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1 Introducao

1.1 Usando este manual

Este manual descreve o produto CardioScreen 1000 e seus métodos de utilizagdo. Leia o ma-
nual com atencdo antes de desembalar, instalar ou usar o produto. Caso vocé tenha alguma
duvida sobre essas instrucdes, entre em contato com nossos servigos de suporte antes de usar o
produto. As informagdes de contato podem ser encontradas no inicio deste manual.

As seguintes convengdes sdo adotadas neste manual:

@ Indica condi¢des ou praticas que podem danificar o produto ou le-
Aviso var a dados imprecisos, lesdes moderadas ou leves
® Indica condic¢des ou préticas que podem danificar o produto ou le-
Precaucao var a dados imprecisos, lesdes moderadas ou leves
Nota: Fornece informacdes uteis
F3 - Novo Pa-

. Rotulagem para botdes no software operacional
ciente

1.2 Glossario

Abreviacao Descricao

IAC (ACI) Indice de Aceleragao (Acceleration Index)

ACM Arterial Compliance Modulation

BSA Area de Superficie Corporal (Body Surface Area)
IC (CD Indice Cardfaco (Cardiac Index)

DC (CO) Débito Cardiaco (Cardiac Output)

HI Indice Heather

FC (HR) Frequéncia Cardiaca (Heart Rate)

ICG Impedancia Cardiografica

TCE (LCW) Trabalho Cardiaco Esquerdo (Left Cardiac Work)



ITCE (LCWI) Indice Trabalho Cardiaco Esquerdo (Left Cardiac Work Index)

TEVT Tempo de Ejecao Ventricular Esquerda (Left Ventricular Ejection
(LVET) Time)

PAM (MAP) Pressdo Arterial Média (Mean Arterial Pressure)

PPE (PEP) Periodo de Pré-ejecao (Pre-ejection Period)

VS (SV) Volume Sistdlico (Stroke Volume)

IS (SI) Indice Sistélico (Stroke Index)

RTS (STR) Relacao Tempo Sistolico (Systolic Time Ratio)

RVS (SVR) Resisténcia Ventricular Sist€émica (Systemic Vascular Resistance)

IRVS (SVRI) Indice Resisténcia Vascular Sistémica (Systemic Vascular Resistance
Index)

CFT (TFC) Conteudo de Fluido Toracico (Thoracic fluid content)

IV (VI) Indice de Velocidade (Velocity Index)

Zo Impedancia Base (Base Impedance)

1.3 Propodsito Médico

O produto CardioScreen 1000 destina-se a medigdes ndo invasivas € monitoramento de
parametros hemodinamicos de pacientes com idade superior a 13 anos, com mais de 130 cm de
altura e peso acima de 34 kg em hospitais e outras instalagdes profissionais de saide sob os
cuidados de um profissional de satide qualificado.

O produto € baseado na Cardiografia de Impedancia, onde as varia¢des sincronas de pulso do
fluxo sanguineo e do volume na aorta tordcica sao determinadas e usadas para calcular diferen-
tes parametros hemodinamicos. Mais especificamente, com cada batida do coracdo, o volume
e a velocidade do sangue na aorta mudam. Isso produz uma mudanca na resisténcia elétrica
(impedancia) do térax a corrente elétrica alternada. A mudanga na impedancia ao longo do
tempo pode ser usada para calcular o Volume Sistélico (VS) e vérios outros parametros hemo-
dinamicos importantes. O dispositivo de medicdo usa quatro sensores, que sdo colocados no
lado esquerdo do pescoco e térax do paciente. A maioria dos sensores superior e inferior (0s
sensores externos) sao usados para aplicar uma constante muito baixa e uma corrente alternada
de alta frequéncia (1,5 mA, 86 kHz) que € imperceptivel para o paciente. Os outros sensores
(internos) sdo usados para medir uma variagao de voltagem com o fluxo sanguineo na aorta e
um sinal semelhante a um eletrocardiograma com uma derivagdo nao padrao. Nessas instrugdes,
a abreviatura ECG € usada para esse sinal.

O sensor de 16bulo da orelha ACM (Modulagao de Conformidade Arterial) fornece um sinal de
onda de pulso adicional a ser usado para fins de sincronizacao se o sinal de ECG for insuficiente.



O canal de ICG ¢ protegido contra desfibrilagdes cardiacas. Nenhuma prepa-
Nota: racdo € necessdria antes da aplicacdo do desfibrilador. O dispositivo retornara
a operacao padrao dentro de 10 segundos ap6s a descarga.

As seguintes fungdes de medi¢do sdo possiveis com o sistema:

Funcao de Descricao Parametros
Medicao
ICG Medicao das alteragdes do volume diretamente do sinal de
tordcico de sangue ICG:
HR, TFC, PEP, LVET,
VI, ACI, Zo

parametros calculados:
SV, CO, HI, STR, SVR,
LCW

parametros referenciados
a BSA:
SI, CI, SVRI, LCWI

1.4 Aplicacoes:

O dispositivo de medi¢do suporta as seguintes aplicacdes médicas:

Funcao de Aplicacao médica Segmento de
Medicao Medicao
ICG Avaliagao nao invasiva dos parametros hemo- Toérax

dinamicos e suas alteragdes em um paciente

1.5 Partes Aplicadas

Durante a medicao, o cabo de ICG do paciente com fios de eletrodo, eletrodos e o sensor ACM
s@o aplicados ao paciente.

Os nimeros de peca apropriados podem ser encontrados na secao "Roteiro de Entrega, Pecas".



1.6 Contra-Indicacoes e Limitacoes

Aviso: As seguintes condi¢des sdo contra-indicacdes relativas ao uso do disposi-
tivo:

e Pessoas com idade abaixo de 13 anos
e Pessoas com peso abaixo de 34 kg
e Pessoas menores que 1,30m

e Marcapasso que utiliza sensor de impedancia ou outros que podem ser in-
fluenciados pela corrente de medicdo de ICG

¢ Ambiente de Ressonancia Magnética (RM)

e O sinal semelhante a um eletrocardiograma (ECG) nao deve ser usado para
fins de diagndstico

@ Precaucao: O dispositivo permite o exame de pacientes em repouso. No entanto,
os parametros especificos s6 podem ser usados se as curvas derivadas tiverem qua-
lidade de sinal suficiente e estiverem livres de interferéncia.

Portanto, € sempre necessario observar as curvas derivadas e verificar os marcado-
res inseridos na curva quanto ao seu correto posicionamento, pois esses marcadores
identificam os pontos da curva detectados automaticamente a partir dos quais os
parametros sdo calculados.

O sinal de medi¢ao de ICG deve ser forte o suficiente, ou seja, pelo menos uma
barra cinza no indicador de sinal e formas de onda suaves sem interferéncia.

As seguintes condi¢des representam outras exclusdes, pois podem prejudicar a pre-
cisdo do sistema de medi¢do ou causar outros riscos:

e Choque séptico

e Anormalidades anatdmicas, por exemplo: regurgitacdo da vélvula adrtica e
defeito do septo, prétese adrtica, shunts cardiacos, esclerose adrtica grave e
bombas intra-adrticas

e Hipertensdo grave (PAM> 130 mmHg)
e Arritmia cardiaca
e Taquicardia acima de 200 batimentos por minuto

* Movimento do paciente, fala, tensdo, tremores ou posi¢ao incorreta para o
exame, uma vez que alteram o estado fisiolégico do paciente

e Baldo adrtico ou bomba de baldo adrtico
e Posicdo incorreta do paciente

e Colocagdo ou posi¢do incorreta das pecas aplicadas



e Aplicacdo de partes aplicadas (por exemplo, sensores) a uma ferida, uma
queimadura ou uma darea infectada

1.7 Requisitos de Seguranca

Todas as pessoas que usam o produto devem ser treinadas pelo fabricante ou seus representantes
e compreender o método de medi¢do e a operagdo do produto.

De acordo com a Diretiva de Dispositivos Médicos (MDD) / Regulamentacio de Dispositivos
Médicos (MDR), o dispositivo de medi¢ao pertence a classe Ila e, portanto, ndo se destina ao
monitoramento de parametros fisiol6gicos vitais, onde a natureza das variagcdes € tal que pode
resultar em resultados imediatos perigo para o paciente.

