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DIREITO AUTORAL — DECLARAGCAO

Todos os direitos reservados para a ProlLife Equipamentos Médicos Ltda.

O fabricante detém os direitos autorais deste manual e tem o direito de tratar este manual como
arquivo confidencial. Este manual é usado somente para operacdao, manutencdo e servico de
dispositivo. Este manual contém informacgdes exclusivas protegidas por leis de direitos autorais e
reservamo-nos o direito da autoria. Sem a aprovacdo por escrito do fabricante nenhuma parte
deste manual deve ser fotocopiada, xerocada ou traduzida para outros idiomas. O conteldo deste
manual estd sujeito a alteracdes sem aviso prévio.

INTRODUCAO

Este manual fornece detalhes sobre o desempenho, as operagdes e as instrucdes de seguranga do
Eletrocardiégrafo ECG 100L, 100S, 100+, 200L, 200S e 200+. E o melhor ponto de partida para
novos usuarios do dispositivo.
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CONTATO DO SERVIGO DE SUPORTE AO CLIENTE
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CNPJ: 66.783.630/0004-30
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Fone: 0800 606 4698

E-mail: suporteaocliente@prolife.com.br

www.prolife.com.br

ESTRUTURA E COMPOSICAO

O dispositivo é um eletrocardiégrafo de diagndstico de 12 derivacdes com capacidade de mostrar,
adquirir, imprimir e memorizar os tracados de ECG para adultos e criancas. Além disso, calcula
também os principais parametros globais ECG.

CONTRAINDICAGOES

N3o ha contraindicacdes em utilizar o Eletrocardiogrado.

ILUSTRACOES

Todas as ilustracbes fornecidas aqui sdo apenas para referéncia. Os menus, opc¢des, valores e
fungdes mostrados nas ilustracbes podem ndo ser exatamente idénticos ao que vocé vé no
dispositivo.

VIDA UTIL DO DISPOSITIVO

A vida util estimada deste dispositivo é de, pelo menos, 10 anos, desde que todas as manutencgées
preventivas e corretivas sejam feitas por pessoal devidamente treinado e com a utilizacdo de pecas
e partes originais.
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CAPITULO 1 — INFORMACOES GERAIS

1.1 DECLARACAO

O dispositivo deverd ser montado, operado e receber manutencdo e reparagdes conforme o
Manual do Usudrio. O dispositivo devera passar por inspec¢des regulares. No caso de o dispositivo
precisar de substituicdo ou manutencdo por conta de falha, inoperabilidade, danos, perda,
desgaste, deformacdo ou contaminacao dos componentes, entre imediatamente em contato com
o departamento de Suporte ao Cliente da ProLife. O dispositivo e qualquer dos seus componentes
devem ser reparados por pessoal autorizado e treinado pela Prolife. O dispositivo ndo deve ser
modificado sem consentimento escrito prévio da ProLife. O usudrio do dispositivo arcard com toda
a responsabilidade por quaisquer falhas causadas por uso indevido, manuteng¢do/reparacdo
inadequada, danos ou substituicdes executadas por qualquer profissional ndo autorizado pela
ProLife.

1.2 LEITORES A QUEM SE DESTINA

O Manual do Usuario destina-se a profissionais de saude que tenham realizado treinamento sobre
a utilizacdo do dispositivo. As informacdes aqui oferecidas aplicam-se apenas ao Eletrocardiografo
ECG 100L, 100S, 100+, 200L, 200S e 200+ fabricado pela ProLife Equipamentos Médicos Ltda.

1.3 OUTRAS INFORMAGOES IMPORTANTES

Este Manual do Usuario foi escrito com o maximo cuidado. Em caso de detalhes nao
correspondentes as indicagcdes do presente manual, comunique estas incongruéncias a ProlLife que
providenciard a corre¢do o mais rapido possivel.

As informacdes contidas neste manual sdo sujeitas a modificagdes sem prévio aviso.

Todas as modificacOes serdao efetuadas em conformidade com as normas de fabricacdo de
produtos para saude.

Todas as marcas citadas neste documento sao marcas dos respectivos proprietdrios. Reconhece-se
a tutela destas marcas.

Nenhuma parte deste manual pode ser impressa, traduzida ou reproduzida sem a autorizacdo por
escrito do fabricante.
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CAPITULO 2 — INFORMACAO SOBRE A SEGURANCA

A Prolife considera-se responsavel pela seguranca, confianca e funcionalidade dos dispositivos
somente se:
1. As operacdes de montagem, modificacdes ou reparos forem efetuadas pela ProlLife ou por um

Credenciado Técnico autorizado;
2. O dispositivo for utilizado em conformidade com as instrugdes contidas no Manual do Usuario.

Consultar sempre a Prolife se desejar conectar aparelhagens ndao descritas neste Manual do
Usudrio.

m Atencdo:

e Este manual fornece importantes informagdes sobre o uso correto e a seguranca do
dispositivo. Se os procedimentos operacionais descritos ndo forem seguidos e se as
especificagbes e recomendacdes fornecidas forem ignoradas, o dispositivo pode
danificar-se e pode causar riscos para a incolumidade fisica de usuarios, pacientes e
pessoas presentes nas proximidades.

e O dispositivo ndo pode ser modificado, de modo algum.

e O dispositivo adquire e apresenta dados que refletem a condi¢do fisiolégica do
paciente; estas informag¢6es podem ser visualizadas pelo pessoal médico especializado
e sao uteis para determinar um diagndstico de modo preciso. De qualquer modo, os
dados ndo devem ser utilizados como tnico meio para determinar o diagndstico do
paciente.

e Os usuadrios, aos quais é destinado este dispositivo, devem ter a competéncia
necessdria em rela¢ao aos procedimentos médicos e cuidados do paciente, além de ter
o treinamento adequado necessario para o uso do mesmo. Antes de iniciar a utilizar o
dispositivo para aplicagdes clinicas, o usudrio deve ler com atencao e entender o
contetido do Manual do Usuario. O conhecimento ou treinamento inadequados pode
provocar maiores riscos para a incolumidade fisica dos usudrioes, de pacientes e das
pessoas situadas nas proximidades, além de causar danos ao dispositivo.

e Para garantir a seguranga elétrica do usuario durante o funcionamento, o dispositivo
deve ser conectado a um sistema de aterramento.

e Em caso de duvidas sobre a integridade do sistema de aterramento, utilizar o
dispositivo através da prépria bateria interna.

e O dispositivo deve ser posicionado de modo a nao dificultar as opera¢bes de
desconexdo da alimentagao principal quando for utilizada uma fonte de alimentagao
externa. O cabo de alimentacido é o interruptor principal utilizado para desconectar o
dispositivo da alimentagao principal.

e Todos os conectores de entrada e saida de sinais (I/0O) podem ser utilizados somente
para a conexdo aos equipamentos apropriados em conformidade com as normas IEC
60601-1 ou outras normas IEC (por exemplo: IEC 60950). Conectar outros
equipamentos a este pode aumentar a dispersio de corrente ao chassi e/ou ao
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paciente. Para nao comprometer a seguranca do usuario e do paciente, é necessario
respeitar os requisitos das normas IEC 60601-1 e medir as correntes de dispersao para
confirmar que ndo haja risco de choque elétrico.

