.1 Botdao AUTO

Configure as fun¢des do botdo AUTO, localizado no painel de controle.

Y

- Impressdo: Selecione essa opg¢do para que os resultados sejam impressos através do botdo “AUTO”.
- Armazenamento: Selecione essa opg¢do para que os resultados obtidos sejam armazenados
automaticamente na memdria interna apds o registro. Os dados armazenados estarao disponiveis no menu

“Lista de Arquivos”.
- Transferéncia: Selecione essa op¢do para encaminhar os resultados obtidos para um dispositivo externo.
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5.1.2 Registro

Configure os seguintes parametros: Eletrodo Solto, Alerta de batimento cardiaco e pré-visualizagao.

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

"ON" ativa a exibicdo da mensagem
"OFF" desabilita a exibicao da mensagem.

Quando essa fungdo é ativada e é detectada uma falha na conexdo do eletrodo, a seguinte mensagem sera
exibida na parte central e superior da tela principal do ECG:

NOTA
- Se o eletrodo RA falhar, todas as derivagOes serdo desabilitadas (linhas isoelétricas).

- Se LA falhar, a derivagdo | 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 derivacao Il e precordiais V1 V6 ndo serao indicados.

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

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

- Alerta QRS: E possivel definir o alerta de acordo com o batimento QRS. Quando essa fungdo é ativada “On”
um som do batimento QRS é gerado. Ja quando a func¢do esta desativada, nenhum alerta sonoro é produzido.
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- Pré-visualizagdo: Essa fun¢do quando ativada, exibe uma prévia dos resultados obtidos através dos bot&es
“Gravar”, “Auto” e “Rede”. Configure essa funcdo como “Ativada” para permitir a exibicdo de uma pré-
visualizacdo do diagndstico. Caso contrdrio, desative a fungdo “Off”.

Clique no botdo “OK” para imprimir, armazenar ou transferir os dados. Caso queira cancelar essa a¢ao, clique
no botdo “Cancelar”.

- FLEERC ST TR ) 1 el & 1 Eeythe Boport LUt
alputs el Cartireed by

EERR SRR BREA ERWA U FRER XSRS ARR AR AR

Basribed Hi UPTIND He AR &0 IR OFF il e, 1Y Wi Fardialyni, BEPET Ga b,

- Pré-aquisi¢do: Selecione essa funcdo se desejar adquirir as informagdes prévias do ECG, até 10 segundos.
5.1.3 Display

E possivel alterar a cor do fundo para tracar o grafico de ECG. Estdo disponiveis as cores: branco ou preto.

Display

Quando o fundo esta configurado na cor branca, as linhas de grade sdo exibidas em Vermelho, enquanto, o
sinal obtido é exibido na cor preta. No caso do fundo preto, o sinal obtido é exibido na cor verde.

E possivel selecionar ou n3o a fungdo Demo. Quando estiver configurado para "ON", um sinal de ritmo normal
de 60 bpm sera exibido na tela de forma centralizada, a mensagem "DEMOQ". Desta maneira, os usuarios
podem testar fungdes de ritmo, diagndstico, impressao de cdpia e comunicagao.

Para desativar o modo Demo, reinicie o equipamento.
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5.1.4 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
proximo, sinais eletromiogréficos (EMG), entre outros. A aplicacdo de filtros pode ajudar a reduzir ou
remover essas interferéncias.

5.1.4.1 Filtro de Base

A derivagdo da linha de base é um ruido provocado pela respiracao 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.

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

5.1.4.3 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¢des de 40Hz, 100Hz, 150Hz e desligado.
A opcdo 40Hz significa que o filtro removera qualquer sinal indesejado com frequéncias acima de 40Hz.
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5.1.4.4 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 sdo utilizados corretamente, caso contrario a qualidade
do sinal de ECG pode tornar-se fraca.

5.1.5 Andlise do ECG

Defina as opgdes de Analise do ECG registrado.

e 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 Andlise 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.
- 60ms: O ponto J é configurado como 60ms.

- 80ms: O ponto J é configurado como 80ms.

e Diagndstico em tempo real
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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 regido superior esquerda da tela de ECG, em caso de
arritmia.

5.2 CONFIGURAGOES DA LISTA DE ARQUIVOS

Para configurar o menu Lista de Arquivos, clique no botdo “Arquivos” localizado na barra superior da tela de
configuragdes. Em seguida, a tela abaixo sera exibida:

5.2.1 Conectar a um servidor

Selecione um servidor ao qual deseja conectar o equipamento (PACS, GDT, WEB, EMS/HIS). Apds selecionar
o servidor, cliqgue no botdo “Configuracdo” e em seguida a tela de configuracdo do servidor selecionado sera
exibida. Para obter informacgdes relacionadas a configuracdo dos servidores, consulte o capitulo “4.3
CONFIGURACOES DO SERVIDOR”.
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5.2.2 Exportar Arquivos

File Export

Destino: Transfira os arquivos ao pressionar o botao “AUTO” na tela de ECG, ou entdo ao pressionar
o botdo “Exportar”. Os arquivos podem ser transferidos para dois destinos, a meméria USB ou para
o servidor, portanto, neste campo defina o destino dos arquivos transferidos. Ao escolher o servidor
como destino, é possivel definir o servidor pretendido nas configuracGes do servidor.

Formato: Defina o formato do arquivo para transferi-lo. Os formatos disponiveis sdo: Dicom, PDF,
MFER, XML, BMP, JPG.

NOTA

O formato Dicom com MFER, XML e Imagem formato é RAW, ou seja, apenas pode suportar uma gravagao de
ECG de 10 segundos.

Deletar automaticamente apds a transmissdo: Selecione essa op¢do para deletar automaticamente

do Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet os arquivos transferidos ao servidor.

NOTA

- A opcgado de deletar se aplica apenas quando os arquivos sao transferidos para o servidor.
- Os arquivos ndo sdo deletados quando transferidos para a memaéria USB.
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5.2.3 Opg¢ao de Criagdao do Arquivo Dicom

. Formato da Imagem: Determine o formato da imagem para utilizar ao transferir os arquivos Dicom.
Formatos disponiveis: PDF, BMP, JPEG e RAW.

. Largura da Janela: Especifique o tamanho da imagem em JPG e BMP.

. Centro da Janela: Especifique o centro da imagem em JPG e BMP.

6. CONFIGURACOES DO SISTEMA

Ao acessar as configura¢des do sistema, a seguinte tela sera exibida:

€
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6.1 CONFIGURACOES GERAIS DO SISTEMA

6.1.1 Idioma

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

NOTA

Mesmo que o idioma definido ndo seja o inglés, alguns termos, como diagndsticos, podem ser exibidos
no idioma inglés.

6.1.2 Tela Inicial
No campo “Opgao inicial” determine a tela que sera exibida quando o equipamento for inicializado.

Certifique-se de selecionar a tela predefinida com a fun¢do que sera utilizada com mais frequéncia:
Tela Principal, ECG, Paciente, Lista de Arquivos e Worklist.
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6.1.3 Retorno automatico

Apds o exame, é possivel definir um retorno automatico para a tela pretendido.
- Inativado: Retorna para a tela de leitura do ECG, apds a conclusdo do exame.

- Worklist: Dirige para o menu Worklist, apds a conclusdo do exame.

- Revisdo: Dirige para a tela de revisdo, apds a conclusao do exame.

6.1.4 Formato da data

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

6.1.5 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.

6.1.6 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.

6.1.7 Configuracao da Etnia

Caso a etnia do paciente ndo foi inserida anteriormente, é possivel selecionar a etnia que sera selecionada
por predefinicdo.

6.1.8 Remocgdo de Arquivos Antigos
Selecione o modo de deletar os arquivos antigos:
- Manual: O préprio usudrio realiza a remogao desses arquivos manualmente.
- Automatico: Os arquivos mais antigos sdo deletados, enquanto os arquivos novos sdo armazenados
automaticamente.

6.1.9 Anotagao do Eletrodo

E possivel selecionar as marcacdes de cada eletrodo com os padrdes IEC ou AHA.

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

responsavel pelo exame. Além disso, é possivel inserir a localizacdo em que o equipamento sera manuseado.
Para inserir essas informacdes, clique no campo em branco e preencha com as informacdes solicitadas.
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6.3 CONFIGURACOES DA LISTA DE USUARIOS

Através da lista de usuarios, gerencie quem opera o Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet.

e Adicionar Usudrio

Clique no botdo “Adicionar” para adicionar um usuario novo. Em seguida, a tela abaixo sera exibida para
preenchimento das informacgdes.