No caso de distirbios eletromagnéticos (EM) causados por eventos como descargas eletrostati-
cas (ESD), campos de alta frequéncia (HF) ou telecomunicagdes, os sinais medidos podem ser
influenciados e perturbados, o que pode ser visto nas curvas exibidas como interferéncias, picos
ou curvas irregulares. Nesses casos, a precisdo dos parametros estimados pode ser limitada, de
modo que nao devem ser usados para fins de diagndstico. Recomenda-se evitar situacdes em
que tais interferéncias possam ocorrer.

Qualquer caso de incidente grave que ocorra em relagdo ao sistema de medicao deve ser comu-
nicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e / ou
paciente estd estabelecido.

1.8 Avisos Gerais

Aviso: Leia este manual atentamente antes de utilizar o produto.

Aviso: O uso impréprio do produto pode representar um perigo para o paciente.
Leia atentamente os capitulos de Avisos e Cuidados deste manual antes de usar o
produto.

Aviso: O dispositivo de medic¢ao funciona exclusivamente em conexao com um
computador de acordo com EN 60601-1, que lida com o controle do dispositivo,

avaliacdo e armazenamento de dados e que foi aprovado pelo fabricante.

Aviso: O dispositivo de medicao, o computador com o software CardioVascular-
Lab e os acessorios constituem um sistema elétrico médico ("sistema de medi¢ao").

Aviso: A instalacio e coloca¢do no mercado do sistema de medicao s6 pode ser re-
alizada por pessoal autorizado de acordo com EN 60601-1, capitulo 16.

Aviso: Nao modifique este equipamento sem a autorizac¢do do fabricante.

Q0 o 0 o 0o

Aviso: O dispositivo ndo contém pecas cuja manutencio possa ser feita pelo
usudrio. A desmontagem ou abertura da caixa causara risco de alta tensao.

oo
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Aviso: O sistema de medi¢do deve ser sempre mantido em condi¢des de funciona-
mento seguras e confidveis e deve ser verificado regularmente. Consulte o capitulo
a seguir para obter instrugdes: " Manutengao".

Aviso: Nao use quaisquer componentes do sistema, cabos de alimentacdo, aces-
sorios, cabos ou sensores danificados. Isso pode levar a medi¢cdes imprecisas e
pode danificar o produto. Antes de usar o produto, verifique se hd algum dano.

Aviso: Use apenas acessorios, cabos de alimentagdo, sensores e cabos especifica-
dos pela Medis. O uso de outros que nao os especificados pode resultar em feri-
mentos, medi¢des imprecisas, aumento de emissdo, afetar negativamente o desemp-
enho de EMC ou danos ao produto.

Aviso: Certifique-se de que todos os fios, tubos e cabos estejam bem organizados
para reduzir os riscos de ferimentos aos usudrios, pacientes e danos ao equipa-
mento.

Aviso: O uso do produto € restrito a um paciente por vez.

Aviso: O dispositivo de medi¢do pertence a classe de aplicagdo BF. Portanto, as
partes aplicadas podem ser aplicadas livremente na superficie do corpo. O contato
direto com o coragdo ou a circulagio sanguinea nao é permitido.

Aviso: A aplicac¢do durante operacdes no térax aberto nao é permitida.

Aviso: Os eletrodos / sensores nao devem estar em contato direto com outros mate-
riais eletricamente condutores.

Aviso: O produto nio se destina a ser usado durante a eletrocirurgia ou durante ex-
posicao do paciente a correntes de alta frequéncia, pois isso pode levar a medi¢oes
imprecisas.

Aviso: Pacientes com marcapassos s6 podem ser examinados com o sistema de me-
dicao se uma influéncia na fun¢do do marcapasso puder ser excluida com segu-
ranca. Pacientes com marcapasso responsivo a frequéncia (marcapasso de ven-
tilacdo por minuto) ndo devem usar a medicado de ICG.

Aviso: As partes aplicadas (por exemplo, sensores) podem ser aplicadas apenas na
pele sauddvel, mas nio sobre uma ferida, uma drea queimada ou infectada.

Aviso: O produto ndo esta protegido contra substancias explosivas. Portanto, ndo
use o produto de medi¢ao na presenca de anestésicos ou gases inflaméveis.

Aviso: Nao exponha o produto a um ambiente de ressonancia magnética (RM).

e O produto pode apresentar risco de lesdo devido a presenca de materiais fer-
romagnéticos que podem ser atraidos pelo nicleo do magneto da RM.
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e Lesdes térmicas e queimaduras podem ocorrer devido aos componentes de
metal do produto que podem aquecer durante o exame de RM.

e O produto pode gerar interferéncias na imagem da RM.

¢ O prdouto pode ndo funcionar corretamente devido a fortes campos mag-
néticos e de radiofrequéncia gerados pelo scanner de RM.

Aviso: Para garantir que o sistema de medi¢do funcione com seguranga, nao o ex-
ponha a niveis elevados de umidade.

Aviso: Risco de choque ou incéndio. Nio exponha o produto a dgua ou liquidos,
exceto para limpar com um pano imido. Nao permita que d4gua ou outros liquidos
penetrem nos conectores ou aberturas ou entrem em contato com o conector de ali-
mentacdo. No caso de entrada de dgua ou outros liquidos na caixa, o produto deve
ser desconectado imediatamente. Nao opere o produto em banheiros ou outras dreas
onde possa haver respingos de dgua.

Aviso: Para evitar o risco de choque elétrico, o sistema de medicao sé pode ser
conectado a uma fonte de alimentagdo com condutor de protecao.

Aviso: Nao use nenhuma tomada multipla para conectar o sistema de medicdo a
rede elétrica. Isso pode causar riscos elétricos ao paciente ou aos usudrios.

Aviso: O sistema de medi¢ao ndo deve ser instalado em uma superficie que emita
calor.

Aviso: Nao conecte o PC acessdrio a uma rede de dados nem habilite a comuni-
cacdo sem fio. Isso s6 € permitido no caso de um caso de servigo autorizado pela
Medis ou apenas para realizar atualiza¢des do sistema operacional (ver se¢do: "Ci-
berseguranca').

Aviso: Apenas pessoal autorizado tem permissao para instalar um acesso perma-
nente a rede. Um mddulo para separacio galvanica da rede é necessario para uma
conexao com fio Medis part-No. VS5107).

Aviso: Nenhum dispositivo adicional pode ser conectado ao PC do sistema de me-
dicdo. As excec¢des sdo midias de armazenamento USB para fins de backup. Nesse
caso, deve-se garantir protec¢do suficiente contra virus e malware.

Aviso: Siga também as instrugdes de uso e as instrugcdes de adverténcia e seguranca
do computador fornecido.



1.9 Precaucoes Gerais

O
O
O
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Precaucido: Nao exponha os sensores e cabos a impactos mecanicos ou térmicos.
Evite temperaturas acima de 40 ° C (100 ° F).

Precaucido: Nao dobre, dobre ou tor¢a os cabos, tubos e conectores. Nao use for¢a
excessiva ao conectar.

Precaucao: A radiacdo eletromagnética, por exemplo, de comunicagdo ou outro
equipamento de alta frequéncia (incluindo seus acessorios) nas proximidades (<30
cm) do sistema de medigdo e seus acessorios pode perturbar o sinal medido e in-
fluenciar a precisao do produto. Portanto, mantenha uma distancia adequada entre o
produto e esse tipo de equipamento.

Precaucao: Os cabos do sensor devem ser colocados de forma que a interferéncia
do sinal com outros sistemas de medi¢do ou cabos de alimentac¢do seja evitada. Por-
tanto, os cabos de diferentes sistemas de medi¢ao devem ser posicionados separa-
damente e ndo devem se cruzar, se possivel.

Precaucio: Se, em caso de radiacdo eletromagnética, o software apresentar um
comportamento inesperado, ele devera ser reiniciado.