Para o correto funcionamento do dispositivo e para a seguranga dos usuarios, pacientes
e pessoas situadas nas proximidades, o dispositivo e os acessdrios devem ser
conectados exclusivamente como indicado neste Manual do Usuario. Nao conectar
cabos telefonicos ao conector LAN.

Para manter a imunidade contra potenciais interferéncias de sinais eletromagnéticos, é
necessdrio utilizar um sistema de cabos blindados ao conectar o dispositivo a uma
rede.

Para garantir a seguranca do usudrio e do paciente, os aparelhos conectados a propria
rede do equipamento devem estar em conformidade com as normas IEC 60950 ou IEC
60601-1.

Para evitar choques elétricos, causados por poténcias diversas que podem existir entre
os varios pontos de um sistema de rede distribuido, ou avarias aos aparelhos externos
conectados a rede, a blindagem do cabo de rede (quando presente) deve ser conectada
a instalacdo a terra com prote¢do adequada para a drea de uso do dispositivo.

A seguranca do paciente e do usudrio é garantida se as unidades periféricas e
acessorios em contato direto com o paciente estiverem em conformidade com as
normas IEC 60601-1 e IEC 60601-2-25. Utilizar exclusivamente pecas de reposicao e
acessorios fornecidos com o dispositivo e fornecidos pela empresa Prolife.

Os cabos para o paciente a serem utilizados com o dispositivo sdao protegidos contra
desfibrilagdo. Verificar os cabos do paciente antes do uso para verificar se ha fissuras
ou rupturas.

As partes condutoras do cabo paciente, os eletrodos e as relativas conexodes das partes
aplicadas de tipo CF, inclusive o condutor neutro do cabo paciente e o eletrodo ndo
devem entrar em contato com outras partes condutoras, inclusive as de massa (tomada
de terra).

A protecao contra a desfibrilagdo é garantida somente se forem utilizados cabos para o
paciente e acessdrios originais. Qualquer modificagdo do dispositivo pode alterar o
grau de protec¢ao contra desfibrilagao.

Para evitar possiveis danos ou morte durante a desfibrilacdo do paciente é necessario
evitar o contato com o dispositivo e com o cabo do paciente. Além disso, é necessario
posicionar adequadamente as placas de desfibrilagdo em relagdao aos eletrodos para
minimizar queimaduras ao paciente.

Este dispositivo foi projetado para ser utilizado exclusivamente com os eletrodos
especificados no presente manual. E necessario efetuar os procedimentos clinicos
corretos para preparar o local dos eletrodos e monitorar o paciente contra eventuais
irritagbes excessivas, inflamagdes ou outros tipos de reagdao da pele. Os eletrodos sao
destinados a breves periodos de utilizagao e devem ser removidos imediatamente apds
0 uso.
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Os eletrodos para ECG podem causar irritagdes a pele; é necessario verificar se ha sinais
de irritagao ou inflamagao.

Para evitar infe¢Oes, utilizar os componentes descartaveis (eletrodos, por exemplo)
apenas uma vez. Para manter a seguranga e a eficacia de uso, os eletrodos ndo devem
ser utilizados além do prazo de validade.

A qualidade do sinal produzido pelo eletrocardiégrafo pode sofrer alteragdes apds o
uso de outros equipamentos médicos como desfibriladores e aparelhos de ultrassom.
Existe a possibilidade de risco de explosao. Nao utilizar o dispositivo em presenca de
substancias anestésicas inflamaveis.

N3o ha riscos para a seguranca se o dispositivo for utilizado de modo simultaneo a
outros dispositivo como marca-passo ou outros estimuladores, pois podem surgir
disturbios no sinal.

O dispositivo esta protegido para o uso em associacdo a equipamentos cirtirgicos de
alta frequéncia (HF) e n3ao fornece meios de prote¢do contra riscos relativos para o
paciente.

O funcionamento pode ser influenciado pela presenca de fortes campos magnéticos
como aqueles produzidos por equipamentos para a eletrocirurgia.

O uso do dispositivo ndo é aconselhavel em presenca de equipamentos de diagnosticos
por imagens como Ressonancia magnética (RM) ou Tomografia Computadorizada (TC)
no mesmo ambiente.

Utilizar exclusivamente as baterias aconselhadas. O uso de outros tipos de baterias
pode implicar o risco de incéndio ou explosao.

A bateria interna recarregavel é de tipo NiMH com vedacdo hermética e nao requer
manutenc¢do. Em caso de bateria defeituosa, entre em contato com o departamento de
Suporte ao Cliente da Prolife.

O aviso de bateria descarregada é projetado exclusivamente para as baterias indicadas.
A utilizacdo de outros tipos de baterias pode implicar na falta de indicagdo e
consequente mau funcionamento do dispositivo. Em caso de bateria descarregada,
conectar o dispositivo a rede elétrica.

Nunca mergulhar o dispositivo ou os cabos para o paciente em liquidos para limpa-los,
coloca-los em autoclave ou no vapor, pois pode causar danos ao dispositivo ou reduzir
sua vida util. O uso de detergentes/desinfetantes ndao especificos, o desrespeito aos
procedimentos aconselhados ou o contato com materiais ndao especificos pode gerar
maiores riscos para a incolumidade fisica de usudrios, pacientes e das pessoas
presentes nas proximidades ou causar danos ao dispositivo. Ndo esterilizar o
dispositivo ou o cabo do paciente com gds oxido de etileno (EO). Verifique o capitulo 11
para as instrucoes sobre a correta limpeza e desinfecgdo.

N3o deixe o cabo do paciente sem supervisdo na presenga de criangas, pois pode
causar estrangulamento acidental.

N3ao deixar os eletrodos sem supervisao na presenga de criangas, pois poderiam causar
sufocamento por ingestao acidental.
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Para evitar danos ao teclado, ndao utilizar objetos pontiagudos ou pesados para
pressionar as teclas e sim somente a ponta dos dedos.

O dispositivo e o cabo do paciente devem ser limpos antes do uso. Verificar se as
conexoes apresentam danos ou desgaste excessivo antes do uso. Substituir o cabo do
paciente em caso de danos ou desgaste excessivo.

N3o puxar ou tensionar o cabo paciente para ndo causar defeitos elétricos e ou
mecanicos. Os cabos utilizados devem ser envolvidos em forma de anel e recolocados
corretamente.

No interior do dispositivo ndo ha partes que possam ser reparadas pelo usuario.
Somente pessoal autorizado e treinado pela ProlLife pode realizar o processo de
desmontagem do dispositivo. Os dispositivos com defeito ou com mau funcionamento
ndo devem ser utilizados e devem ser verificados/reparados por pessoal autorizado e
treinado pela Prolife antes de serem utilizados novamente.