- Nome do Usuario: Adicione o nome do novo usuario.

- Senha: Insira a senha de seguranca e posteriormente confirme a senha.

- Funcdo: Insira a permissdao do usuario. O administrador tem autoridade sob todas as funcgdes,
incluindo configuragdes do sistema, diagndstico, digitalizacdo e configuragdes gerais. O profissional
médico tem autoridade diante das configuracGes do diagndstico, exames e configuracGes gerais. Ja o
técnico tem autoridade sobre os exames e configuragGes gerais.
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- Validade: Defina a data de expira¢do da conta do usuario.

NOTA

Regras para criar uma senha:
- De 10 ou mais caracteres: uma combinac¢do de duas letras maiusculas, letras minusculas, nimeros e

caracteres especiais.
- De 8 ou mais caracteres: 3 combinagdes de letras mailsculas, letras minusculas, nUmeros 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 Usudrio” para deletar o usuario selecionado.

6.4 CONFIGURACOES DE SEGURANCA

6.4.1 Modo de Espera Automatico

Quando o equipamento nado 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.

Defina um periodo limite para o modo espera (10 minutos ou 30 minutos). Desta forma, apds o tempo
estipulado, o programa sera encerrado.

6.4.2 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, 20 minutos ou 30 minutos). Desta forma, apds o
tempo estipulado, o programa sera automaticamente encerrado.
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6.4.3 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 segurancga. Habilite essa
funcao, para ativar a autenticacdo 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 autenticacao 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 configuragGes estdo apenas disponiveis com uma conta de administrador.

7. INSTALACAO

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 responsavel deve assegurar que todos os usudrios e operadores do equipamento sejam
treinados para seu uso e tenham acesso aos seus manuais. Se esses cuidados ndo forem tomados na
instalacdo, os requisitos de desempenho e seguranga poderao estar comprometidos.

7.1 PRECAUCOES PARA INSTALACAO

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 USB e o manuseie com cuidado o cabo paciente e o equipamento,
devido a sensibilidade ao impacto.

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

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

N3ao utilize um cabo USB que possa permitir interferéncias elétricas.

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

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

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

7.2 REQUISITOS MiNIMOS PARA O SOFTWARE

Para instalar o programa no computador, é necessdrio ter no minimo os requisitos listados abaixo:

PARAMETRO ESPECIFICACAO
Sistema de Operacao Window 10
CPU Core2Duo 1.86GHz
RAM 2GB
Adaptador Grafico VGA RAM 256 MB 1,600 x 900
Disco Rigido 500 GB
Velocidade LAN 10 Mbps
# de USB 2
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Para iniciar a instalagdo do software no computador, siga as instrugdes abaixo:

7.

7.3 INSTALAGAO DO SOFTWARE

Encerre todos os aplicativos do computador.
Execute primeiro o programa do servidor SQL: “SqlLocalDB.msi”.
Ao abrir o programa a seguinte tela serd exibida.

ﬂ Microsoft SOL Server 2019 LocalDB

2019 LocalDB

To continue, dick Next,

International reaties.

.

< Badk Next >

\WARNIMNG: This program is protected by copyright law and

X

Welcome to the Installation Wizard for SQL Server

Setup helps you install, modify or remaove SQL Server 2019 LocalDE .

Clique em “Next”.
Em seguida, leia 0 acordo de licenga do usuario final.

Ap0s a leitura dos termos, clique em “Aceito” e posteriormente, clique em “Next”

MICROSOFT SOFTWARE LICENSE TERMS

MICROSOFT S0QL SERVER 2019 LOCALDE

ou received it, if any. The terms also apply to any Microsoft

(W) accept the terms in the hcense agreement
T o not accept the terms in the license sgreement

<bak  |[Teis ]

hese license terms are an agreement between Microsoft Corporation (or
basad on where you lve, one of its affiliates) and you. Pleass read them.
They apply to the software named above, which includes the media on which

28 Microsoft SQL Server 2019 LocalDB X
License Agreement
Please read the following license agreement carefully, 1
||
oy

Para instalagao do software clique em “Install”.
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## Microsoft SQL Server 2019 LocalDB X

Ready to Install the Program
Setup & ready to begin installation.

Glick Install to begin the instalation,

If you want to review or change any of your installabon setbngs, dide Bade. Cick Cancel to
Exit Setup.

ook [ wvew ][ oo

8. A seguinte tela serd exibida durante a instala¢cdo do programa. Caso deseje cancelar a agao, clique
em “Cancel”.

Installing SOL Server 2019 LocalDB

The program features you sebected are being installed. 1
1
& Plagss wait while the Installstion Wizard installs S0L Server 2019 LocalDB ,

K This may take several minutes.

Status:

-

9. Apds a instalagao, a tela abaixo serd exibida.
10. Para a conclusao da instalagdo, clique em “Finish”.
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¥ Microsoft SQL Server 2019 LocalDB *

Completing the SQL Server 2019 LocalDB
installation

Setup hes installed S0L Server 2019 LocalDB swecessfully, Clidk Finish
fo exit.

b

S R

11. Em seguida execute “setup.exe” ou “CardioCare P1 ECG_X.XX.XXX_YYYYMMDD.msi".

12. Para iniciar a instalagdo, clique em “Next(N)”.
B cCardiosyne - w
Start the CardioSync installation wizard v

We will guide you through the steps required to install CardicSyme on your computer.

WARNING: This computer program is protected by copyright laws and international
treaties, Unauthorized reproduction or distribution of all or part of this program is
strictly regulated by civil and criminal laws and is subject to prosecution.

< Back(E) Cancle
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8 Cardiosync
Select installation folder ]

=9

Irstall CardiaSync to the following folder
Click " Mext™ ta irstall to this falder, enter 2 folder name below ta instsll to arother
folder or click "Browse .

Folder(F):
|C HProgram Files (B WEIONE 19 CardioSync Browes (AL, |

Digk Spaca (D)...

nstall CardioSync o you or vone else using this computer can use it:

D) Everyore{E}
() bayseli(h)
< Back(B) Cancle
8 Cardlosyne - "

Confirm installation

Wou are resdy to nstall CardioSyne on vour computer,
Cilick “Met” to start the installation.

< Back(B) Cancle
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4 CardieSyne — %
Install CardioSync [
Ty
ou are installing CardioSymc
Flease wait...
r
< Back(B) Cancle
8 CardioSync - *
Installed w_

Thstalled CerdioSync
Click "Clase” o exit

Use Wirdows Updste to check for important updates to the MET Framewark

< Back(B) Cancle

7.4 CONEXAO DE ENERGIA
O equipamento opera apenas ao ser conectado a uma fonte de energia. E necessério conectar uma

extremidade do cabo USB na porta USB do computador e a outra extremidade no Eletrocardiégrafo
CardioCare P1 Bionet.
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7.5 CONEXAO DO CABO DO PACIENTE

Conecte o cabo do paciente a porta de conexdo localizada na regido posterior do equipamento.

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

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 posi¢cdes
padronizadas.

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

Se estiver utilizando um cabo paciente do tipo garra (pinch), conecte os eletrodos pelos conectores de engate
rapido (acima dos parafusos dos eletrodos reusdveis tipo clipe ou pera, ou nos pinos dos eletrodos
descartaveis) ao paciente previamente limpo e preparado, nas posi¢oes padronizadas.

7.6 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 departamento da tecnologia de informacao (Tl) da instituicdo médica.

7.6.1 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 instrucdes deste manual e as especificacées da rede.

As especificacdes da conexdo LAN sdo descritas nas seguintes normas:

e Rede com fios: IEEE 802.3

Se o equipamento é utilizado como um layer-2-switch ou layer-3-switch, as definicdes da porta devem ser
configuradas no computador da rede. Configure a rede do equipamento para ser compativel com as
especificacdes do ambiente em que ele serd 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

7.6.2 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 necessdrio um sistema de redes que detecta e protege contra o ataque de negacao
de servico através da criacdo de um sistema dedicado a prote¢do DDos.

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

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

7.6.4 Segurancga de Rede

e Certifique-se de aplicar medidas de seguranca apropriadas para proteger a transmissdo 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 autoriza¢do de acesso para a configuracdo do sistema anfitrido de modo que nao ocorra
alteragGes ndo autorizadas do sistema.

- Instale um programa de antivirus/firewall atualizado, para que um malware n3o prejudique o sistema.

- Atualize a seguranca e software regularmente.