Precaucao: A unidade nao deve ser usada proxima ou empilhada com outras unid-
ades, pois isso pode ter influéncia em seu funcionamento. Se tal situagdo ndo puder
ser evitada, o comportamento de todas as unidades deve ser observado cuidadosa-
mente para garantir que todos os sistemas estejam funcionando corretamente.

Precaucao: Nio instale nenhum outro software no PC acessorio. Isso pode desa-
tivar o produto.

Precaucao: Faca backups regulares de seus dados medidos. Isso permite que vocé
recupere os dados em caso de exclusdo indesejada.

Precaucio: As representacdes graficas (mapas, barras coloridas, etc.) dos
parametros fisioldgicos do paciente conforme sao mostrados pelo software Car-
dioVascularLab sdo ferramentas para mostrar as relagdes entre determinados
parametros fisioldgicos ou a evolucdo temporal dos parametros e ndo apresentam
qualquer terapia ou sugestdes para terapia.

11



1.10 Explicacao dos Simbolos Utilizados

& Cuidado, consulte os documentos anexos!
E Nao descarte com residuos residuais. Em conformidade com
— a diretiva europeia WEEE.
-||- Produto tipo BF, A prova de desfibrilagio
M Data de Fabricagao
“ Fabricante
C€0197 Marcaciio CE (TUV Rheinland)
] Classe de isolamento II

Corrente direta

Consulte documentos acompanhantes!

® 9 I

Aviso: RM - ndo seguro!

-
N
o

Classe de Protecao IP

Conector USB

Numero de Referéncia

Numero de Série do Produto

Numero de Lote

=Bl B¢

Instrugdes de uso

12



Mantenha Seco

/ﬂ/ Limite de Temperatura

1100 hPa

Limite de Pressdo Atmosférica

Limite de Umidade

Seguranga

E: Versdao compacta do selo de conformidade Brasileiro

ocp 0034 INMETRO

Seguranca ] o
Versdo em preto e branco do selo de conformidade Brasileiro

wreu  Compulsdrio INMETRO




2 Descricao do Produto

A imagem a seguir mostra a parte frontal do produto:

(8

1. Cabo de conexdo USB

2. Eletrodo de ICG com sensor tipo clip
3. Aplicagdo de sensores ICG e ACM
4. Sensor de 16bulo ACM

5. LEDs de status

A remocdo do conector USB do PC acessério desconecta todos os pélos da rede elétrica.

A etiqueta de identificacd@o estd localizada na parte inferior do produto.

14



Dois LEDs de status (verde e laranja) t€ém o seguinte significado:

verde lar- Descricao da funciao
anja
o O produto estd desconectado ou o PC esta desligado (sem tensdo na
porta USB)
ﬁ O produto estd pronto para uso, mas a medi¢do nao foi iniciada
°® A medicdo estd em execugdo; contato do sensor € bom
°® Contato insuficiente entre os sensores € o paciente: pelo menos um

fio condutor estd desconectado ou ndo esta corrigido; os sensores
estdo muito secos (novos sensores SA0 areas)

o O dispositivo tem energia, mas nao tem acesso ao software (por
exemplo, se o software ainda ndo foi iniciado)

Legenda: © LED desligado {2 LED piscando @ LED ligado

15



3 Configuracoes de Medicao

Aviso: A instalagcdo e colocacao no mercado do sistema de medi¢ao s6 pode ser re-
alizada por pessoal autorizado de acordo com EN 60601-1, capitulo 16.

Para iniciar uma medic¢do, as seguintes etapas sao necessarias:

16

1.

NS R

Inicie o PC do sistema de medi¢do. Apés a inicializacdo, o software CardioVascular-
Lab inicia automaticamente e o dispositivo de medicao muda do modo de espera para
o modo operacional.

Conecte as partes aplicadas necessdrias (por exemplo, sensores) ao paciente de acordo
com a fun¢do de medicao desejada.

Selecione a fung¢do de medi¢ao desejada no software CardioVascularLab e insira os
dados do paciente.

Realize uma medi¢do conforme descrito na se¢do "Executando uma medicao".
Remova os sensores suavemente do paciente.
Limpe o produto de acordo com a se¢do "Limpeza e Desinfec¢do".

Desligue o PC. Isso fecha o software CardioVascularLab e coloca o dispositivo de me-
dicdo em espera.



4 O Software CardioVascularLab

4.1 Introducao

O software CardioVascularLab faz parte do sistema de medi¢ao e do escopo de entrega. Ele
controla o dispositivo de medic¢do e calcula os parametros fisiologicos desejados. Os dados de
medicao podem ser salvos mediante solicitacdo.

O software € iniciado automaticamente quando o computador € ligado. Alternativamente, ele
pode ser iniciado clicando duas vezes no icone do programa:

Cardio Vascular Lab

Aviso: Nenhum software adicional pode ser instalado no PC do sistema de medi-
¢do.

4.2 Tela de Dados do Paciente

Depois de iniciar o software, a tela de dados do paciente é exibida:

" Patient y 01072004, IR0 —
& i B
|0 dey padania Exmninagio
[T w— ICG PPG Wap
IPG LRR A0P
Hams
Data nascim
1 — Abura o w
Prso Liv] w
Sewo H M
Pacemsksr | () no () yus
Coméarn Pa:
\ : y
2 — Sawirg data
F1 F2 F3 ] Fa
3 Emut Sake;io Mo Dpobos Comegar
Faciniz Padiaria

Esta tela contém os seguintes campos:
1. Campo de entrada de dados. Os dados obrigatérios sdo identificados em negrito. A

data de nascimento e o nome do paciente sdo usados para identificar os dados arma-
zenados no banco de dados.
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2. A barra de status

3. Teclas de funcdo para controlar o software. Essas teclas podem ser operadas com o
mouse, com o painel de toque ou com as teclas de funcao do teclado.

4. Exibicdo da data e hora atuais

5. Sele¢ao da fun¢ao de medi¢ao desejada. As funcdes de medicao disponiveis para se-
lecdo dependem dos acessorios disponiveis e dos sensores conectados.

As seguintes teclas de fungdo estdo disponiveis:

F1 - Exit Enerra o software ou desliga o PC.

F2 - Selecao Paciente Se um conjunto de dados do paciente ja tiver sido
armazenado no banco de dados, vocé pode escolher
os dados do paciente na janela do banco de dados.

F3 - Novo Paciente Cria um novo conjunto de dados do paciente.
F5 - Opcoes Modificac¢do das Configura¢des
F9 - Comecar Muda para a tela de medicdo

Aviso: Sempre que um novo paciente for conectado ao produto, crie um novo con-
junto de dados de paciente pressionando o botdo F3 - Novo paciente. Caso
contrério, voc€ apenas modifica os dados do dltimo paciente medido.

4.3 Armazenamento de Dados e Avaliacao Off-
Line

O software armazena todos os dados e medidas do paciente em um banco de dados. Se novos
dados do paciente forem inseridos, um novo arquivo do paciente serd criado. Ao inserir um
paciente que ja estd no banco de dados - o sobrenome e a data de nascimento devem coincidir
- 0 usudrio € questionado se ¢ um novo paciente ou se outra medida deve ser adicionada ao
paciente que ja estd no banco de dados.
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Pressionando F2 - Selecionar paciente na Tela de Dados do Paciente, aparece a Tela do Banco
de Dados, na qual € possivel selecionar um paciente para avaliacdo offline ou para uma nova

medicao:
PrOCUra oo nome: | Dala pool doys: 30 ]— .3
- .
Patients: Exammations: B
Sihnanama Miimia Data nascim, Last Exa # N Digth Temipn Esaiinagshs
Hustermann Hans-Joachim 17101853 02.07.201%9 15072019 1524 LRR
Wisgharmain Hang-Joachim 17101858 15072018
\ , A
F1 F2 F4 Fi Fi FT Fi Fi E1
Impor... Export.. Apagar Alter fipagar Linir B Anabss Vollar
Paanta Pail. data Exami. Facientas Madigao Difftini atras

Esta tela contém os seguintes campos:

1. Conjuntos de dados do paciente armazenados para selecionar um conjunto de dados do
paciente para avaliacdo off-line ou para anexar uma medi¢ao

2. Lista de medi¢des armazenadas para o paciente escolhido

3. Campo de pesquisa: para acelerar a pesquisa de um paciente em particular, insira os
primeiros caracteres do sobrenome na caixa de entrada. Se vocé inserir os caracteres

na tela de dados do paciente, a entrada também serd aplicada na tela Banco de dados.