O dispositivo ndo requer algum tipo de calibragdao ou instrumentac¢ao especial para o
uso e manutengao corretos.

Quando for necessario descartar o dispositivo, seus componentes e acessorios (baterias,
cabos, eletrodos) e/ou material de embalagem do produto, seguir as normas locais
para descarte dos detritos.

Nota:

Os movimentos do paciente podem gerar ruido excessivo e interferir na qualidade do
tracado do eletrocardiograma e, consequentemente, na correta andlise do dispositivo.
E importante preparar adequadamente o paciente para permitir a aplicacdo correta
dos eletrodos do eletrocardiograma e funcionamento correto do dispositivo.
O posicionamento incorreto dos eletrodos de identificagdo do algoritmo baseia-se na
fisiologia normal e na ordem de derivacao do eletrocardiograma e tenta identificar a
eventual troca mais provavel; porém, é aconselhavel verificar as posicées dos outros
eletrodos do mesmo grupo (membros ou térax).
Se os eletrodos ndao estiverem conectados corretamente ao paciente ou se uma ou
mais derivagoes estiverem danificadas, a tela indica como desconectar as derivagoes
deste evento. Em caso de impressao de eletrocardiograma estas deriva¢bes estao
indicadas no papel como uma onda quadrada.
Como definido pelas normas de seguranga IEC 60601-1 e IEC 60601-2-25, o dispositivo é
classificado da seguinte maneira:

o Equipamentos de classe IP (Internal Power ME — Alimentag¢do Interna) -
classe | em alimentagdo AC/DC externa.
Partes aplicadas de tipo CF a prova de desfibrilagdo.
Equipamentos comuns.

o O O

N3o adequado ao uso em presenca de gases anestésicos inflamaveis.

o Operagao continuada.
A alimentacao externa esta declarada em “Classe I” segundo a norma IEC 60601-1 e
utiliza um plug de trés pinos para garantir o aterramento das linhas de alimentagdo. A
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unica forma de aterrar o dispositivo é através do cabo de alimentagdao. As partes
metalicas expostas acessiveis durante o funcionamento normal possuem isolamento
duplo das linhas de alimentagdo. As ligacOes a terra internas sdo de terra funcional.

As medidas efetuadas com o dispositivo estdo em conformidade com a norma IEC
60601-2-25.

O alimentador possui as seguintes caracteristicas técnicas:

Modelo: AFM60US18

Fabricante: XP Power Limited

Entrada nominal: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 1.5 A

Saida nominal: DC 18V, 3.34A

Classe de protecao: |

o Grau de protegdo: IP20

0O O O O

A fun¢do do dispositivo é a de adquirir sinais ECG e apresentar relatérios ECG para
diagndstico, tal como definido na norma IEC 60601-2-25.
Os requisitos de desempenho essenciais detalhados sdao os seguintes:
o Protecdo de desfibrilagdo de acordo com IEC 60601-2-25, cl. 201.8.5.5.1
o Precisdo das medi¢oes automatizadas de acordo com IEC 60601-2-25, cl.
201.12.1.101
Desempenho de filtro de acordo com IEC 60601-2-25, cl. 201.12.4.105.3
Imunidade a descarga eletrostatica de acordo com IEC 60601-2-25, cl.
202.6.2.2.1
o Imunidade a transientes elétricos rapidos e surtos de acordo com IEC
60601-2-25, cl. 202.6.2.4.1
o Imunidade a perturbag¢6es conduzidas de acordo com IEC 60601-2-25, cl.
202.6.2.6.1
o Imunidade a interferéncia de eletrocirurgia de acordo com IEC
60601-2-25, cl. 202.6.2.101
Para evitar danos ao dispositivo durante o transporte e armazenagem (quando o
dispositivo estiver ainda em sua embalagem original), é necessario respeitar as
seguintes condi¢6es ambientais:
o Temperatura Ambiente: 0°C a 40°C
o Umidade relativa: 25% a 95%
o Pressao atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa
O uso do dispositivo é previsto em ambiente hospitalar ou consultdrio e deve respeitar
os seguintes requisitos ambientais:
o Temperatura Ambiente: +10°C a 40°C
o Umidade relativa: 25% a 95%
o Pressao atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa
Apds utilizar o dispositivo com alimentagdao por bateria, conectar sempre o cabo de
alimentagao. Isto garante uma recarga automatica das baterias para o uso sucessivo do
dispositivo.
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CAPITULO 3 — SIMBOLOS

3.1 EXPLICACAO DOS SIMBOLOS

Simbolo Nota do simbolo

Atencdo! Siga as instrucGes contidas ao lado deste simbolo, ou leia este
manual, para garantir a operacdo correta do dispositivo.

Ano de fabricacado

-l

d&=

e

Aparelhagem tipo CF

Coleta separada das aparelhagens elétricas e eletronicas

Consulte o Manual do Usuario

Variacdes de temperatura

VariacGes de umidade

Sem latex

® |6 =D 1

[N
[N
N

"\
N

Manter protegido da agua
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CAPITULO 4 — INTRODUCAO

4.1 OBJETIVO DO MANUAL DO USUARIO

Este Manual do Usudrio refere-se aos Eletrocardiégrafos ECG 100L, 100S, 100+, 200L. 200S e 200+.
O Manual do Usuario é o guia para a execucdo das seguintes operacdes:

e Uso racional do eletrocardidgrafo, das teclas com funcdo e da sequéncia de menus.

e Preparacdo do dispositivo para o uso;

e Aquisicdo, impressdao e memoriza¢do dos tracados ECG;

e Configuragao do sistema;

e Conexdo e transmissao de tragados ECG;

e Atualizacdo do dispositivo;

e |dentificacdo e resolucdo de problemas, manutencdo do eletrocardiégrafo.

4.3 DESTINO DE USO

Os dispositivos da familia ECG sdo eletrocardidgrafos de repouso, interpretativos, de alto
desempenho e multicanais.

O sinal de ECG é adquirido com um cabo de paciente de 10 vias e é exibido em tempo real em uma
tela LCD integrada no dispositivo. O eletrocardiégrafo pode analisar e armazenar tracados ECG,
envia-los para um periférico externo via USB ou via Internet (apenas ECG 100+ e ECG 200+ e,
opcionalmente, ECG 100S e ECG 200S), imprimir o ECG de 12 derivagdes em modo automatico ou
manual através de uma impressora térmica.

Os eletrocardidgrafos da familia ECG sdo destinados para controle e diagndstico de funcdes
cardiacas. Em todo o caso, os resultados das andlises realizadas pelo eletrocardidgrafo devem ser
validadas por um Cardiologista.