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

8. INSTRUGOES DE USO

Ap0s a finalizacdo da instalacdo, o equipamento ja esta pronto para ser operado. Para ligar o equipamento,
pressione o botdo liga/desliga por pelo menos 3 segundos.

Posteriormente, execute o software no computador e a seguinte tela serd exibida para inserir o login do
usuario.

1

(p

8.1 LOGIN DO USUARIO

Insira 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 nao pode ser acessada, significa que o usudrio logado ndo apresenta
direitos para desempenhar essa fungdo em especifico, ou entdo a fungdo ndo esta disponivel na tela atual.
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8.2 MENU PRINCIPAL

Ap0s realizar o login do usudrio, a seguinte tela sera exibida.

ECG

]

CardioSync

Worklist

File

Clique nos icones localizados na lateral direita da tela para acessar a tela predefinida do menu selecionado.
Ao clicar no icone ECG, a tela principal de ECG sera exibida:

— CardioSvnc ECG Exam [ e ] 2021-10-07 17:31:08
v E L I 1:-
o)
|'_...
. - !
G -
\W)
iCONE DESCRICAO
4 Not Insira a informacgao do paciente ou confirme o conteudo.
E occupied
Descricdo do diagndstico em tempo real.
~ Tela ECG.
clia
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Tela de gerenciamento do paciente.

Tela Worklist.

Tela Lista de Arquivos.

Imprimir.

Configuracdes da impressora.

Configuracao.

Ajuda.

Informacgdes do fabricante.

Botdo para minimizar.

Bloquear a tela.

Sair da tela.

Encerrar o programa.

Configuracdo ou indicacdao do ganho (Exibido como 10s, 1m, 3m, 5m,
10m, 20m, 30m).

Exibicao da frequéncia cardiaca.

Confirmar as informacgdes dos eletrodos.

Botdo AUTO.

Direcionar para o menu Lista de Espera (erros no gerenciamento de
arquivos quando sdo enviados para o servidor)

Indica a conexdo do leitor de cédigo de barras.

Indica a conexdo do equipamento ao computador.
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[ | Configuracao e indicacao do status da rede.

——

L]
2021-10-06 20:05:06

Configuracdo e indicacdo da data e horario.

Configuracdo e indica¢do da velocidade de impressao.

Configuracdo e indica¢do do ganho.

Definicdo dos valores do filtro.

NOTA
Teclas de fungdo disponiveis no teclado do computador:
- F9: Auto
- F10: Salvar
- F11: Exportar
- F12: Imprimir.

Ao clicar no icone “Lista de Paciente”, localizado na tela inicial, é possivel acessar a tela de gestdo de exames
de determinado paciente.

iCONE DESCRIGAO
q | Pesquisar informacdes ao inserir os critérios de pesquisa.

Acessar a tela de exame.

Adicionar informacdes do paciente.

Editar informacgdes do paciente.
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Deletar informacGes do paciente.

Verificar as informacdes de medicdo / Comparar dois valores de
medicao.

NOTA
SituacOes aplicaveis ao editar as informacdes do paciente.
- Item Basico (ID, Nome, Nascimento): Banco de dados, todos os arquivos.
- Itens Adicionais (ETC.): Banco de dados, o usuario decide se aplica todos os arquivos.

Confirm

FAN

Would you like to apply changes to the
patient's all files?

(*) The mandatory information (ID, NAME,
BIRTH) is always kept in all files.

Ao clicar no icone “Worklist” serd exibida a tela com o gerenciamento de dados do ECG, conforme imagem
abaixo:

— CardioSync Worklist 2021-10-07 17:32:06
[0 1o, nam, Acession No. BIRTHDAY(ex, 2021 wu ©

@ L [ L 1]

A D

=

GRONMON"
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iCONE

DESCRIGCAO

Pesquisar informacgdes ao inserir os critérios de pesquisa.

Acessar a tela do exame.

Obter o Worklist.
Esse botdo é exibido quando os servidores PACS ou GDT estdo
conectados.

Configuracdo do critério de busca.

Verificar as informacdes do paciente.

Ao clicar no icone “Lista de Arquivos” serd exibida a tela com o gerenciamento de arquivos do ECG, conforme

imagem abaixo:

iCONE

DESCRIGCAO

Pesquisar informacgdes ao inserir os critérios de pesquisa.

Exportar arquivos.

Importar arquivos.

Pré-visualizar os arquivos.

Verificar as informacdes do paciente.

NOTA

SituacgGes aplicaveis ao editar as informagbes do paciente.
- Item Basico (ID, Nome, Nascimento): Banco de Dados, todos os arquivos.
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- Itens Adicionais (ETC.): Banco de Dados, o usuario decide se aplica todos os arquivos.

Confirm

A

Would you like to apply changes to the
patient's all files?

(*) The mandatory information (ID, NAME,
BIRTH) is always kept in all files.

,.
D
¥y
O

Ao clicar no icone "E]", serd exibida a tela de gestdo dos dados da fila de repeti¢cao, conforme imagem
abaixo, para gerenciar arquivos que ndo foram encaminhados para o servidor, devido a uma falha.

— CardioSync File 2021-10-07 17:34:41
o] Patlent
@ EaF:\".
=
@
N
Delete
iCONE DESCRICAO
Enviar os dados selecionados.
Export
Deletar os dados selecionados.
Delete

NOTA

Caso o icone «[1] seja exibido na parte superior direita da tela, e indica que houve um erro durante o
envio dos arquivos.
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8.3 PREPARAGAO PARA A ELETROCARDIOGRAFIA

8.3.1 Posicionamento correto dos eletrodos

Ao clicar no icone “ OO (Conexdo dos Eletrodos) localizado na barra de menu lateral da tela de
ECG, uma imagem indicando os pontos nos quais os eletrodos devem ser posicionados sera exibida na tela.

Electrode Placement ~

Q O
®

0o QO

“

s

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

A colocagdo correta dos eletrodos é importantissima, pois é responsavel pelo resultado correto da analise
automatica calculada pelo equipamento.

Caso o paciente apresente amputacdo de algum membro, podemos colocar um eletrodo na porg¢do 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 mdédulo 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 tensao de deslocamento de polariza¢dao 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 situacdo 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 ligacdo do paciente
antes de aplicar o tratamento de choque.

A recuperacdo 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 classificacGes 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 nao exceda 100mV, 5 segundos apés uma descarga de desfibrilacdo.

8.3.3 Conexdo de Eletrodo
8.3.3.1 Pontos de Verificagao

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

Verifique os cabos e acessorios 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 conexao localizada na parte posterior do Eletrocardiégrafo
CardioCare P1 Bionet. 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
regidao 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 préximo uso, pois o gel seco dificulta a condugdo dos
sinais de ECG.

N3do use excesso de gel nas derivagGes precordiais, e ndo coloque gel condutivo nos espacgos entre os
eletrodos precordiais. Nesse caso, ocorre uma somatéria 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.

A Atencgao!

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

Ao ligar o Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet, entre na tela de ECG e verifique a conexdo de todos os
eletrodos e as formas de onda de todas as derivacGes. Caso algum eletrodo nao esteja posicionado
corretamente, a seguinte mensagem serd exibida.

OO
®EOO
®OO

NOTA
- A mensagem sera exibida somente se a configuracdo de eletrodo solto estiver ativada no menu respectivo
na Configuracgdo do Sistema. Caso contrdrio a mensagem nao sera exibida.
- Eletrodos soltos serdo exibidos em vermelho, enquanto eletrodos saturados sao 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
orientagdes deste manual.

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

Se mesmo apds a realizacdo dessas medidas, a aquisicdo do sinal de ECG n3o for obtida com exatiddo, o cabo
paciente pode ndo estar em conformidade. Neste caso, entre em contato com a assisténcia técnica
autorizada.

8.4 OBTENGAO DO ECG

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

1. Insira os dados do paciente no campo ID.

2. Prepare o paciente conforme o protocolo da sua instituicdo 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 configuracdes como Filtro, Ganho, Velocidade, Canal, Ritmo, entre outros.

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

6. Se as formas de onda das derivacGes forem exibidas na tela LCD de forma regular, pressione o botdao AUTO
para gravar o exame de ECG.

7. Pressione o botdo STOP para encerrar a impressao ou armazenamento dos resultados do ECG.
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8.4.1 Botdo de um toque (Botdo AUTO)

Pressione brevemente o botdo “AUTO” para diagnosticar o ECG adquirido durante o tempo determinado.
Além disso, o botao “AUTO” apresenta outras fun¢des, como salvar, transmitir e imprimir o resultado.