As seguintes teclas de fungdo estdo disponiveis:

F1 - Import...

F2 - Export...

Abre a tela Importar, para im-
portar dados medidos (por
exemplo, de outro sistema de
medicao) para o banco de da-
dos. Esses dados importados
podem ser visualizados na
andlise offline.

Grava os dados do paciente sel-
ecionado e os dados medidos
em um dispositivo de armaze-
namento externo. Este arquivo
pode ser lido de outra insta-
lagdo de software para analise
offline.
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F4 - Apagar Paciente

F5 - Alter Dados Paciente

F6 - Apagar Exame.

F7 - Unir Pacientes

F8 - Nova Medicao

F9 - Analise Offline

F11 - Voltar atras

Apaga todos os dados de pa-
cientes selecionados.

Permite modificar os dados do
paciente selecionado.

Exclui apenas as medi¢des sele-
cionadas no conjunto de dados
de um paciente.

Se um paciente existe varias ve-
zes no banco de dados, ambas
as entradas podem ser
mescladas com este botdo. To-
das as medidas permanecerao
inalteradas. Este botdo s estara
ativo se forem selecionados
dois pacientes com 0 mesmo
sobrenome e¢ a mesma data de
nascimento.

Acrescenta novas medidas ao
conjunto de dados do paciente
selecionado.

Abre a medicao selecionada
para avaliagdo offline.

Sai da tela Banco de dados e re-
torna a tela de dados do pa-
ciente.



4.4 Configuracoes de Tela

O botio F5 - Op¢odes na Tela de Dados do Paciente abre uma tela para configuracio do software:

P o T -,
Dados guardades Lingua
] save measumad data Porluguas [Brssil =
Modo dos dados armazenados . 3
| Efglish parmiresles namas
() Guardar todos os dados 7
__ Enghsh parameser abbrevations
() Remaover os dadas velhos i <
Mdmare sariado
FE0] 25-LEE004-1 81 BKI-OT 1 048-MZ TS 250 — 4
Frequ. das aplic. princdpais | S8 Hz
Direciing dos. dados guandadas i
h r
cilsemsioe i . 3
Desplay (Chamges require restart]
PES25 MByle Espoco disponivel no disco |:| Lian 8o Painel Serdivel 80 Togpss
L. r
%
i ] Bleass typs e old passwoed: 5
2 L] Demes [] Mensagem de Status
Sering [] Ana cortrasia
\ L w
B4 E2 Fa F& F7T F& ] Fii
Hardvweane GOT DB Prirter Maiz Reiniciar Corfir- Carcalar
coniig Backup ooy Oppoes Padrio mado

Esta tela contém os seguintes campos:

1. Armazenamento de dados para habilitar ou desabilitar o armazenamento de dados e
medicdes do paciente. A op¢do Remover dados antigos permite que os dados de medi-
¢do sejam excluidos automaticamente ap6s um tempo de expiracdo. O diretdrio para
armazenamento de dados € definido no campo Diretdrio de dados.

2. A caixa de selecio Demos muda o software para o modo de demonstragdo, para de-
monstrar os diferentes tipos de exame. No modo de demonstra¢do, nenhum sensor
deve ser conectado ao produto.

3. Configuracdes de Idioma
4. Numero de série para inserir o nimero de série e a frequéncia de alimentacao da rede

5. Configuracdes de tela e painel de toque

As seguintes teclas de funcdo estdo disponiveis:

F1 - Hardware Abre a tela de informagdes de hardware para
obter informagdes sobre o sistema do computa-
dor e os instrumentos de medic¢ao.

F2 - GDT config Abre uma caixa de didlogo para configura¢io
da interface GDT. Informacdes sobre a confi-
guracdo da interface GDT estdo disponiveis
mediante solicitacdo do fabricante.
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F4 - DB Backup Abre uma tela para realizar um backup do
banco de dados.

F6 - Printer config Permite inserir nomes de clinicas e / ou hospi-
tais. Este texto aparece no cabegalho da im-
pressdo. Além disso, o usudrio pode definir
outras configuracdes da impressora.

F7 - Mais Opcodes Para configuracdes pelo fabricante, € neces-
sdria uma senha.

F8 - Reiniciar Padréao Redefine todas as configura¢oes do software
para os padrdes de fabrica.

F10 - Confirmado Salva as configuragdes e retorna a tela de da-
dos do paciente.

F11 - Cancelar Salva como configuracdes e devolve a tela de
dados do paciente.

4.5 Tela de informacoes de hardware

O botao F1 - Hardware na tela Configuracdes abre a tela Informagdes de Hardware. Em caso
de problemas técnicos e dividas quanto a configuracdo do sistema, esta tela fornece todas as
informacdes necessdrias:

F ")
Wersda oo sofhemne Candio Vasoular Lab Profsssional (32 i) w5112
1 Wirrery swtigda; PE01 26-UBB0AS- 15 18KM-07148-METSE50
Sistema Operatvo: Windows 10 (1578 BB FAM)|
LisiOpt lbedm: 5.9.6
h, J
F 1
Direchoricr co\ProgramData'meds
2 Crecitnio dos dados guardsdas: cllaanicd
Exscutable direciory: ciProgram Files{x88imedie
Usar narme: cwl
e "
i *
Hardware:
Foab 'Aral FordSize=8.25, PreiSze=11, Haight=2 lmm
Screen: 1920k 1080px 4T6x258mm Wnd: T10x880px 1TEx115mm 102.4dpl PmsiSze:0 25mm Scak100%  Name:WDSPLEY 1
USE. VasoSeresn 4000 [1Z500000] - VORPrsumat: Praumabic B1.1 Fw w1 32 Bedld 1074-822
USE VasoScreen S000 [1S20000] - PO Patient cable MeasureSox RS, 3 Fw w2 TO Bulld BE2; Seriallic 10541003
USE: VasoScresn J000 [11920000] - LARPPG LER-PPG A2.1 Fw w140 Buid 1002230 fef=night PPG senzons connesched]
N A
F1 F2 F4 FS FE F7 FR Fam
Configura Exienal Pressuns Config Imprrmir Lioghile Remote Corfir
i visor i 5. Tast Raia Suppart madi

Esta tela contém os seguintes campos:

1. Versao do software: nimero de série, sistema operacional.

2. Diretérios e nome de usuario
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3. Hardware: lista todos os instrumentos de medicao conectados

As seguintes teclas de fungdo estio disponiveis:

F1 - Configura. do visor

F2 - External Devices

F4 - Pressure Test

F5 - Config Rede

F6 - Imprimir
F7 - Logfile

F8 - Remote Support

F10 - Confirmado

Habilita a entrada da geometria da
tela (em mm).

Abre uma tela de configuracio para
conectar dispositivos externos. Para
obter informacdes detalhadas, entre
em contato com o suporte técnico
medis.

Abre uma tela para teste de fungao
do médulo de pressdo opcional.

Abre uma janela para definir as con-
figuracdes de rede do software. Para
obter informacdes detalhadas, entre

em contato com o fabricante.

Imprime a configuracao do sistema.
Lista mensagens de erro.

Inicia uma sessd@o do TeamViewer.
Isso permite a manutengdo remota
em caso de duvidas técnicas. O
TeamViewer s6 pode ser iniciado e
usado sob instrugdo por telefone de
pessoal autorizado pelo fabricante.

Retorna a tela de configuracoes.