Os eletrocardidgrafos da familia ECG sdo destinados para uso em hospitais, clinicas médicas e
consultérios médicos de qualquer dimensao.

e O dispositivo deve ser usado para adquirir, analisar, exibir e imprimir eletrocardiogramas.

e O dispositivo deve ser usado para fornecer dados a serem interpretados por um médico.

e QO dispositivo deve ser usado em um ambiente clinico, por um médico ou pessoal treinado que
atue em nome de um médico profissional. Ndo deve ser usado como Unico meio de
diagnostico.

e As interpretacdes do ECG fornecidas pelo dispositivo sdo apenas significantes quando sdo
usadas em conjunto com médico que as interprete, assim como tendo em consideracao todos
os dados do paciente.

e O dispositivo é destinado a ser usado em uma populacdo adulta e pediatrica.

e O dispositivo nao deve ser usado como um monitor de sinais vitais fisioldgicos.
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4.4 DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O dispositivo é um eletrocardiégrafo de diagndstico de 12 derivagdes com capacidade de mostrar,
adquirir, imprimir e memorizar os tracados de ECG para adultos e criancas. Além disso, calcula
também os principais parametros globais ECG.

Como opcao, o dispositivo pode ser fornecido com um algoritmo de interpretacdo que gera laudo
sugestivo dos tragados de ECG de 12 derivagdes quando realizado em repouso, algoritmo de
Glasglow, que possui especificos por idade, sexo e raca. Se esta opcdo estiver habilitada, o
algoritmo pode fornecer ao médico uma segunda opinido gerando mensagens de diagndstico no
relatério ECG.

Para mais informacdes sobre o algoritmo de interpretacdo de ECG em repouso, referir-se ao
Manual do Usuario para médicos para aplicagdes em adultos e criancas (consultar a lista dos
acessorios).

Os modelos ECG 100+ e ECG200+ podem ser configurados com uma memdaria mais ampliada,
conexdo bidirecional (LAN) e funcionalidade DICOM®.

O dispositivo pode funcionar com baterias ou alimentacdo de rede.

Os formatos de impressdo suportados incluem: padrdo ou Cabrera 3, 3+1, 3+3, 6 ou 12 canais em
modalidade automatica e 3, 6 ou 12 canais de impressao da faixa de ritmo.

O dispositivo compreende:

1. Cabo paciente;

Cabo de alimentacao;

Papel termossenssivel;

Pacote de eletrodos;

vk wnwn

Guia para o médico para efetuar aplicagbes em adultos e criangas (com legenda de
interpretacdo);
6. Manual do Usudrio.
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4.4.1 VISTA GERAL

Vista frontal dos modelos ECG 100+:

Tela
Impressora térmica
Teclado
Vista frontal dos modelos ECG 200+:
Tela
Impressora térmica
Teclado

Vista posterior:
LAN e .. 4

USB

Micro USB ' ' °
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Vista lateral:

Entrada do
cabo parao

Nnarianta

Tecla e teclado:

Tela

Teclas rapidas

Teclado completo

Tela

-

S
i i

Teclas de fungdo

Tecla Liga/Desliga

I ENPE  [ Pa
1 —""FA_'VZ || B PN P
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aVF

.
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Velocidade

|

Ganho
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“

Etiquetas das teclas
6x# de fun¢do
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|16:44:19 |

(M) 10 mms 5 mmmv 005150 Hz |

|




ECG 100L, 100S, 100+, 200L, 200S e 200+

4.4.2 TECLADO

Os eletrocardidgrafos da familia ECG sdo dotados de teclado alfanumérico completo para a
insercdo de numeros, caracteres e simbolos.

O teclado é dotado também de teclas rdpidas para ativar facilmente as principais operacdes e
algumas teclas de fungao.

Teclas rapidas:
Os eletrocardiografos ECG possuem 5 teclas rapidas para ativar as seguintes funcdes:

Tecla rapida Descrigao
D i Inser¢ao do registro do paciente.
AUTO A Aquisi¢ao do tragado ECG em modalidade automatica.
MANUAI \[J Aquisi¢do do tragado ECG em modalidade manual.
STOP @ Suspensado da aquisi¢dao do tragado ECG em modalidade manual.
LINK 5 Transmissdo de exame ECG

Teclas de fungdo:

As teclas de fungdes (F1 — F6) ativam as func¢Ges indicadas nos quadros correspondentes a direita
da tela. As fungdes variam segundo a pagina visualizada. Se o quadro correspondente a uma tecla
ndo estiver presente na tela, esta mesma tecla ndo é ativa na pagina correspondente.

Simbolos e caracteres especiais:
A tecla “SYM” permite o acesso aos menus dos simbolos e dos caracteres especiais.

PR
’ p,"_"'\aéeéi_
-_—
i o6 u aAAEEI I VDU aa :
~—
~ m e ~ s ~ '—
aAAAAECEEIT I PNOO -
—
000QU0UUYDPRBR aAaxeceéeé i ‘
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'|'6ﬁ¢?noo¢auu£€$%/=‘CI
ancelar
o (I 0 €8 = | —
Feito

—
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Utilizando as teclas com fungdo é possivel deslocar-se entre os caracteres e seleciona-los:
e F1(#) paradeslocar-se para cima.

e F2(¥) paradeslocar-se para baixo.

e F3 (=) para deslocar-se a direita.

e F4 (4) para deslocar-se a esquerda.

e F5 (Cancelar) para fechar o menu dos simbolos sem selecionar algum caracter.

e F6 (Feito) para fechar o menu de simbolos escolhendo o carater selecionado.

Combinacgdes de teclas:
e ALT + z: mover para a esquerda

o ALT+x:","
o AlT+c:"."
e ALT+V:";"
e ALT+B:":"
e ALT+n:"/"

e ALT + m: mover para a direita

4.4.3 TELA

Os eletrocardidgrafos da familia ECG sdo dotados de tela de LCD colorido, o tamanho da tela

depende da familia de do eletrocardiégrafo 100 ou 200. Durante a aquisicdo de um tracado ECG, a

tela mostra as seguintes informacdes principais:

e Sobrenome, Nome: sobrenome e nome do paciente do qual estiver a fazer a aquisicdo, se
inseridos.

e Frequéncia cardiaca (FC): quando um paciente estiver conectado ao dispositivo, a sua
frequéncia cardiaca sera mostrada em tempo real.

e Velocidade: velocidade de varredura dos tragados em mm/s. Utilizar a tecla F1 para modificar a
velocidade para 5 mm/s, 10 mm/s, 25 mm/s ou 50 mm/s.

e Ganho: amplitude da forma de onda em mV/mm. Utilizar a tecla F2 para modificar o ganho
para 5 mV/mm, 10 mV/mm, 20 mV/mm.

e Filtro: filtro passa-baixo aplicado aos tragados. Utilizar a tecla F3 para modificar o filtro
aplicado entre Desligado, 25 Hz, 40 Hz, 150Hz.

o Formato de exibi¢do: indica a quantidade de canais exibidos na tela.

e Nivel da bateria: indica o nivel de carregamento da bateria.
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CAPITULO 5 — PREPARACAO AO USO

5.1 PRIMEIRA UTILIZAGAO

Na primeira utilizagdo é necessario configurar as defini¢bes de base do eletrocardidgrafo.