Auto
0 \\Event

Ao pressionar o botdo ” durante um periodo de 3 segundos, o ECG adquirido durante o tempo
determinado é diagnosticado e em seguida seus resultados sdo impressos.
Para configurar a funcdo AUTO acesse as configuragdes gerais do sistema.

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 impressdo 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 controle.

8.5.1 Tela Disclosure

@
l oSync ECG Exam [ Disclosure | 2022-01-20 16:58:53
. f B

i i — -
J_LI - | [ |
’__.
B | LALLM LALLM
B R ©

() wchbbbbhAALLRLAARLRLLLAL AL AAARRRR LA LAL LA LARR LR LALLM LR LR LA LA

-
=]
d

t
]

-— 3

(] -— T

e bbb b bbb b db bbb bbb b bbb b db bbb bbb b bbb bbb bbb bbb b bbb bbb bbb L S
ek b L L L L L L LA L L L L L L L L L

— @

@ Identificacdo do paciente: Toque neste icone para inserir as informagdes do paciente.

@ Numero de Eventos (Arritmia): Clique neste icone para definir a Lista de Eventos (Historico de Arritmia).
@ Lista de eventos.

(@) Botdo AUTO.

@ Modo de gravagdo do ECG (10s, 1m, 3m, 5m, 10m, 20m, 30m).

(&) Clique no icone “Atualizar” para atualizar os dados da onda EKG desde o inicio do “Disclosure” até o
momento atual.
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@ Clique no icone “Ao vivo” para alterar para o modo ao vivo.
Selecione o formato de impressdo do ECG.

@ Selecione o tamanho da impressdo do ECG.

Selecione a velocidade da impressao.

8.5.2 Tela Disclosure Modo Ao Vivo

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

— CardioSync ECG Exam H

F022-01-20 16:5%41

8 ALl b L bbb bbb bbb bbb bbb bbb bbb A bbb bbb AL L
) bbb bbb bbb bbbk bbb bbb bbb bbb bbb b bbbk b bk

B

BT | bbb bbb bbb kbbb bbb b kbbb bbbk bbb bbb bbb

{c}

b bbb bbb bbb bbb bbb b bbb bbb b bbb bbb bl bbb L b

bbb bbb bbb bbb b bbb b bbb bbb bbb b bbb b bbb bbb b b b
2 VLT i i o
oo bbb bbb R bbb bbb AR L L

RTINS

Consulte na tabela abaixo a descri¢cdo das abreviacdes presentes na tela:

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

Bradicardia Ventricular

Ocorre quando a corrida de 3 ou mais pulsos ventriculares
é detectada com uma frequéncia cardiaca menor ou igual
a 50 batimentos por minuto.

Paced

Ritmo do Marcapasso

O marcapasso é indicado quando a condugdo ou
formacdao de impulsos elétricos é perigosamente
perturbada. Sdo exibidos picos do marcapasso: sinais
verticais que representam a atividade elétrica do
marcapasso.

PVvC

Contragdao  Ventricular
Prematura

A contragdo ventricular prematura ocorre quando 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 repolarizagio de um pulso ndo
ventricular.
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8.6 DESCRICAO DAS MEDIDAS

Parametros do Beat Report:

ORSA
i
= TN
V4N ul”l e o m
Yy ' STA it
S — + e + ‘;';_ *
PD OD| RD | sD| Gomsec
PR otro
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 condigao chamada
Dextrocardia.

Existe potencial para dextrocardia se:

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

- AVR e aVL, bem como as Derivacdes 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 diagnéstico automatico "Normal" pode ser obtido se
a medicdo 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 da tela do menu Worklist, para inserir uma condi¢do de pesquisa.
Selecione o item pretendido: ID, Nome, Niumero de Acesso. O menu de condi¢do de pesquisa é ativado
apenas quando o servidor PACS esta conectado.

9.2 VISUALIZAR AS INFORMAGCOES DO PACIENTE

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

9.3 ATUALIZAR AS INFORMAGOES DO EXAME

Para carregar as prescri¢cées para exames do servidor PACS ou GDT, 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.

9.4 EXIBICAO DO EXAME

Para carregar o exame realizado anteriormente, selecione o exame desejado e clique no botdo “Exame”,
localizado na lateral direita do menu Worklist.

10. FUNGOES DA LISTA DE ARQUIVOS

10.1 BUSCA DE ARQUIVOS

Para inserir as condicGes de pesquisa, clique na lupa localizada na regido superior do menu Lista de Arquivos.
Selecione o item pretendido: ID, Nome, Data de Nascimento. Posteriormente, clique em “Ok”.

Q
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10.2 DELETAR ARQUIVOS

Delete os arquivos selecionados, é possivel deleta-los um por um ou varios arquivos simultaneamente.

NOTA
Os arquivos deletados ndao podem ser recuperados, portanto, realize essa a¢cdo cautelosamente.

10.3 VISUALIZAGCAO DE ARQUIVOS
Apds selecionar os arquivos é possivel pré visualiza-los e até mesmo edita-los antes de imprimi-los, para isso,

cligue no botdo “Visualizagao”. Além disso, algumas especificagdes da impressao podem ser ajustadas, como
a velocidade, ganho, ou formato de impressao.

10.4 VISUALIZAGAO DAS INFORMAGOES DO PACIENTE

Ao clicar no botdo “Paciente” é possivel visualizar ou até editar as informagGes dos pacientes dos arquivos
selecionados.

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.

10.5 TRANSMISSAO DE DADOS

E possivel encaminhar os dados armazenados para um dispositivo externo ao utilizar o botdo “Exportar”,
localizado na lateral direita do menu Lista de Arquivos. Inicialmente, selecione os arquivos que serao
transferidos e posteriormente, clique no botdo “Exportar”.

Caso ocorra falhas no envio dos arquivos devido a um erro na rede, os arquivos sdo direcionados para a tela
“Lista de Espera”, conforme a imagem abaixo:
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Além das transmissoes falhas, a tela “Lista de Espera” também comporta os arquivos selecionados destinados
novamente ao envio.

10.6 IMPORTAGAO DE DADOS

E possivel importar os arquivos em formato Bionet armazenados na memdria USB ao clicar no boto
“Importar”, localizado na lateral esquerda do

menu Lista de Arquivos. Desta forma, a seguinte tela serd
exibida:

Selecione o arquivo e entdo clique no botdo “Abrir” para ser importado para o equipamento

NOTA
Apenas os arquivos no seguinte formato podem ser importados: ekgx, Itecg, stecg.
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11 ESPECIFICAGOES

11.1 ESPECIFICACOES TECNICAS

Derivacoes de ECG

ECG de Repouso com 12 derivagbes simultaneas.

Resolugao Digital

1 uV/ LSB.

Comunicagao

USB (computador).

Software

Sim.

Taxa De Amostragem Digital

8.000 amostras por segundo.

Cadigo Avancado De Minnesota

Sim.

Laudo Interpretativo

Idioma: Lingua Portuguesa.

Identificacdo De Arritmia Em Tela

Sim.

Permite Upgrade Do
Eletrocardiografo Pelo Usuario

Sim.

Analise Da Variabilidade Da
Pulsagdo Cardiaca (Hrv) No
Intervalo Rr

Sim.

11.2 ESPECIFICAGOES GERAIS

RELATORIO DO EXAME

Realizado em uma Unica pagina, no formato A4, 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,
calculos automaticos, além do resultado da analise, e HRV.

RELATORIO DAS MEDIDAS

COMPLEXAS DE TODAS AS | Realizado em uma pagina adicional.
DERIVAGOES
MODO Automdtico: com operagao em uma tecla
Manual (RITMO): com impressao imediata das dozes derivacgoes.
MENUS DE CONFIGURAGAO | Exibidos em portugués.
3CH+1RHY, 3CH+3RHY, 6CH+1RHY, 12CH, 6CH+ST map, 1CH Long
CANAL DE GRAVACAO 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.
VELOCIDADE | 5,12.5, 25, 50, 100 mm/s
CA (50/60 Hz, -20dB ou superior), Musculo (25 ~ 35Hz, -3dB ou
FILTROS | superior), Variacdo da linha base (0.05Hz, 0.1 Hz, 0.2Hz, -3dB ou

superior), Filtro de passa baixa (desligado, 40 Hz, 100 Hz, 150 Hz).
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DADOS DO PACIENTE

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

MEDIGAO 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 andlise de ECG, algoritmo da Universidade de
Glasgow para analise do ECG.