@ Aviso: E necesséria uma conexio de rede para o Suporte Remoto. Nenhum pa-
ciente pode ser conectado ao sistema de medicdo durante a manutencdo remota.
Todas as conexoes de rede devem ser desconectadas e, se necessario, o cabo de
rede removido assim que a manuten¢ao remota for encerrada.
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4.6 Executando uma medicao

A funcdo de medi¢do desejada pode ser selecionada na tela de dados do paciente. As janelas de
medig¢do sdo abertas pressionando a tecla F9 - Iniciar. E aqui que ocorre o controle da medicao
e sua avaliacdo. As func¢des de medicao individuais sdo descritas abaixo:

4.6.1 Impedancia Cardiografica (ICG)

Preparacao do paciente e aplicacao dos sensores

Aplique o sensor duplo no lado esquerdo do pescoco do paciente com a parte mais larga do
sensor colocada na raiz do pesco¢o. Coloque um sensor circular no térax esquerdo ao nivel do
xiféide. Coloque o segundo sensor circular 10 cm abaixo do primeiro sensor circular. Vocé

pode usar a escala de 10 cm do pacote do sensor.

Conecte os clipes dos fios condutores aos sensores ICG de acordo com a cor e o cédigo nu-

mérico, conforme mostrado na figura abaixo:

Xiphoid p.
3 Xiphoidp N o @‘

K I 10 cm

T

Coloque o sensor do 16bulo da orelha ACM na orelha esquerda ou direita. Use o fixador azul
para prender o sensor (veja a imagem). Certifique-se de que haja tecido suficiente entre as ext-
remidades ativas do sensor.
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Tela de Monitoramento

Depois de iniciar a sessdo de monitoramento, a tela Monitoramento € exibida. Ele mostra con-
tinuamente as formas de onda medidas (em tempo real) e os pardmetros calculados selecio-
ndveis pelo usudrio:

& CFT

timin ning 10hm

5 38.6 |V \A

--------

'
S : dyn-s-cmd o
.
L ] Demna Patent —_— 3
Fi F2 Fa Fa FE F& F¥ F8 F3 Tandin- Bamas
Config JSaronnog Marcador Pesrfomm Ecrgelar Imprimir Prodie... Prasada Paowenbe da
Cnda Taslt [Esc] 4= (=1

Esta tela contém os seguintes campos:

1. Os valores dos parametros atuais sao exibidos na borda superior e direita. Os
parametros podem ser configurados clicando no respectivo campo.

2. Esta drea mostra os sinais medidos em tempo real. As propriedades da curva
(amplitude e posi¢do) podem ser alteradas apds clicar no retangulo colorido que
contém o rétulo da curva.

3. Nome do Paciente

4. Esta drea mostra os sinais medidos em tempo real. As propriedades da curva
(amplitude e posi¢ao) podem ser alteradas apds clicar no retangulo colorido que
contém o rétulo da curva.

As seguintes teclas de fungdo estdo disponiveis:

F1- Config Onda Para configuragio da exibi¢do da forma de onda.

F2 - Autoprog Ajusta o tamanho das curvas automaticamente para que se-
jam exibidas de forma ideal e sejam facilmente recon-
heciveis.

F3 - Marcador Adiciona uma tag a tela de tendéncias para marcar eventos
importantes.
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F4 - Teste de Per-

formance

F5 - Congelar

F6 - Imprimir

F7 - Profile...

F8 - Pressao

F9 - Dados Pac
(ESC)

Abre uma caixa de didlogo para iniciar varios testes depen-
dendo dos médulos de hardware disponiveis:

e Pressao: Para inserir os valores de PA

e Teste de Levantamento Passivo de Perna: Abre
uma tela para executar: Teste de Levantamento
Passivo de Perna

e Teste de Desafio de Fluido: Abre uma tela para
executar: Teste de Desafio de Fluido

e Valores Externos: Abre uma tela para inserir
parametros especificos do paciente raramente usa-
dos.

¢ Mostrar resultados (marcadores): Mostra os re-
gistros de hora de todos os marcadores definidos.

Para a exibi¢do, mas a medi¢do e o cédlculo continuam em
segundo plano.

Inicia uma impressdo do estado hemodinamico atual ou sua
tendéncia.

Abre uma janela para configurar o perfil atualmente usado
para a fun¢do de medicdo selecionada.

Inicia uma medigao de pressdo arterial (dependendo da
configuragdo do dispositivo) ou insere os valores manual-

mente.

Volta para a tela de dados do paciente. As medi¢des conti-
nuam.

Teclas para navegar nas telas de medicao.



Tela de Diagnodstico

A tela de diagndstico oferece uma visdo geral dos parametros do paciente selecionados pelo
usudrio por meio de grificos de barras. Os intervalos normais para cada pardmetro sio exibidos

para permitir uma interpretacio rapida do estado hemodinamico.

........ 4 . ; ’ 1204321 T
| ron 4L II| | ._I_ ! | 'EI -r'.--'l. K |- .__.I_, o __ﬂ_:III:F
1 — 1-.-.-,.__....-1 P J ] - 1.
' [ ’ B0 |_
A ivuh .
TE 0
S A |
. (1086) |
ag.o L]
2 —|CFT 38.3 I |
1Dihm
= 3.6 I |
T2 i34
VS 126 I |
m
F2 F3 | F4 51 F& F7 Fi Fa Manier Mapa
Auloprog | Marcador i Paricim g lar ‘ Imprimdr Profia.. Prasafo P haria ‘ |
sl =T = | =

Este tela contém os seguintes campos adicionais:

1.

Esta drea mostra os sinais medidos em tempo real. As propriedades da curva

(amplitude e posi¢do) podem ser alteradas apds clicar no retangulo colorido que

contém o rétulo da curva.

2. Os valores dos parametros atuais sao exibidos como gréficos de
podem ser configurados clicando no respectivo campo.

barras. Os parametros
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Tela de grafico terapéutico

Nesta tela, o estado hemodinamico € mostrado graficamente por um mapa MAP vs. SI:

13:08:21 fon
WA A AR A gk A
e ELCE | | - W e | g ——g
" i
L G il - i 1
Timn I . | bl e
= = = L vaso- . hyper(volemial
") | | consicton - inotropy)
mmHp 170 . 3 F " - 3
. ie]
[ 3t i ; e |
sTHHEEN 0 2 | 5
1 e
SEUR| 118 14T - ke ” .::;_.
1S4 0 | ¢
| - cam B i “h,
—9 i - _\. '\'\ ./.___ e
CET 30,0 0.0 m ol ) T
SN | ] 5 B % &
| 1m0nm L E
[ =me T — 1 T | E—
k2. | ooFma | o F& G FT Fil Fa Mankor Mapa
Auloprog | Marcador | Peform | Congelar | Imprmir | Profile Frassfe | Pacienio
| tasl.., | [Esq = =

Este tela contém os seguintes campos adicionais:

1. Os valores de parametros predefinidos sdo exibidos como graficos de barras.

2. Mapa MAP vs. SI. A drea no meio do diagrama marca a faixa normal para uma pessoa
saudédvel em posi¢@o supina em repouso.

3. O marcador de estado hemodindmico mostra o estado hemodinamico atual no mapa
MAP vs. SL
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Tela de tendéncias

A tela de tendéncias mostra o curso de tempo de quatro parametros seleciondveis pelo usudrio:

13:08:21 1A i

\
Jimn
. 3
mimHy i
: — 2
1 — :
CFT -
10 hm 38 4 .
'Jr;'r.'rrr" :
. 1 '
F3 F4 F& FEB FT Fa F& Mapa Klenitar
£ - Marcacdor | Podorm | Wishe | Imprmir | Profie Frassdo | Pacienin

tast. 15 Min | [Esc] 4= =
Este tela contém os seguintes campos adicionais:

1. Valores de parametros atuais com indicadores de limites. Os pardmetros podem ser
configurados clicando no respectivo campo.

2. O diagrama de tendéncia mostra os valores dos parametros ao longo do tempo. Ao cli-
car no diagrama, um cursor vertical aparece mostrando os valores dos parametros cor-
respondentes as posi¢des do cursor. Se o cursor for movido para a posi¢do mais a es-
querda, ele sera desligado. No modo offline, a posi¢do do cursor define o registro de
data e hora para a anélise de dados.