Por este motivo, ao ligar o eletrocardidgrafo pela primeira vez, é aconselhavel abrir a pagina das
configuragdes e configurar pelo menos os seguintes parametros:

Aconselha-se configurar sempre:

e Idioma

e Filtro AC

e Unidade de peso e altura

e Dataehora

Para efetuar as configuragdes necessarias, consultar o capitulo 8.

Se, por qualquer motivo, o eletrocardiégrafo ndo for usado, nds sugerimos deixa-lo em sua
embalagem original e armazena-lo em um local seco e seguro.

5.2 CONEXAO DO CABO PACIENTE

Conectar o cabo paciente ao conector situado ao lado do eletrocardidgrafo. O conector esta
projetado para permitir a inser¢do do cabo paciente apenas em um sentido. Se o conector do cabo
paciente ndo puder ser inserida no conector do eletrocardidgrafo, ndo forgar e tentar inverté-lo.

Nota: Para evitar rupturas do cabo paciente quando for desconectado do eletrocardiégrafo,
deve-se remové-lo segurando-o pelo conector para evitar o arrancamento das
terminagoes.
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5.3 CARREGAMENTO DO PAPEL

Para carregar o papel no lado interno do eletrocardidgrafo, deve-se seguir os passos indicados

abaixo:

1. Remover a embalagem externa da resma de papel.

2. Abrir o alojamento da impressora, levantando a portinhola, e fazendo-o girar em sentido
anti-hordrio ao redor de seu eixo.

3. Fazer com que deslize a resma de papel térmico na gaveta da impressora de modo que a
grelha para o papel esteja voltada para cima e o sinal de avango de papel (um pequeno
retangulo preto) esteja a esquerda.

4. Levantar a primeira margem de papel, gira-lo (para que o lado ndo impresso fique voltado para
cima) e puxa-lo para a direita até que sua extremidade esteja apoiada no lado direito da
gaveta da impressora.

5. Fechar a portinhola de modo que a extremidade da folha saia a direita. Ao fechar
corretamente a portinhola, ouve-se um som de "clique".

A seguir, a sequéncia para o carregamento do papel:

m Atencao: Risco de lesdes nos dedos ao manusear a portinhola do papel da impressora ou
os mecanismos de controle do rolo.
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Nota:

e No final da impressao é importante que o papel seja cortado puxando-o para a direita
em vez de para a esquerda. Puxar o papel para a esquerda podera provocar a abertura
acidental da portinhola com consequentes problemas nas impress6es seguintes.

e Para obter maiores rendimentos da impressora térmica, certificar-se de utilizar papel
térmico recomendado pela ProlLife.

5.4 CONEXAO A ALIMENTAGAO

Os eletrocardiégrafos da familia ECG podem funcionar também com bateria, desconectado da
alimentacdo. Na primeira utilizacdo é necessario carregar completamente a bateria conectando o
eletrocardiografo a alimentacdo elétrica.

Certificar-se de que a alimentacdo esteja conectada a uma tomada aterrada.

Se estiver conectado a uma tomada, o cabo de alimentagdo é o Unico interruptor utilizado para
desconectar o dispositivo da alimentacdo principal. Certificar-se de que a tomada esteja proxima
ao dispositivo para desconectar facilmente o dispositivo da alimentacdo principal.

O eletrocardiégrafo deve ser conectado a alimentacdo elétrica para recarregar a bateria.

O botdo para ligar/desligar (On/Off) possui trés luzes LEDs que indicam se o dispositivo esta
alimentado e como:

NOX

Luz LED Descrigao
- Verde — Estd acesa se o dispositivo esta conectado a alimentagao elétrica.
Vermelho — Estd acesa enquanto o dispositivo estd conectado a alimentacao
/ elétrica e durante o carregamento da bateria. Estd apagada quando a
bateria estiver completamente carregada ou o dispositivo ndo estiver
conectado a alimentacgdo elétrica.
u Azul — Esta acesa quando o dispositivo estiver ligado.

Nota:

e Estdo disponiveis configuragdes especificas que permitem prolongar a vida util da
bateria (consultar o capitulo 10). O uso e a manutencdo adequados permitem
prolongar também a vida util da bateria.
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5.5 FUNCIONAMENTO COM BATERIA

Quando o eletrocardiégrafo ndo estiver conectado a rede elétrica, funciona com bateria.

O dispositivo desliga-se automaticamente quando a bateria atingir o nivel minimo permitido de

carga. Quando o dispositivo detecta tensdo descarregada da bateria, mostra a mensagem “Bateria

descarregada — Recarregar a unidade” por 10 segundos antes de desligar-se. Assim que o cabo de

alimentacgao for conectado, a unidade retorna a pagina de aquisi¢ao principal.

O simbolo da bateria no canto inferior direito da tela indica o nivel de carregamento da bateria:

Simbolo

Descrigao

Bateria completamente carregada (superior a 70% da capacidade total).

Bateria carregada (entre 30% e 70% da capacidade total).

-

Bateria descarregada (menos de 30% da capacidade total).

Bateria completamente descarregada. O dispositivo desliga-se
automaticamente apds 60 segundos. Uma mensagem avisa o usuario
gue o dispositivo sera desligado.

Bateria em carregamento.
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CAPITULO 6 — EXECUCAO DE UM EXAME

6.1 PROCEDIMENTO GERAL

Para efetuar um exame de ECG, seguir as indica¢cOes abaixo descritas:

1.

2.
3.
4

Preparar e conectar o paciente;

Verificar na tela a qualidade dos tracados e certificar-se de que ndo haja mensagens de erros;
Preencher o registro do paciente, se necessario;

Pressionar a tecla rdpida AUTO para a aquisicdo automatica do ECG ou a tecla rdpida MANUAL
para uma aquisicdo manual do ECG.

Nota: Se o fluxo assim permitir, é aconselhavel conectar o paciente ao dispositivo e inserir

os seus dados de registro antes de salvar um tragado. Assim, é possivel minimizar os
problemas sobre os tracados introduzidos durante a conexdo do paciente e o
posicionamento dos eletrodos.

6.2 ANTES DA AQUISICAO

6.2.1 PREPARAGAO DO PACIENTE

Antes de aplicar os eletrodos, certificar-se de que o paciente tenha compreendido plenamente o

procedimento e saiba o que sera feito.

A privacidade é muito importante para o relaxamento do paciente.

O paciente deve saber que o procedimento é indolor e que ele sentird apenas os eletrodos na
pele.

Deite o paciente e coloque-o em posicdao confortdvel. Se a maca for estreita, colocar as maos
do paciente em baixo das prdprias nadegas para que os musculos estejam relaxados.

Apds aplicar os eletrodos, pedir ao paciente de permanecer parado e nao falar, explicar que
isto serve para efetuar um bom ECG.

A limpeza ideal da pele é muito importante. Existe uma resisténcia elétrica natural na superficie da

pele, gerada por varias fontes como penugem, sebo, pele seca ou morta. A preparacdo da pele é

necessaria para diminuir este efeito e aumentar a qualidade do sinal ECG.