CONTROLE DE QUALIDADE DO
SINAL

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

DIMENSOES DO
ELETROCARDIOGRAFO

90,75 x103,5x 24,93 mm

PESO

110 gramas.

11.3 ESPECIFICACOES ELETRICAS

ENERGIA

Entrada de Alimentacdo: 5vdc (usb), Max 0.5A.

FONTE

Energia Elétrica proveniente do computador.

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.

PROTEGAO

Isolado, protegido contra desfibrilagao e ESU.

11.4 CLASSIFICACAO ELETRICA

Classificacdo de acordo com IEC 60601-1

Tipo de protegao contra choque elétrico

Grau de protecdo contra choque elétrico

Classificagao IP

Modo de operagao

Equipamento de Classe Il
| Equipamento energizado externamente

Eletrodos: Parte Aplicada a prova de desfibrilagcdo
| tipo CF.

IPXO0

Continuo

Uso em ambiente rico em oxigénio

N3do adequado
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11.5 ARMAZENAMENTO E CONSERVACAO

TEMPERATURA DE OPERAGAO | 10°C a 40°C

UMIDADE RELATIVA DE OPERAGAO | 30% a 85%

PRESSAO ATMOSFERICA DE OPERAGAO | 700 a 1060 hPa

TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO E | -20 a 60°C
TRANSPORTE

UMIDADE RELATIVA DE ARMAZENAMENTO E | 10 a 95%
TRANSPORTE

PRESSAO ATMOSFERICA DE ARMAZENAMENTO E | 500 a 1060hPa
TRANSPORTE

A Atencao!

N3o permita que o aparelho fique exposto a poeira ou tenha contato com liquidos.

Evite choques ou vibragdes intensas.

Ndo deixe o aparelho exposto a luz solar direta.

Este aparelho passou por controles estritos da qualidade para assegurar a melhor instalagdo. Desta forma,
recomendamos que a unidade n3do seja transportada ou movida sem a embalagem, para ndo ser danificada.

12. LIMPEZA E DESINFECCAO

Para manter o Eletrocardiégrado CardioCare P1 Bionet higienizado e evitar danos ou contaminagdo ao
equipamento, utilize os métodos de limpeza e higienizagdo 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 agua morna para a manutencdo da limpeza.

e N3o utilize laca, diluente, etileno ou oxidos.

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 algoddo absorvente
embebido em alcool isopropilico pelo menos uma vez por semana, tomando-se sempre o cuidado de
nao molhar os conectores.

e N3o mergulhe, em circunstancia alguma, o equipamento e o cabo ECG em liquidos ou detergentes.
N3do 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 N3do tente esterilizar o equipamento por autoclave ou qualquer outra técnica de imersdo em
desinfetante.

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

NOTA
- Se 0 equipamento estiver com sujidades visiveis ao final do procedimento de limpeza, é necessario repetir

o procedimento descrito.
- Se o equipamento sofrer uma deterioragdo relevante, como corrosdo, descoloracdo, rachaduras ou
compressoes, entre em contato com a Assisténcia Técnica.

13. MANUTENCAO

O Eletrocardidgrafo CardioCare P1 Bionet n3o requer qualquer tipo de calibragdo por parte do usuario, mas
como qualquer outro produto médico, o Eletrocardidgrafo CardioCare P1 Bionet exige uma verificagdo
regular uma vez por ano, entdo recomendamos uma manuteng¢do preventiva anual, com o objetivo de
prolongar a vida util de seu equipamento.

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

13.1 Inspegdo diaria

Ap0s cada utilizagdo do aparelho verifique se os acessorios, ou o0 equipamento estdo contaminados ou sujos.
O equipamento pode ser limpo com um pano macio umedecido com alcool 70%, por favor, consulte a segdo
de Limpeza e Desinfecgao.

Verifique sempre as condi¢Ges de armazenamento do equipamento.

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

13.2 Inspegdo Periddica

Em comum com todos os equipamentos médicos, recomenda-se que se realize inspec¢do 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 aparelho, a qualquer tempo, contate a Assisténcia Técnica
Autorizada.

13.3 Manutengao Preventiva

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

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

Avaliar os conectores, principalmente com relacdo a oxidagao;

Analisar o cabo paciente, e substituir se necessario;

Analisar todos os acessorios e substituir se necessario;

Verificar a calibracdo de ganho e velocidade;

Verificar calibracdo de Frequéncia Cardiaca;

YV VV VYV VVY

Avaliar a isolagdo elétrica do equipamento e do cabo paciente;
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» Medida de correntes de fuga do gabinete para o Paciente;

14. SOLUCAO DE PROBLEMAS
e Ruido no Sinal de ECG

Se houver muitos ruidos no sinal de ECG, verifique se o filtro da energia CA estd configurado. Caso o
ruido persista apds as configuragdes, desloque o sistema para um ambiente de alimentagdo com
menos ruido.

e Questdes de Ciberseguranca

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.

14.1 MENSAGENS DO SISTEMA

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

ECG
Mensagem do Sistema Causa Solugdo
"
Pretende salvar novos
dados Disclosure a partir de
agora? Clique em ‘Sim’ para | Quando os dados sdo armazenados ] )
) ) ] Clique em “Sim” se pretende deletar os
descartar os dados antigos em Disclosure, quando ha dados ) o
) ) o dados existentes, caso contrério clique em
e salvar os novos. Clique existentes e for necessaria uma
“ ~x 0
Nao”.
em ‘Nao’ para continuar decisdo de processor.
salvando apds os dados
anteriores.”
PACIENTE
Ao clicar em “Ok” sem preencher
Por favor, preencha os todos os campos exigidos, no Tente novamente, apds preencher todos os
campos. momento em que as informagdes do campos.
paciente sdo inseridas.
Ao inserir as informacgdes do ]
Por favor, preencha o ) ) Tente novamente, apds preencher o campo
paciente e clicar em “Ok” sem ter
campo ID. ) ID.
preenchido o campo ID.
ID Invélido. Quando o ID preenchido esta Tente novamente, apos inserir o ID correto.
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incorreto.

Datas futuras ndo podem
ser definidas como data de

Nascimento.

Ao inserir uma data futura no

campo “Data de Nascimento”.

Tente novamente, apos verificar a data.

Todas as informacdes
relacionadas com o
paciente, incluindo ordem
de estudo e resultados
serdo deletadas. Deseja

continuar?

Procedimento de confirmacao
guando estd prestes a deletar as

informacgdes do paciente.

Cligue em “Sim” se pretende deletar os

dados, caso contrario clique em “Nao”.

WORKLIST

Mensagem do Sistema

Causa

Solugao

Tem certeza que pretende
proceder com a delegdo de

todos os dados do usuério?

Ao deletar os dados do Worklist.

Clique em “Sim” se pretende deletar, caso

contrario, clique em “Nao”.

Falha ao atualizar o

Worklist.

No caso de falha apds atualizagdo do

Worklist.

Se nao existe informacgdes para atualizar ou
um erro ocorreu, verifique a origem e tente

novamente.

ARQUIVO

Mensagem do Sistema

Causa

Solugao

O registro de ECG que esta
sendo exportado serd
descartado. Deseja

continuar?

Quando o botdo cancelar é
pressionado ao exportar um

arquivo.

Cligue em “Sim” se pretende cancelar a

acdo, caso contrario clique em “N&o”.

Deletar arquivos antigos
para obter mais espago no

armazenamento.

Ocorre quando ha espago
insuficiente no armazenamento do

computador.

Tente novamente, apos obter mais espaco.

Existe uma ID duplicada.

Deseja alterar?

Se existe uma ID duplicada quando o
arquivo é importado, verifique se

pretende altera-la.

Clique em “Sim” se pretende alterar, caso

contrdrio, clique em “Nao”.

Nao ha espaco o suficiente.
Por favor, libere espago no

armazenamento.

Quando ndo hd espago para

“Arquivo” e “Paciente”.

Tente novamente, apos obter mais espaco.

Os arquivos selecionados
serdo deletados. Deseja

continuar?

Procedimento de confirmacao
quando os arquivos de ECG forem

selecionados para serem deletados.

Cligue em “Sim” se pretende deletar os

dados, caso contrario, clique em “N3o”.

CONFIGURAGOES

Mensagem do Sistema

Causa

Solugdo

Por favor, verifique o AE

Title do equipamento.