3. Hora atual com os ultimos valores medidos.

As seguintes teclas de fungdo estdo disponiveis:

F5 - Vista Abre uma caixa de didlogo para escolher a escala de tempo.
Botdes de Mova a janela de tempo visivel.
seta<>
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Teste de Levantamento Passivo de Perna

O teste Levantamento Passivo de Perna é uma manobra padronizada a beira do leito para avaliar
a responsividade a fluidos dos pacientes. Demora cerca de 5 minutos. Durante o teste, primeiro
o tronco e, em seguida, as pernas sao levantadas da posic@o horizontal. Isso causa um aumento
da pré-carga para o ventriculo esquerdo, o que, por sua vez, aumenta o VS. A mudanca relativa
do VS entre a primeira e a segunda posi¢ao € uma medida da capacidade de resposta a fluidos

do sistema hemodinamico do paciente.

Pressionando os botoes F4 - Iniciar Teste e Teste Levantamento Passivo de Perna abre a se-

Precaucao: Faca a mudanca de posic@o da fase 1 para a fase 2 o mais rapido pos-

sivel. Isso garante um resultado de medicao confidvel.

guinte tela:

074357 Ty

L i
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: ; s ptpriryl
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£l (1] F10
Comnecar i ( } I i Canfir:

Esta tela contém os seguintes campos:
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As ilustracdes mostram as duas posi¢des do paciente para o teste.

Curso de tempo do volume sistélico com marcadores para minimo (fase 1) e maximo

(fase 2).
Parametros para os valores da fase 1.
Parametros e mudangas relativas para os valores da fase 2.

Escala de barra com marcador para mudanca relativa de VS.
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As seguintes teclas de fungdo estdo disponiveis:

F1 Inicia um novo teste

- Comecar

Botoes de Percorrer os resultados de teste armazenados.
seta <>

F10 - Con- Conclui o teste e retorna a0 modo de medigio.
firmado

F11 Cancela o teste e retorna ao modo de medigao.
- Cancelar

O teste consiste em duas fases nas quais a posi¢ao do paciente deve ser alterada:

45° 45°
Phase 1: Phase 2:

Para a mudanca de posi¢do, use 0 movimento automdtico da cama ou travesseiros de posicio-
namento, que fornecem elevacgao suficiente. Execute o teste da seguinte maneira:

Fase 1:

1. Coloque o paciente em posi¢ao semi-reclinada com o corpo elevado cerca de 45 °.

2. Abra a tela Teste Levantamento Passivo de Perna. Uma janela de didlogo aparecera.
Pressione o botdao Continuar para iniciar a medig¢ao.

3. Apés dois minutos, a primeira fase termina. Uma janela de didlogo para iniciar a fase
2 aparecera.

Fase 2:

1. Coloque o paciente em posicao semi-reclinada com as pernas elevadas cerca de 45 °.
2. Pressione Continuar para registrar o volume do curso por dois minutos.

3. Apo6s dois minutos, o software ird parar automaticamente e mostrar os resultados.

Para os parametros SV, DC, TFC e FC o sistema mostrard o aumento da fase 1 para a fase 2
durante o teste de PLR. O marcador no grafico de barras também mostra a mudanca de SV.
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Teste de Desafio de Fluido

Da mesma forma que o Teste de Levantamento Passivo de Perna, o Teste de Desafio de Fluidos
€ um teste padronizado a beira do leito para avaliar a responsividade aos fluidos dos pacientes.
Durante o teste, um volume de "bolus" € aplicado ao paciente. Os parimetros de teste padro-
nizados s@o um volume de "bolus" de 500 ml, aplicado dentro de 10 a 20 minutos. O software
registra e exibe as altera¢des no volume sistélico.

Pressionando F4 - Iniciar Teste ... € Desafio de Fluidos, o Teste de Desafio de Fluidos € iniciado.
A seguinte caixa de didlogo para inserir o volume do bolus e a duracdo do teste € exibida:

Initiate fluid administration.

Bolus

100 ml

250 ml

SO0l

TS0 mi

1000 mi

other

Diuration

1 min

3 min

10 min

20 min

ather 10 min

U=ar finishas tast manually

Ap6s a confirmagdo da caixa de didlogo, o progresso do Teste de Desafio de Fluido € mostrado
[1] na tela de medicao:

=]
]
-

&
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No final do teste, a caixa de didlogo de relatério € aberta para mostrar o resultado do Teste de
Desafio de Fluido. A escala de barras exibe a mudanga do VS durante o teste.

Fluid Challenge

4.6.2 Otimizando as configuracoes de marcapassos
Abordagem basica
Usando a cardiografia de impedancia, é possivel ajustar

e o atraso AV de um marcapasso de duas cdmaras
e o atraso VV de um marcapasso biventricular (trés camaras)

e ataxa de estimulag@o superior de um marcapasso com resposta em frequéncia
individualmente as necessidades hemodinamicas do paciente.

Para otimizar as configuracdes de um marcapasso, é necessdrio medir o estado hemodindmico
do paciente em cada configuracdo. O software oferece uma nova abordagem: um algoritmo para
deteccdo e filtragem de interferéncias funciona junto com um algoritmo para célculo de semel-
hanga. Para cada configuragao do marcapasso, o algoritmo coleta 20 batimentos cardiacos, se-
leciona os quatro batimentos mais representativos e apresenta os dados médios de ICG e as
formas de onda dessas quatro batidas para a configuragao do marcapasso. Nos resultados, ha
uma forma de onda média e um conjunto de parametros para cada configuracdo de marcapasso
analisada.

Sugerimos usar o Volume Sistélico (VS) e o Indice de Aceleracao (ACI) como parametros de
destino para a otimizagdo. Ambos os parametros devem ser otimizados em relacao a amplitude
maxima.

Para analisar diferentes configuragdes do marcapasso usando parametros de ICG, o software
fornece uma tela especial do marcapasso. Isso permite o inicio das medi¢des, bem como a ap-
resentacdo dos resultados e sua avaliacao.

Depois de iniciar a medicdo, uma curva média € exibida na janela superior direita. Ap6s 20
batimentos validos, os resultados da medi¢do sdo exibidos no centro da tela. Agora, uma nova
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medic¢do com configuragdes modificadas do marcapasso pode ser iniciada. Todas as medicoes
sdo salvas e exibidas cronologicamente.

Preparacao do paciente e aplicacao dos sensores

Prepare o paciente de acordo com uma medi¢dao de ICG em posicdo supina (ver secdo "Im-
pedancia Cardiografica (ICG)").

Executando a Medicao

Na tela de dados do paciente, selecione a fun¢do de medi¢cao PM-opt. Pressione F9 - Iniciar
para abrir a tela de medigao:
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CF1 33.5
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Fi F? Fi F4 Fz FE FT Fi F% Tandén-
Comagar Editar Apagar Marcar Cangelar Irepeienir Pailiba Aulnpiong Pacienis e
Mkl Madida Madicla CHimni [Ese]

Esta tela contém os seguintes campos:

1. Esta drea mostra os sinais medidos em tempo real. As propriedades da curva
(amplitude e posi¢ao) podem ser alteradas apds clicar no retangulo colorido que
contém o rétulo da curva.

2. Exibi¢do de parametros continuamente medidos e calculados. Os parametros podem
ser configurados clicando no respectivo campo.

3. Os graficos de barras representam graficamente os resultados de cada medi¢ao, com
cada barra representando uma medicao.

4. Dados de exemplo da segunda medicao, que também representam a configuracao ideal
do marcapasso (SV e ACI maximos).

5. Indicador de qualidade e exibicdo da acdo cardiaca atual. Durante uma medic¢do, a
média das curvas medidas é exibida aqui.
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F1 - Comecar Me-
dida.

F2 - Editar Medida.

F3 - Apagar Medida.

F4 - Marcar Otimo

F5 - Congelar

F6 - Imprimir

F7 - Profile...

F8 - Autoprog

F9 - Dados Pac
(ESC)

As seguintes teclas de fungdo estdo disponiveis:

Inicia uma medi¢ao para uma configuracao especifica do
marcapasso.

Permite o processamento subsequente do comentério de
uma medicao.

Remove a medicao quando, por exemplo uma medicao
deve ser repetida com as mesmas configuragdes.

Define a medi¢do atualmente selecionada (moldura ver-
melha) como 6tima (indicada por uma moldura de selecao

laranja).