Para preparar a pele:

Se necessario, raspar a area da pele na qual aplicar o eletrodo.

Lavar a drea com agua e sabao quente.

Secar energicamente a pele com um materia abrasivo como uma gaze 2x2 ou 4x4 para
remover as células de pele morta e gordura e para aumentar o fluxo sanguineo capilar.

Nota: Prestar aten¢do para ndo causar abrasdes, incomodos ou feridas na pele de

pacientes idosos ou debilitados.
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6.2.2 CONEXAO DO PACIENTE

E importante posicionar os eletrodos corretamente para adquirir um bom sinal
eletrocardiogréfico.

Uma impedancia menor fornece uma forma de onda melhor, reduzindo o ruido. E necessério
utilizar eletrodos de qualidade.

Seguir as instrucdes abaixo indicadas para conectar os eletrodos:

1. Expor os bragos e as pernas do paciente para conectar as vias necessarias.

2. Posicionar os eletrodos nas partes planas e carnosas do brago e das pernas.

3. Em caso de auséncia de uma parte do membro, posicionar os eletrodos em uma zona irrigada
de sangue do coto de amputagao.

4. Aplicar os eletrodos na pele como indicado na figura abaixo. O bom teste de correta aderéncia,
e do bom contato, consistem em dar uma leve batida no eletrodo. Se o eletrodo deslocar-se
livremente é necessario substitui-lo. Se o eletrodo ndo se move facilmente, foi estabelecido
um bom contato elétrico.

A seguir, o posicionamento correto dos eletrodos:

Angle of Lewis

= S

=

v2 V6

V3

RA LA
RL LL

Nota: Para um posicionamento preciso e monitoramento das derivacdes precordiais é
importante localizar o quarto espacgo intercostal. Localizar o primeiro espacgo intercostal
para determinar o quarto espaco intercostal. J& que a conformacdo do paciente é muito
variavel, é dificil apalpar de modo exato no primeiro espaco intercostal. Portanto, convém
localizar o segundo espaco intercostal apalpando primeiro a pequena proeminéncia dssea
denominada Angulo de Lewis, quando o corpo do esterno une-se ao manubrio. Esta
protuberancia do esterno identifica o ponto de jun¢ao da segunda costela e o espaco logo
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abaixo corresponde ao segundo espago intercostal. Apalpar e contar descendo pelo tronco
até localizar o quarto espaco intercostal.

Eletrodo IEC Eletrodo AAMI Posicdo
Quarto espaco intercostal na
Cc1 Vermelho | V1 Vermelho . .
extremidade direita do esterno.
Quarto espaco intercostal na
C2 Amarelo V2 Amarelo .
extremidade esquerda do esterno.
3 @ Verd va @ Verd Posic3o intermediaria entre os
erde erae eletrodos V2/C2 e V4/C4.
Quinto espaco intercostal a esquerda
Cc4 Marrom V4 Azul . . .
da linha medioclavicular.
Entre os eletrodos V4 e V6.
C5 Preto V5 Laranja
Na linha medioaxilar esquerda,
C6 Roxo V6 Roxo .
horizontal com eletrodo V4.
L Amarelo LA G Preto No deltoide, antebraco ou pulso.
R ° Vermelho | RA R Branco No deltoide, antebraco ou pulso.
F ° Verde LL @ Vermelho | Na coxa ou tornozelo.
N ° Preto RL e Verde Na coxa ou tornozelo.

6.3 VISUALIZACAO DO ECG

A pdégina inicial do eletrocardidgrafo é a pagina de visualizacdo em tempo real:

7~

D'Amico, Marco HR 53 Velocidade
N —
—

S N 1"' Ganho

I A N V2 LA—'JI-M-L“—'-:
el . . | . §S L,\ h,\ I,\ Filkxo

avR |4~ \,—V'L\,_V‘LW v4 A A~ 6x2
| —
avL |- V5 A K\_...N
Novo ID
avF J..//\_.l/\_,-ﬁ./\_/ V6 I./\_n >=

{0 120 mmis 5 mmmv 005150 Hz
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Tela e teclas de fungao:

A tela mostra os tracados em tempo real, algumas informacdes de base (nome e sobrenome do

paciente, frequéncia cardiaca, velocidade, ganho, filtro e nivel de bateria, como indicado no

capitulo Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada.) e as teclas de fungGes ativas:

e F1 (Velocidade): permite modificar a velocidade de visualizagcdo dos tracados (5, 10, 25, 50
mm/s)

e F2 (Ganho): permite modificar a amplitude dos tracados mostrados (5, 10, 20 mm/mV)

e F3 (Filtro): permite selecionar o filtro passa-baixo a aplicar aos tracados mostrados (off, 150,
40, 25 Hz)

e F4 (etiqueta varidvel): permite modificar o formato de visualizacdo dos tracados (12x1, 6x2,
6x1 1°, 6x1 2°, 6x1 3°, 3x1 1°, 3x1 2°, 3x1 3°, 3x1 4°, 3x1 5°, 3x2 19, 3x2 29). A etiqueta
corresponde ao formato de visualizado no momento.

e F6 (Menu): permite abrir o menu de Configuragoes.

Teclas rapidas:

As teclas rapidas ativas na pagina de visualizacdo em tempo real sdo:
e |D: parainserir os dados do paciente.

e AUTO: para iniciar uma aquisicdo automatica do ECG.

e MANUAL: para iniciar a impressao manual do ECG.

A tela mostra também as mensagens referentes a anomalias sobre os tracados. As mensagens sao
mostradas na parte superior da pdgina como ilustrado na figura abaixo:

D'Amico, Marco Falha avanco: C1 : £ | Area de mensagem
lVelocl(iade

| Vi | bmnnnnmnnr,

Ganho

I V2 &,\ ]ﬁ _l,\ N
Filtro
V3 ﬁA/\ ..I,\ 'A_,

—
avR \,i\,ﬁ\,ﬁ,r/ﬁ V4 | 6x2
—
—
avL A V5 :
Novo ID
aVvF V6 S
Menu
B 10 mms 5 mm/mv 005150 Hz
! —

6.3.1 DERIVACOES DESCONECTADAS

Se um ou mais eletrodos estiverem desconectados, sera mostrada a mensagem "Derivacdo
desconectada" seguida pela lista de derivagbes desconectadas. As formas de onda
correspondentes as derivagdes desconectadas sdo mostradas como ondas quadradas (consultar a
figura ilustrada acima).

Se todas as derivacdes estiverem desconectadas, todos os tracados ECG sdao mostrados como
ondas quadradas e surge a mensagem “Derivacao desconectada: todas”. De modo analogo, se a
derivacdo desconectada for a N/RL surge a mensagem “Derivacdo desconectada: todas” e todas
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as derivacdes sdo mostradas como ondas quadradas.
Se o cabo paciente estiver desconectado do dispositivo, os tracados ECG sdo mostrados como
ondas planas.