Quando o AE Title é inserido
incorretamente ao configurar o

PACS.

Insira o valor correto e tente novamente.
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Por favor, verifique a porta

do equipamento.

Quando a porta do equipamento é
inserida incorretamente ao

configurar o PACS.

Inserir o valor correto e tente novamente.

Por favor, verifique o AE

Title do servidor.

Quando o AE Title do servidor é
inserido com um valor incorreto ao

configurar o PACS.

Inserir o valor correto e tente novamente.

Por favor, verifique a porta

do servidor.

Quando a porta do servidor é
inserida com um valor incorreto ao

configurar o PACS.

Insira o valor correto e tente novamente.

Falha do Echo.

Em caso de falha no PACS ao

configurar o Test Echo

Verifique o IP, AE Title ou porta e tente

novamente.

Echo bem-sucedido.

Se a configuragdo Test Ping/Echo for

bem-sucedida.

Falha no Ping.

Quando falha o teste de conexdo

com o servidor.

Verifique o IP, AE Title ou porta e tente

novamente.

Ping bem-sucedido.

Quando o teste de conexdo do

servidor é bem-sucedido.

Por favor, verifique a

abreviacdo do equipamento.

Quando a abreviagdo do
equipamento é inserida
incorretamente ao configurar o

GDT.

Insira corretamente o valor e tente

novamente.

Por favor, verifique as
configuragGes do servidor

GDT.

Quando ocorre um erro nas

configuragdes do GDT.

Insira o valor correto e tente novamente.

Por favor, verifique o ID.

Quando o ID é inserido
incorretamente ao configurar o

GDT.

Insira o valor correto e tente novamente.

Por favor, verifique uma
abreviacao

importacdo/exportagio.

Ao configurar o GDT, uma
abreviac¢do importagdo/exportacdo

é inserida com um valor incorreto.

Insira o valor correto e tente novamente.

Por favor, verifique a pasta

compartilhada.

Quando a pasta compartilhada é
inserida incorretamente ao

configurar o servidor WEB.

Insira o valor correto e tente novamente.

Por favor, verifique o URL do

servidor WEB.

Quando a informagdo do URL é
inserida com um valor incorreto ao

configurar o servidor WEB.

Insira o valor correto e tente novamente.

Por favor, verifique o login

do usuario.

Quando o ID é inserido
incorretamente ao configurar o

servidor WEB e EMR/HIS.

Insira o valor correto e tente novamente.

Por favor, verifique a senha

de seguranca.

Quando a senha é inserida

incorretamente ao configurar o

Insira o valor correto e tente novamente.
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servidor WEB e EMR/HIS.

Falha na verificagdo.

Ocorreu uma falha na verificacdo da
conexdo ao servidor WEB e

EMR/HIS.

Nas configuragdes do servidor WEB,

verifique o URL, ID e senha. Posteriormente,
tente novamente.

Nas configuragbes do servidor EMR/HIS,

verifique o caminho da rede, ID e senha.

Posteriormente, tente novamente.

Verificacdo bem-sucedida.

Confirmagdo bem-sucedida ao
interoperar o servidor WEB e

EMR/HIS.

Por favor, verifique o IP do

WorklistCom da Bionet.

Quando o IP do WorklistCom da
Bionet é inserido incorretamente ao

configurar o servidor EMR/HIS.

Insira o valor correto e tente novamente.

Por favor, verifique o IP do

servidor.

Quando o IP do servidor é inserido
incorretamente ao configurar o

servidor EMR/HIS.

Insira o valor correto e tente novamente.

Por favor, verifique o

caminha da rede.

Quando o caminho da rede é
inserido incorretamente ao

configurar o servidor EMR/HIS.

Insira o valor correto e tente novamente.

O sistema deletou todos os

dados.

Quando o usuario clica em “Deletar
todos os arquivos” durante a

inicializagdo de fabrica.

Pretende restaurar as

configuracdes predefinidas?

Procedimento de confirmacdo ao
clicar em “Restaurar predefinicdo”

durante a inicializagao de fabrica.

Clique em “Sim” se concorda, caso

contrdrio, clique em “N3do”.

O sistema é colocado para a

predefinicao de fabrica.

Mensagem de orientagdo ao tentar

reiniciar a fabrica.

Nenhuma impressora
configurada! Por favor,
adicione primeiramente uma
impressora nas
Configuragdes da

Impressora.

Ao configurar uma impressora,

nenhuma impressora é configurada.

Tente novamente, apds configurar uma

impressora.

Sua conta expirou.

Quando a conta registrada na lista

de usuarios expira.

Adicione uma nova conta ou estenda o

termo de uso.

OUTROS

Mensagem do Sistema

Causa

Solugdo

Nenhum resultado de

pesquisa.

Quando ndo ha nenhum resultado

de pesquisa.

Certifique-se de realizar a pesquisa

corretamente.

Erro na rede.

No caso da configuragdo do servidor

estiver incorreta ou quando a

Tente novamente, apds verificar as

configuragBes do servidor ou rede.
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conexdo a rede ndo for possivel.

A aplicacdo de visualizacado

do PDF ndo esté instalada.

Quando ndo existe a aplicacdo de
visualiza¢do do PDF ao visualizar o

manual.

Tente novamente, apods instalar a aplicagao

de visualiza¢do do PDF.

15. GARANTIA

Garantimos que o produto quando novo esta isento de defeitos originais de material ou mao-de-obra e
funciona segundo as especificagGes do fabricante sob condi¢cbes normais de uso e servico. O periodo de

garantia legal do equipamento total é de:

v'1 ano para a unidade principal (equipamento Eletrocardidgrafo CardioCare P1 Bionet), (9 meses de
garantia contratual junto ao fabricante + 3 meses referentes a garantia legal, nos termos do artigo 26, I,
do Cddigo de Defesa do Consumidor)

v' 6 meses para todos 0s acessorios, incluindo cabos externos e sensores (3 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), 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
sdo 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
acessdrios nao recomendados, acidente (inclusive danos de transporte), defeitos por calamidades
naturais, manutencdo inadequada, modificacdo ou reparo por outras pessoas além dos técnicos
autorizados.

16. ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA

Consulte o nosso Suporte Técnico sobre quaisquer duvidas sobre o funcionamento ou opera¢do do

dispositivo, bem como reparos ou manutencgao 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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17. PRECAUGOES, CUIDADOS, ADVERTENCIAS E CONTRAINDICAGOES

ADVERTENCIA

O sinal de Adverténcia informa que pode causar séria injlria 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 conteudos importantes relativos a instalacdo, uso e
manutenc¢do, mas nao sobre perigos.

17.1 ADVERTENCIAS

- O fabricante ou o representante ndao tem responsabilidade por qualquer tipo de dano ou avaria causado
pelo emprego errado e pela falha ao manter o equipamento.

- Evite colocar o aparelho em uma area exposto a umidade.

- Ndo manuseie o equipamento com as maos molhadas.

- Evite a exposicdo do equipamento a luz solar direta ou aproxima-lo de aquecedores elétricos.

- Evite colocar o produto em areas onde ha grande variagdo na temperatura, umidade excessiva, problemas
de ventilagdo ou entdo locais que causem choques ou vibragdes excessivas.

- Evite colocar o aparelho 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 modificagGes neste equipamento, pois podem comprometer a seguranca do
produto. O fabricante/ representante ndo tem responsabilidade sobre equipamentos modificados ou
guebrados por uso incorreto.

- Desligue o equipamento quando ndo estiver completamente instalado. Caso contrario, o equipamento pode
ser danificado.

- Certifique-se que a tensdo é apropriada para o uso.

- Tenha certeza de que todos os cabos estdo firmemente fixados antes de iniciar o procedimento.

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

- Nao utilize este equipamento na presenga de anestésicos inflamaveis e solventes.

- Nao 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
pelos aparelhos de ressonancia. Além disso, pode causar lesGes térmicas e queimaduras no paciente, por
conta da presenca de componentes metalicos no equipamento que podem superaquecer durante um exame
de ressondancia. 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 orientacdes
presentes nesse manual.
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- O equipamento pode ndo funcionar corretamente quando submetido a ambientes com forte campo
magnético e de radiofrequéncia gerados pelos aparelhos de ressonancia.

- Ndo 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.

- 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 questdao 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 aparelho. Caso contrdrio, hd o risco das partes metalicas
inadvertidamente inseridas na tomada do cabo de alimenta¢ao entrarem em contato com a tensao de rede.
- Durante o teste ergométrico (teste de esforgo), evite mudancas bruscas da velocidade e/ou inclinagdo da
esteira.