Para a exibic@o, mas a medicao e o cdlculo continuam em
segundo plano.

Imprime o protocolo

Abre uma janela para configurar o perfil atualmente usado
para a fun¢do de medicao selecionada.

Ajusta o tamanho das curvas automaticamente para que se-
jam exibidas de forma ideal e sejam facilmente recon-

heciveis.

Volta para a tela de dados do paciente.

Teclas para navegar nas telas de medicao.

Ap6s a programagao do marcapasso do paciente, uma medicao pode ser realizada com F1 -
Iniciar Medi¢do. 20 batimentos cardiacos validos sdo revisados e avaliados. Através da janela
de entrada que aparece, os tempos AV e VV definidos podem ser atribuidos:
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Em principio, qualquer valor pode ser inserido neste campo. A entrada € apenas para fins de
documentacgao. O seguinte deve ser observado:

e A parte superior € para inserir o tempo AV (120 ms no exemplo). A caixa de selecdo
sensor ou marcapasso especifica 0 modo do marcapasso no atrio.

e Seotempo AV ndo for documentado, a secao com a caixa de sele¢do pode ser desativ-
ada.

e Na parte intermedidria, o tempo VV pode ser definido. A operagdo estd de acordo com
a configuracdo de tempo AV.

e Na sec¢do inferior, voc€ pode inserir um breve comentario sobre a medicdo atual do
marcapasso.

Avaliacao da Medicao

Ap0s todas as configuragdes desejadas do marcapasso terem sido medidas, ou se voc€ quiser
ver uma tnica medi¢do, voc€ pode selecionar cada medicao clicando nela. A medigao selecio-
nada serd entdo destacada em vermelho. A lista de parametros no lado esquerdo agora mostra
os valores medidos do exame selecionado. O comentério criado pode ser editado com F2 -
Editar Medi¢do. Também € possivel marcar uma medi¢do como 6tima. Pressione F4 - Atribuir
Otimo enquanto uma medicio é selecionada. Para desmarcar uma medicdo, pressione o quadro
novamente.

4.6.3 Gerenciamento de hipertensao

A funcdo de medi¢dao Gerenciamento de Hipertensdo € usada para registrar a hemodinamica por
um longo periodo de tempo. Isto torna possivel avaliar o sucesso de terapias de longo prazo, e.
o manejo da hipertensao arterial, objetiva e possivelmente para influenciar. Para isso, o software
CardioVascularLab oferece uma janela especial, na qual os resultados de varias medicdes sdao
comparados graficamente.

Preparacao do paciente e aplicacao dos sensores

Prepare o paciente de acordo com uma medicao de ICG em posicdo supina (ver secao "Im-
pedancia Cardiogréfica (ICG)").
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Executando a Medicao

Depois de selecionar Gerenc Hipertensdo na tela do paciente, pressionar F9
seguinte tela de medigdo:
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13:04:21| A

i o
f— = — T A »
i £y vaso- hyper(volemial

| e | constriction inotrogy)
12504
L ]
— | — 7
—— |
mg gmme T |
|
|
TR l
| |[mmig 1xOhm ' J
Fi F2 Fa Fd FB FB Fi Fa
Comesar Captura Sakear Imprimir Perierm e Frasaio Faciomia
tasl. [Esc]

Esta tela contém os seguintes campos:

1.

Esta drea mostra os sinais medidos em tempo real. As propriedades da curva
(amplitude e posi¢ao) podem ser alteradas apds clicar no retangulo colorido que
contém o rétulo da curva.

Exibicdo de 8 parametros pré-configurados. Ambas as medidas numéricas e a tendén-
cia ao longo do tempo sdo exibidas. A exibi¢do de tendéncias fornece uma indicacao
se a circulagdo do paciente estd em estado estaciondrio. Recomenda-se atingir uma
condi¢do hemodindmica antes de armazenar os resultados, em que todas as linhas de
tendéncia sdo horizontais, ou seja, todos os processos regulatérios foram concluidos.

Diagrama da apresentacao de SI e MAP conforme descrito na secao "Tela de grafico
terapéutico".

As seguintes teclas de fungdo estdo disponiveis:

F1 - Comecar

F2 - Capturar

Inicia uma medi¢do apds pressionar
F2 - Capturar ou F3 - Salvar. Nota:
Imediatamente apds a janela de me-
dicao ser chamada, uma medi¢dao
automadtica € iniciada para que F1 -
Iniciar ndo precise ser pressionado.

Congela as curvas e valores exibidos
atualmente. As curvas agora podem
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F3 - Salvar

F4 - Imprimir

F5 - Teste de Performance

F6 - Autoprog

F8 - Pressao

F9 - Dados Pac (ESC)

ser verificadas e salvas, se neces-
sario.

Salva os resultados das medicoes
atuais

Imprime a leitura atual e todas as
leituras anteriores.

Abre uma caixa de didlogo para ini-
ciar vérios testes dependendo dos
modulos de hardware disponiveis.

Ajusta o tamanho das curvas auto-
maticamente para que sejam
exibidas de forma ideal e sejam fa-
cilmente reconheciveis.

Inicia uma medicao de pressao arte-
rial (dependendo da configuracdo do
dispositivo) ou insere os valores ma-
nualmente.

Volta para a tela de dados do pa-
ciente.

Assim que F2 - Capturar, F3 - Salvar ou F4 - Imprimir for pressionado durante uma medigao,
a janela de medi¢do muda para mostrar vérios resultados de medi¢ao juntos:
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A tela muda conforme abaixo:

1. Exibicao dos dados do paciente e dos dados das medi¢des individuais.
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. Comparacao grafica das medi¢des. Com um clique do mouse, uma medida pode ser
selecionada para exibir detalhes.

. Apresentacdo das medidas no diagrama de estados.

Representacdo detalhada do estado hemodinamico de uma medigdo selecionada. Por
padrdo, a dltima medicao € selecionada.
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5 Manutencao

5.1 Inspecoes pelo usuario

O dispositivo de medi¢ao € um dispositivo de medi¢ao de precis@o que deve ser manuseado
com cuidado. Certos testes de funcdo devem ser feitos pelo usudrio antes de cada uso:

e Faca uma inspecao visual do produto, dos acessorios e dos conectores para verificar se
h4 danos.

e Verifique os conectores quanto ao alinhamento correto nas conexdes.

e Verifique na janela do CardioVascularLab a funcao de exibi¢dao adequada dos campos
e teclas de funcao.

5.2 Limpeza e Desinfeccao

@ Aviso: Sempre desconecte o produto da rede elétrica antes de limpar ou desinfetar.
Certifique-se de que nenhum desinfetante entre nos pontos de contato dos plugues e
conexdes e que nenhum liquido entre na caixa. Isso evita choques elétricos e danos
ao produto.

@ Aviso: Nunca mergulhe o produto em liquidos e certifique-se de que nenhum
liquido entre no produto. Isso pode danificar o produto.

Precaucao: Nunca esterilize os cabos com gas. Eles sdo cobertos com uma cober-
tura de PVC que pode reagir com o procedimento de esterilizacao por gas para for-
mar gases altamente toxicos. A esterilizacdo em autoclave, com ultrassom ou raios
gama também nao € permitida.

@ Precaucao: Nao use substincias de limpeza abrasivas ou corrosivas.

O produto e os acessorios devem ser cuidadosamente limpos e desinfetados ap6s cada uso.
Limpe e desinfete o produto, os cabos e sensores limpando todas as superficies de contato com
um pano umedecido com soluc¢d@o de dlcool isopropilico a 70%.

Siga os procedimentos de higiene do seu hospital.