6.4 INSERCAO DOS DADOS DO PACIENTE

E possivel inserir os dados de registro de um paciente antes ou depois da aquisicdo de um tracado
ECG, pressionando a tecla rapida ID. Os dados podem ser inseridos manualmente ou de modo
automatico, selecionando o paciente de uma lista de trabalho.

Os dados do paciente podem ser carregados automaticamente selecionando um ECG do arquivo.

ID: 1234
Nome: Marco
Sobrenome: D'Amico
Género: Macho j
DoB: 06/06/1966 [dd/mm/yyyy] (49 yr)
Race: Ciucaso j
cm Peso: kg

Nota: Certificar-se de que os dados sejam cancelados e reinseridos antes de adquirir um
ECG para um novo paciente, ja que ndo foram restabelecidos automaticamente apds um
registro. Os dados do paciente sdo cancelados automaticamente somente quando o
dispositivo for desligado ou quando for utilizada a tecla fun¢ao Nova ID - F5

6.4.1 INSERCAO MANUAL DOS DADOS DO PACIENTE

Tela e teclas de fungao:

Os campos disponiveis para os dados do paciente sdo:

e |D (cédigo de identificacdo do paciente)

e Nome

e Sobrenome

e Sexo

e Data de nascimento e idade — o campo Idade é calculado automaticamente se for inserida uma
data de nascimento valida. A idade é indicada em anos (se superior a 25 meses), em meses (se
superior a 12 semanas), em semanas (se superior a 30 dias) ou em dias.

e Raca— O campo Raca é visivel em funcdo das configuragdes escolhidas. Se ndo for visivel, o seu
valor por padrdo é “Desconhecida”.

e Altura e Peso

e Pressdo Sanguinea — sistdlica e diastdlica
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e Farmacos
e Notas
e Técnico

Para deslocar-se entre os campos da pdgina é necessario utilizar as setas correspondentes as teclas
de funcdo:

e F1(#) para deslocar-se para cima.

e F2(¥) paradeslocar-se para baixo.

e F3 () para deslizar a lista de opcGes possiveis associadas a um campo (como, por exemplo,
sexo e raca).

As outras fungdes permitem:

e F4 (L.trabalho) abrir uma lista de trabalho.
e F5(Cancelar) anular a inser¢do de dados e retornar a pagina inicial.
e F6 (Feito) salvar os dados inseridos e retornar a pagina inicial.

& Nota:

e Se ndo for inserida a idade antes da aquisicao de um ECG, a interpretagdo sera aquela
feita por padrao, referente a homem de 50 anos. Serd adicionada ao texto da
interpretacdo a mensagem “Interpretacdo efetuada sem conhecer a idade do
paciente”.

e Se for utilizada uma idade zero (0), a interpretacdo serd aquela feita por padrdo,
referente a um homem de 50 anos. Sera adicionada ao texto da interpretagdo a
mensagem “Interpretacao efetuada sem conhecer a idade do paciente”.

6.4.2 INSERCAO AUTOMATICA DOS DADOS DO PACIENTE

Se no eletrocardidgrafo estiver habilitada a opcdo Conexdo (padrdo ou DICOM) é possivel carregar
os dados do paciente de modo automatico selecionando-os em uma lista de trabalho.

Para visualizar uma lista de trabalho é necessario utilizar a tecla de fungdo F4 (L.trabalho) presente
na pagina ID.

Nome ID ”Locallzacéo / ”)ata ensalq .
von Hotz... I1D000001 Room02 17/07/15...
Pennacc... 1D000004 Room06 21/07/15...
Diaz,Arm... DZARM74E05H096M Room13 17/07/15... *
Tarso,Paolo 22 Room2 20/07/15... p——
Pippo,Fra... 1 Room?2 20/07/15... Detalhes
Cuccarini... 55SHLBWRWEFS12 Room?2 20/07/15... S——
Parisi,Hea... 44 Room2 20/07/15...
Galileo,Pi... 33 Room2 20/07/15...

Anterior
01/04/1981 (--), Macho, ACC0902 1/8
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Teclas de fungao:

E possivel movimentar-se no interior da lista usando as teclas de funcio:

e F1(#) para deslocar-se para cima.

e F2 (¥)paradeslocar-se para baixo.

e F3 (Detalhes) para visualizar os detalhes referentes ao pedido selecionado.

As outras teclas de fungao permitem:

e F5 (Cancelar) retornar a pagina inicial sem carregar nenhum dado pessoal do paciente.
e F6 (Selecionar) para carregar o pedido selecionado e retornar a pagina inicial.

6.5 AQUISICAO DE UM ECG

Os ECG podem ser adquiridos tanto na modalidade automatica quanto manual.

Com a modalidade automatica é possivel adquirir um ECG de 10 seg. que pode ser salvo e
impresso como exame.

Com a modalidade manual é possivel imprimir de forma continua um ECG com duracdo variavel
(ndo é possivel efetuar a memorizagdo).

6.5.1 AQuISICAO AUTOMATICA DE uMm ECG (AUTO)

E possivel adquirir de modo automatico 10 seg. de tracado pressionando a tecla rapida AUTO,
presente na pagina de visualizagdo em tempo real.

Apds pressionar a tecla AUTO, o eletrocardidgrafo recolhe 10 seg. de dados validos para
registra-los automaticamente.

Durante a fase de aquisicdo, a tela mostra o nimero de segundos restantes para o término do
exame.

O usuario pode forcar a aquisicdo dos tracados pressionando novamente a tecla AUTO. Deste
modo, o eletrocardiografo salva um ECG baseado nos dados adquiridos até aquele momento.

Apds completar a aquisicao, o tracado é mostrado na tela como visualizacdo de impressao.

P
D'Amico, Marco HR 60 | p—
mprimir
| —
—
4 1 1 'S 1 v " N N

Memorizar

L B B N B S S

-~

STAT
‘" A A A A ‘\/3 A A A
| S —
aVR ’ P A A A
- r—
> 3 SN BN . §
Mais
5 | S —
A | . . . AN RS | 4 ’
Feito

() 25 mms 5 mmmv 005150 Hz L
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Imprimir e memorizar um exame:

Se a opcdo de impressdo automatica estiver habilitada, o exame serd impresso automaticamente

no final da aquisicao. De modo andlogo, se a opgdao de memorizagao automatica estiver habilitada,

0 exame sera memorizado automaticamente no final da aquisigdo.

Se estas opgdes nao estiverem habilitadas, é possivel imprimir e salvar o exame utilizando as teclas

de funcdo como descrito a seguir.

Teclas de fungao:

As teclas permitem:

F1 (Imprimir) imprimir o exame (ou imprimir novamente se a impressdao automatica estiver
habilitada).

F2 (Memorizar) memorizar o exame (desabilitado se estiver ativa a funcdo de memorizacao
automatica).

F3 (STAT) associar ao exame o estado de “urgente”

F5 (Mais) ativar as funcdes para modificar a impressao.

F6 (Feito) retornar a pagina de visualizagdo em tempo real.