- Durante o procedimento de desfibrilacdo, evite contato com o paciente, para evitar sérias injurias ou morte.
- As pas do desfibrilador em relagdo ao eletrodo devem ser posicionadas adequadamente para garantir uma
desfibrilagdo bem-sucedida.

- Use apenas cabos e eletrodos recomendados para garantir a prote¢do adequada a desfibrilagdo.

- Os eletrodos polarizados (compostos de ago inoxidavel ou prata) podem causar retencdo de carga residual
apos a desfibrilacdo. Essa carga residual bloqueia a aquisicdo do sinal de ECG. Diante disso, priorize o uso de
eletrodos nao-polarizados (composto de prata ou cloreto de prata) para monitoramento do ECG a cada
desfibrilagdo.

- 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.

- O uso de acessorios, transdutores e cabos nao 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 aparelho. Essa acdo sobre o equipamento deve ser
realizada apenas pela Assisténcia Técnica Autorizada.

- Utilize apenas a fonte de alimentagao fornecida pelo fabricante, caso contrario, o uso de outras fontes pode
causar danos irreparaveis ao equipamento e invalidar sua garantia.

- Certifique-se de que todos os dispositivos externos operados préximo ao equipamento estejam em
conformidade com os requisitos EMC relevantes.

- Ainterpretacdo computadorizada apenas é significante quando associada ao conjunto de sinais clinicos do
paciente. Diante disso, um profissional qualificado deve analisar todos os diagndsticos computadorizados.

- Dispositivos adicionais conectados ao equipamento eletromédico devem cumprir as respectivas normas:
IEC ou ISO, por exemplo, norma IEC 60950 para equipamento de processamento de dados. Assim, qualquer
pessoa que conecte os dispositivos adicionais ao equipamento eletromédico, esta na posi¢cdo de configurar
o sistema médico, e é responsavel pelo cumprimento dos requisitos do sistema eletromédico.

- O posicionamento inadequado do dispositivo e/ou acessérios pode resultar em perigo ao paciente, usuario
Ou pessoas que se encontram na proximidade.

- Nao posicione os cabos de modo que possam constituir um perigo ao usudrio de tropecar.

- Por questOes de seguranga, todos os conectores para cabo paciente e eletrodos sdo projetados para
prevenir a desconexao inadvertida, caso alguém provoque a desconexao.

- E necessdrio tomar precaugdes adequadas ao instalar o equipamento acima do paciente, para prevenir sua
queda sob o paciente.

- Escolha uma senha de seguranga forte, que inclua letras maiusculas e mindsculas, nimeros e caracteres
especiais. Ndo utilize a mesma senha em diversas contas.
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- Para seguranca do software, instale um programe antivirus fidvel e efetue andlises regulares para manter o
computador protegido contra malware e virus.

- Realize o backup dos dados. O backup regular de arquivos relevantes para um disco rigido externo ou para
0 armazenamento da nuvem, previne a perda de dados.

- Nao encoste do cabo paciente ou no préprio equipamento ao utilizar o desfibrilador ventricular.

- Ao conectar os eletrodos ou cabo paciente, ndo permita que os conectores encostem em materiais
condutoras. Em particular, ao conectar os eletrodos ao corpo do paciente, certifique-se de que os eletrodos
ndo entrem em contato com materiais condutores.

- Nado utilize o cabo paciente fornecido para mensurar a respiragdo. O cabo paciente é apenas destinado para
a mensuracao do ECG.

17.2 CUIDADOS

- Nao utilize o Eletrocardidgrafo CardioCare P1 Bionet em combinacdo com qualquer equipamento
Eletrocirurgico (ESU).

- As partes e acessorios utilizados devem estar em conformidade com os requisitos aplicaveis dos padrées de
seguranca IEC 60601, e /ou a configuracdo do sistema deve reunir os requisitos do padrdo de sistemas
médicos elétricos da 60601-1-1.

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

- Dispositivos descartaveis sdo indicados apenas para uso em um Unico paciente. Assim, sua reutilizagdo é
proibida, visto que, pode ocasionar contaminagao cruzada e redugao do desempenho do equipamento.

- Ao final do ciclo de vida util, o equipamento em conjunto com seus acessérios, 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 condensacado no local do exame. Caso seja
submetido a estas condic¢Oes, é necessario aguardar até a vaporizacdo 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.
- 0 equipamento nao deve ser operado fora dos limites de precisdo.

- Este equipamento pode ser alimentado através da conexdo USB a um notebook.

- Antes de conectar o equipamento a fonte de alimentacdo, verifique se as faixas de voltagem e frequéncia
da fonte de alimentagdo sdo equivalentes as indicadas na etiqueta do produto. Caso as especificagcdes sejam
diferentes, ndo conecte o equipamento a esta fonte.

- O procedimento de manutengao nao deve ser realizado durante o uso do equipamento.

- Equipamentos conectados ao sistema de ECG e ao ambiente do paciente devem ser energizados por uma
fonte de alimentag¢do com isolamento ou devem ser equipamentos isolados do ponto de vista médico. Ja
equipamentos energizados por uma fonte de alimenta¢do 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
servigo, 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.

- A conexdo inapropriada do cabo condutor, resulta em leituras imprecisas do sinal de ECG. Trace cada fio
condutor individualmente desde a etiqueta do médulo de aquisicdo até o conector colorido e entdo para o
eletrodo adequado, para garantir que corresponde a localiza¢do correta da etiqueta.

- O uso de equipamentos acessérios que ndo estdo em conformidade com os requisitos de seguranga
equivalente do equipamento pode reduzir o nivel de seguranga do sistema resultante.

- A compatibilidade é fundamental para a instalagdo e utiliza¢do segura e eficaz do equipamento.
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- Utilize os eletrodos fornecidos pelo fabricante, ou entdo, eletrodos cuja biocompatibilidade esteja
certificada pelas normas internacionais.

- O equipamento deve ser utilizado na presencga de um profissional médico quando utilizado para examinar
pacientes os quais foram submetidos a cirurgia de implanta¢do do dispositivo de assisténcia ventricular.

17.3 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 4dreas 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
comunicac¢do por radiofrequéncia. O usuario pode precisar de medidas mitigadoras, como realocar o
equipamento.

17.4 CONTRAINDICAGOES

Ndo existem contraindica¢des 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.

18. 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 instrucdes de uso,
manutencdes, reparos e substituicOes regulares de pecas e partes que apresentarem falha, conforme
determinados pelo fabricante. A determinacdo 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 Cddigo de Defesa do Consumidor.
De acordo com o Arquivo de Gerenciamento de Risco do produto, determinado pelo fabricante, o ciclo de
vida util do Eletrocardiografo CardioCare P1 Bionet é estimado em 3 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 eletronico deve ser descartado separadamente através de
| coleta de acordo com os regulamentos locais de sua regido ou de acordo com o Programa
J' 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.

19. CONFORMIDADES REGULATORIAS

e |EC 60601-1: Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranca bdsica e desempenho
essencial.

e |EC 60601-1-2: Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranca 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 basica e
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e desempenho essencial - Norma colateral: Prescricbes para um projeto eco responsavel.

e |EC 60601-2-25 — Equipamento eletromédico — Requisitos particulares para seguranga basica e

desempenho essencial de eletrocardiégrafos.

IEC 62366 - Produtos para a saude — Aplicacdo da engenharia de usabilidade a

produtos para a saude.

IEC 62304 - Software para dispositivos médicos - Processos de ciclo de vida de software.

ISO 10993 - Avaliagdo Bioldgica de Produtos para a Saude (Biocompatibilidade).

e SO 14971 - Aplicacdo do Gerenciamento de Risco para Produtos Médicos.

e |SO 13485 - Sistema de Gestdao 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 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 certificacao
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 instrucdes 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 - DispOe sobre a extin¢gdo do regime de cadastro e
migracao dos dispositivos médicos de classe de risco Il para o regime de notificacao.

e RDC ANVISA n? 665, de 30 de margo de 2022 — Aprova o regulamento técnico de boas praticas de
fabricacdo de produtos médicos e produtos para diagndstico de uso in vitro e da outras providéncias.