5.3 Inspecao de seguranca e reparo

@ Aviso: Se o produto ou seus acessorios estiverem com defeito, o usudrio (cliente)
deve obter um nimero de autorizacao de retorno ao fabricante (RMA) do fabricante
e, em seguida, devolver ambos - produto e acessorios - ao fabricante para reparo ou
descarte adequado.
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O sistema de medicao deve ser sempre mantido em condi¢cdes de funcionamento seguras e con-
fidveis e deve ser verificado regularmente, pelo menos uma vez por ano, pelo fabricante ou por
pessoas autorizadas. A verificagdo inclui:

» Inspecao de potenciais danos mecanicos e funcionais
e Legibilidade e integridade das etiquetas de seguranca
e Teste de fung¢do do produto

e Medicao de correntes de fuga

As reparacoes s6 devem ser realizadas pelo fabricante ou por pessoal autorizado. O fabricante
nao serd responsavel em casos de abertura ndo autorizada, reparo do produto ou de seus com-
ponentes. No caso de o produto ou seus acessorios apresentarem defeito ou ndo puderem ser
reparados, entre em contato com o centro de atendimento ao cliente local ou com o fabricante
para obter instrugdes e conselhos para reparo ou descarte adequado.

5.4 Ciberseguranca

Para garantir a seguranca do computador, sdo necessarias medidas de seguranga que:

1. proteger o PC e o software instalado nele contra acesso ndo autorizado e / ou malware.
Isso garante que o sistema de medicao esteja sempre pronto para operagao.

2. proteger a medicao e os dados do paciente contra perda ou uso indevido.
E aconselhdvel atribuir direitos de usudrio que protegem o sistema contra acesso nao autorizado.

E aconselhdvel restringir os direitos do usudrio para que nenhum software adicional possa ser
instalado no PC entregue.

E aconselhdvel ativar um protetor de tela com protecdo por senha, que bloqueia automatica-
mente o sistema de medicao ap6s um intervalo de tempo definido.

E aconselhdvel que os usudrios sejam instruidos a ativar o bloqueio de tela ao sair do sistema
de medicdo.

E aconselhdvel ativar o firewall e a protecio antivirus do sistema operacional e atualiz4-los
regularmente. Isso pode ser garantido por atualiza¢des regulares do sistema operacional. Para
tanto, o PC do sistema de medi¢do deve ser conectado a uma rede com acesso a internet pelo
menos a cada seis meses e as ultimas atualiza¢des devem ser instaladas.

@ Aviso: Enquanto o PC estiver conectado a uma rede com fio e as atualizagdes esti-
verem sendo instaladas, nenhum paciente pode estar conectado ao sistema de medi-
cdo. Todas as conexdes de rede devem ser desconectadas e o cabo de rede remo-
vido assim que as atualizacOes forem concluidas.

Uma cépia de backup da medicao e dos dados do paciente deve ser criada pelo menos uma vez
por semana. Recomendamos conectar um meio de armazenamento USB ao PC. Todo o diretorio
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no qual os dados do paciente e da medi¢do sdo armazenados pode ser copiado para o meio de
armazenamento USB (consulte a se¢do “Configuracdes de Tela”).

5.5 Descarte

Ao final de sua vida util, o produto deve ser encaminhado a um centro de coleta de residuos
elétricos. Alternativamente, ele pode ser enviado ao fabricante para descarte seguro.
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6 Especificacoes Técnicas

6.1 Classificacao

Protecdo de acordo com
EN 60601-1

Classe de Esterilizacao
Classe de dispositivo de a-
cordo com MDD / MDR

Classifica¢do dos EUA para
Dispositivos Médicos

Compatibilidade Eletromag-
nética

Em conformidade com os
padrdes

Modo de Operacgao

Protecao IP

Equipamento de isolamento de classe 11
Classificacao da parte aplicada: Tipo BF

O produto e seus acessorios nao sdo este-
rilizaveis

IIa

Class 2

No GMP Exempt

No Implanted Device

No Life-Sustain/Support Device

EN 60601-1-2: 2015

EN 55011: 2016 - classe B/ CISPR 11
EN 61000-4-2, EN 61000-4-3

EN 61000-4-6, EN 61000-4-8

EN 60601-1: 2006 + Cor.: 2010 + A1:2013

Continuo

EN 60529:1991/A2:2013/AC:2019-02 - IP 20
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6.2 Compatibilidade Eletromagnética

6.2.1 Emissoes eletromagnéticas

Emissdes de RF CISPR 11

Classe B; Grupo 1

6.2.2 Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade

IEC 61000-4-2

IEC 61000-4-3

IEC 61000-4-6

IEC 61000-4-8

Nivel de teste

+2, 44, £8, +15kV ar
+8 kV contato

3 V/m (80 MHz - 2,7 GHz)

3 V rms fora da banda ISM; 6 V rms dentro da
banda ISM (150 kHz - 80 MHz)

30 A/m

6.3 Interfaces Elétricas

Fonte de energia
Frequéncia

Consumo de Energia
Tensdo de isolamento

Dimensodes da Unidade Prin-
cipal (Lx Ax P)

Peso
Sinal I/O

Comprimento do Cabo USB
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Via USB: 5 V DC, 500mA

Corrente direta

<1,5W

Patient - Signal I/O: 4 kVesr ; 1 min; 50 Hz

63 mm x 140 mm x 30 mm

aprox. 350 g
Interface USB

<3m



6.4 Condicoes Ambientais

Condicdes de Transporte e
Armazenamento

Condicdes de Operagao
Anestésicos e gases in-
flamaveis

Ambiente de Ressonincia
Magnética

6.5 ICG

Principio de Medi¢ao

Sensores
Corrente de Medigao
Comprimento dos Cabos

Impedéncia Basica

Mudanga de impedancia

Temperatura: -20 - 50 °C
Umidade: 15 - 95 % (ndo condensada)
Pressdo Atmosférica: 400 - 1100 hPa

Temperatura: 10 - 35 °C

Umidade: 30 - 75 % (ndo condensada)
Pressdo Atmosférica: 650 - 1050 hPa
Altitude: 0 - 3000 m

O produto e todos 0s acessorios nao sao seguros
para operar com gases inflamdveis ou a-
nestésicos

O produto e todos 0s acessorios nao sao seguros
para operar em ambiente de ressonancia mag-
nética (RM)

Bioimpedancia-Pletismografia
A prova de desfibrilacao

4rect ICG sensors (solid-gel)
1,5 mAesr; 86 kHz; Sinus

Sensores: 60 - 120 cm
ACM: 100 cm
Cabo Paciente: 280 cm

Faixa: 5-55Q
Precisdo: 1 Q
Frequéncia: 0 - 1,5 Hz

Faixa: +1 Q

Precisao: +4 mQ
Frequéncia: 0,2 - 120 Hz

45



7 Roteiro de Entrega, Pecas

Ao escopo de entrega do sistema de medicao, os seguintes componentes pertencem (CG1000 /
CH1000):

1 produto CardioScreen 1000 com cabo de paciente integrado (padrao / invertido)

1 Sensor de 16bulo ACM com fixacao (N1314-1)

1 Instrucdes de uso

1 Computador de acordo com EN 60601-1 com software CardioVascularLab instalado

Acessorios

e Sensor de I6bulo ACM com fixagao (N1314-1)
¢ Modulo de isolamento de rede médica (VS5107)

Consumiveis

e 4tecT Sensores de ICG (solid-gel) (N1208-5)
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8 Garantia e responsabilidade li-
mitada

O produto ¢é feito de componentes de alta qualidade, utilizando tecnologia de ponta e sob
constante controle de qualidade.

Se, no entanto, ocorrerem problemas de funcionamento do produto, que podem ser atribuidos
a componentes defeituosos ou mao de obra deficiente, vocé tem direito a retrabalho gratuito ou
substitui¢do parcial ou total do produto.

O periodo de garantia € de 12 meses e comeca no dia da entrega do produto ao cliente.

As reclamacdes de garantia ndo podem ser feitas se o produto foi usado para uma finalidade
para a qual nao foi projetado, manuseado incorretamente ou operado incorretamente.

A garantia também expira assim que pessoas ndo autorizadas adulterem o produto.

A garantia exclui reclamagdes de terceiros, bem como possiveis reclamacdes por danos que
possam surgir em conexao com o uso do produto para exames médicos.

A exatiddo ou a validade das saidas do sistema de medi¢ao ou dos dados fornecidos pelo sistema
de medi¢do ndo € garantida. O usudrio é o Unico responsdvel por verificar se as limitagcdes
associadas ao método de exame foram levadas em consideragdo na avaliagdo dos resultados e
se os resultados medidos estdo isentos de erros.
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