20. APRESENTAGAO COMERCIAL DO PRODUTO

20.1 PARTES E ACESSORIOS INCLUSOS

01 Eletrocardidgrafo CardioCare P1 Bionet.

01 Cabo paciente 10 vias padrao IEC.

01 Conjunto de clipes de membros padrao IEC — Adulto.
01 Conjunto de peras precordiais livres de latex — Adulto.
01 Cabo USB

01 Alga para transporte.
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21. SIMBOLOGIA

21.1 SIMBOLOGIA DO EQUIPAMENTO

SiMBOLOS

CONTEUDO

ATENCAO!

Consulte as instrucdes para uso.

QO E| P

Siga as instrucdes de uso.

- -
T

Protegido contra desfibrilagao - tipo CF PARTE APLICADA.

Conector do cabo paciente ECG.

o+

Conector USB.

7

egurang

Equipamento Eletromédico em Conformidade Certificada pelo INMETRO.

Dados do fabricante.

Informacgdes do Representante Autorizado no Brasil.

I | |,

Aparelho Eletromédico:
O equipamento deve ser descartado adequadamente de acordo com os

regulamentos locais para descarte de lixo eletrénico. Procure o centro de coleta

mais préximo de sua regido.

N3o seguro para RM (Ressonancia Magnética).
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N3o esterilizado.

Operagdo AUTO / Marcador de Evento

Indicacdo da direcdo de inser¢do do cabo de alimentacgédo (Dados USB).

®
v
C

Indicacdo de conexdo do cabo de alimentacdo (Dados USB).

21.2 SIMBOLOGIA DA EMBALAGEM

SiMBOLO

DESCRICAO

£
T

Material reciclavel.

N3ao utilize caso a embalagem esteja danificada.

Este lado para cima.

Proteger contra umidade.

Produto fragil.

Ndo transportar por péndulo.

EIREE®

Numero de série do dispositivo.

Segurancga

n@‘ Compulsério 1NMETRO

Selo de conformidade de equipamento eletromédico certificado pelo INMETRO.

Certificagdo compulsdria para a avaliacdo da seguranca elétrica.

Data de Fabricacdo.

Informacgdes do Fabricante.

Informagdes do Representante Autorizado no Brasil.

Gl 3=

Referéncia do produto.
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22. 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 declaragdao do fabricante — Emissées Eletromagnéticas
Tabela 1 — Diretrizes e declaragao de fabricante
EmissOes Eletromagnéticas — para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS.

O Eletrocardiografo CardioCare P1 Bionet é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usudrio do Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet deve assegurar que ele seja utilizado conforme o ambiente.

Teste de emissao Conformidade Ambiente Eletromagnético — Orientagao
O Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet utiliza energia de RF apenas
CISPR 11 - EmissGes de para o seu funcionamento interno. Portanto, suas emissdes de RF sdo
. . Grupo 1 . . .. . . a .
Radiofrequéncia (RF) muito baixas e é improvavel que causem qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos préximos.
CISPR 11 - Emissdes de Classe A
Radiofrequéncia (RF)
IEC 61000-3-2 - Emissoes Classe A O Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet é adequado para uso em
Harmonicas todos os estabelecimentos e locais conectados diretamente a rede
IEC 61000-3-3 - Flutuagdes de elétrica de baixa tensdo.
tens3o/ Emissdes com Conforme
tremulagdo.
RF Emissions CISPR 14-1 N3o Aplicavel O Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet ndo é adequado para
RF Emissions CISPR 15 interconexdao 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 Eletrocardidégrafo CardioCare P1 Bionet deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos conforme especificados abaixo.

O usudrio do Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet deve assegurar que o eq

uipamento seja utilizado conforme o ambiente.

Teste de Imunidade Nivel de Teste Nivel de . Ambiente Eletromagnético
Conformidade

+ 8 kV contato O piso deve ser de madeira, cimento ou
IEC 61000-4-2 +2kVar revest.ime.nto’ c.erémico..Se 0 piso for coberto por
Descarga Eletrostatica +4kV ar Conforme m?t.enal sintético, a umidade relativa deve ser no

+8kVar minimo de 30%.

+15kV ar
IEC 61000-4-4 +2kV A qualidade de corrente elétrica deve ser
Disparos Transitdrios 100 kHz frequéncia de Conforme semelhante a de um ambiente comercial ou
Elétricos Rapidos repeticao hospitalar tipico.

+0,5kV, £1kV (linhaa 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 deveré ser

A0°, 45°,90°, 135°, seme_lhante 'a. de um amb|fer.1te com_eruall .ou
|IEC 61000-4-11 180°, 225°, 270° e 315 ° hosp|ta.1Iar tipico. Se o usuarlo do d|spos!t|vo
Quedas, Curta necessitar de um funcionamento continuo
Interrupgdes e Variacio de | 0% UT; 1cicloe Conforme durante as interrup¢Bes na corrente 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 corrente
Camp? M.agnético na 30 A/m Conforme deve.m (Estal,' _a niveis caracFeristicos de. uma
Frequéncia de localizagdo tipica de um ambiente comercial ou
Alimentag3o (50/60 Hz) hospitalar.

NOTA: UT é a Tensao CA da rede elétrica antes da aplicagdo do nivel de teste.
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Tabela 3 — Diretrizes e declaragdo de fabricante —imunidade eletromagnética - para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS que
n3o sdo de SUPORTE A VIDA.

O Eletrocardidégrafo CardioCare P1 Bionet deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos conforme especificados abaixo.
O usudrio do Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet deve assegurar que o equipamento seja utilizado conforme o ambiente.

Teste de Nivel de Teste Nivel de

Imunidade IEC 60601 Conformidade Ambiente Eletromagnético — Guia.

IEC 61000-4-6 3Vrms Equipamentos de comunicagdo de RF portateis e moveis
RF Transmitida 150 KHz a 80 MHz Conforme ndo devem ser utilizados préximos a qualquer parte do
Aparelho, incluindo cabos, menor que o afastamento

recomendado calculado a partir da equagdo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Afastamento recomendado:

d=1,2vVP

d=1,2 VP 80 MHz a 800MHz

d=2,3 VP 800MHz a GHz

Onde “P” é a poténcia nominal maxima de saida do
3V/m; 10V/m; transmissor em Watts (W) de acordo com o fabricante do
80MHz -2,7GHz; 80% | Conforme transmissor e “d” "o afastamento recomendado em
metros.

A intensidade de campo de transmissores RF fixos
determinadas por uma inspegdo eletromagnética
deverdo ser menor que o nivel de conformidade para
cada faixa de frequéncia b.

Poderdo ocorrer interferéncias em areas préximas a
equipamentos marcados com o seguinte simbolo @),

IEC 61000-4-3
RF Radiada

Nota 1: A 80MHz e 800MHz, aplica-se a maior gama de frequéncia.
Nota 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situagGes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorgao
e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. Aintensidade de campo a partir de transmissores fixos, como por exemplo, estagGes base para telefone por ondas de radio
(celulares/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissores de radiodifusdo (AM e FM) e televisdo n3o pode ser
prevista teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético causado por transmissores RF fixos, uma inspe¢ao
eletromagnética devera ser considerada. Se a intensidade do campo magnético no local em que o Eletrocardiégrafo CardioCare
P1 Bionet. for utilizado ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicavel mencionada acima, devera ser observado se o
Eletrocardidgrafo CardioCare P1 Bionet estd funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for observado, podera ser
necessario tomar medidas adicionais, como redirecionar ou alterar a posi¢do do Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet.

b. Acima da Faixa de frequéncia 150kHza 80MHz, a intensidade do campo devera ser menor que 3V/m.

Tabela 4 — Distancia de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicagao de RF portatil e mével e o
EQUIPAMENTO ou SISTEMA — para EQUIPAMENTO e SISTEMA que ndo sdo de SUPORTE A VIDA.

Distancia de separagdo recomendada entre equipamentos de comunicagdo RF portateis e moveis e o Eletrocardiografo
CardioCare P1 Bionet.

O Eletrocardiografo CardioCare P1 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 P1 Bionet pode ajudar a prevenir
interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagdo RF portatil e movel
(transmissores) e o Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de
saida do equipamento de comunicagdo.

Poténcia de saida Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor / m.

::;T;Ejlgi’;m\;va do 150 kHz to 80 MHz d=1,2VP | 80 MHz to 800 MHz d=1,2VP | 800 MHz to 2,7 GHz d=2,3VP
0,01 0,1 0,1 0,2

0,1 0,4 0,4 0,7

1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7,4

100 11,7 11,7 233

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida ndo listada acima, a distancia d de separagdo recomendada em metros
(m) pode ser estimada usando a equagdo 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 separagdo para a maior gama de frequéncia.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situagées. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absor¢do
e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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