Teclas rapidas

ID permite inserir ou modificar os dados pessoais do paciente.

TX permite transmitir o exame (se a opgao Conexao estiver ativa e corretamente configurada).

Modificar os formatos de impressao

As teclas F5 (Mais) permite ativar as fun¢des para modificar a impressao:

F1 (Velocidade) permite modificar a velocidade de impressdo (25, 50 mm/s)

F2 (Ganho) permite modificar a amplitude dos tracados (5, 10, 20 mm/mV)

F3 (Filtro): permite selecionar o filtro passa-baixo a aplicar aos tracados (off, 150, 40, 25 Hz)

F4 (etiqueta variavel): para modificar o formato de visualizagdo dos tragados (12x1, 6x2, 3x4+3,
3x4+1, 3x4). A etiqueta mostra a visualizacdo atual.

F5 (Imprimir) para imprimir o ECG com as configuragdes atuais.

F6 (Anterior) para retornar a visualizagdo anterior.

ﬁ Nota: Para acelerar a aquisicao de um ECG, o eletrocardiégrafo comega a adquirir os dados

assim que o paciente estiver conectado. Assim, quando for pressionada a tecla “AUTO”, o
eletrocardidgrafo analisa os dados ja adquiridos e se encontrar 10 seg. de dados validos,
memoriza sem aguardar mais 10 seg. de aquisicdo. Portanto, é importante solicitar ao
paciente que relaxe para que o ECG ndao tenha problemas causados por movimentos do
préprio paciente e, se possivel, seguir o fluxo de trabalho descrito nos paragrafos
anteriores (conectar o paciente — inserir os dados — adquirir) para que os tracados tenham

tempo de estabilizar-se.
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6.5.2 AQUISICAO MANUAL DE um ECG (MANUAL)

Pressionar a tecla MANUAL presente na pagina de visualizacdo em tempo real para iniciar a
aquisicdo e impressao manual do tracado ECG:

e
Velocidade
| S——

B S B N N SN |

Filtro
]

D'Amico, Marco HR 60

—

avR 6x1(1)
| N —
avL . A A (

aVF

Menu
16:48:11 { B 10 mm/s 5 mm/mV  0.05-150 Hz
—

Teclas de fungao:

As teclas de funcdo permitem modificar os parametros de visualizagcdo e impressdo do ECG:

e F1 (Velocidade) permite modificar a velocidade de impresséao (5, 10, 25, 50 mm/seg.)

¢ F2 (Ganho) permite modificar a amplitude dos tracados (5, 10, 20 mm/mV)

e F3 (Filtro): permite selecionar o filtro passa-baixo a aplicar aos tracados (off, 150, 40, 25 Hz)

e F4 (etiqueta variavel): para modificar o formato dos tracados mostrados (12x1, 6x2, 3x1, 6x1,
3x2). A etiqueta indica o formato mostrado no momento.

Teclas rapidas:

e MANUAL: pressionar a tecla repedidamente, depois que a impressdao for iniciada, permite
modificar o formato mostrado. As pressdes sucessivas na tecla permitem modificar o formato
entre aqueles disponiveis (6x2, 6x1 1°, 6x1 2°, 6x2 3°, 3x1 1°, 3x1 2°, 3x1 3°, 3x1 4°, 3x1 5°). O
formato de impressao é selecionado nas configuracdes do dispositivo.

e STOP: interrompe a impressao manual e mostra a pagina de visualizacdo em tempo real.

6.6 IDENTIFICAR 0S ECG URGENTES (STAT)

Os exames adquiridos com os Eletrocardiégrafos da familia ECG podem ser identificados como
“urgentes”, por exemplo, para serem identificados em base a esta atribuicao.

Depois que um ECG for adquirido, pode ser atribuido o estado “urgente” pressionando a tecla de
funcdo F3 (ESTADO ou STAT). Ao pressionar esta tecla, a etiqueta correspondente torna-se

{

vermelha e ao ECG adquirido é atribuido o estado “urgente”. As pressdes sucessivas da tecla
ativam/desativam o estado “urgente”.

Se a opcao de memorizacdao automatica estiver habilitada, o exame serd salvo automaticamente a
cada modificacdo do estado “urgente” (e isto ocorre a cada pressdo da tecla F3 (STAT)). Se, ao

contrario, a op¢cao de memorizacdo automatica ndo estiver habilitada, é necessario memorizar
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manualmente o exame a cada modificacdo utilizando a tecla F2 (Memorizar).
Para que o exame seja transmitido como urgente é necessario envid-lo apés modificar seu estado.

B ————
D'Amico, Marco HR 60 .
Imprimir
—
Y A 1 i P A A A (

Memorizar

- - ~r ~r -

V3 STAT Tecla STAT

r———
aviL ¥: ‘L L 47
Mais
VF 6 | S—
p———————
Feito

16:48:25 B 25 mms 5 mmmv 005150 Hz ||

Se for necessdario adquirir um exame em condi¢Ges de urgéncia é possivel iniciar sem inserir os
dados de pessoais do paciente, pressionando simplesmente a tecla AUTO.

O exame adquirido pode ser impresso, memorizado ou transmitido sem os dados pessoais ou
associa-lo aos dados do paciente no final da aquisicao.

Nota: O termo stat é uma abreviagdo da palavra “latina” statim que significa

“instantaneamente/imediatamente”. Para que o exame seja transmitido como urgente é
necessdrio envia-lo apds modificar seu estado.

6.7 IMPRESSAO DE UM ECG

Se a opc¢do de impressdo automatica estiver habilitada, a impressdo do exame é feita
automaticamente no final da aquisicdo. De qualquer modo, é possivel imprimir ou imprimir
novamente o ECG usando a tecla de fungdo F1 (Imprimir).

Além disso, é possivel iniciar uma impressao manual utilizando a tecla rapida MANUAL presente
na pdagina de visualizacdo em tempo real.

Nota: A frequéncia cardiaca exibida na impressao é aquela calculada como média nos 10s

de tracado impresso. Podera, portanto ser diferente daquela mostrada na tela antes da
impressao, que corresponde a frequéncia em tempo real.

6.8 MEMORIZACAO DE UM ECG

No final de uma aquisicdo de tipo “AUTO” é possivel memorizar o exame. Se a opgao de
memorizacdo automatica estiver habilitada, o exame sera salvo automaticamente no final da
aquisicdo. De modo contrério, é possivel memoriza-lo utilizando a tecla fungdo F2 (Memorizar).

O exame serda memorizado em um arquivo SCP que contém:

e Progressivo do exame;
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ID do paciente;

Urgéncia (sim/ndo);

Medidas automaticas;

Interpretacao (se o eletrocardiégrafo for dotado de opg¢do Glasgow).
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CAPITULO 7 — MENU E CONFIGURACAO DO DISPOSITIVO

7.1 MENU PRINCIPAL

E possivel acessar o Menu principal pressionando a tecla funcdo F6 (Menu) presente na pagina
inicial em tempo real. A seguir, a pagina do menu principal:

e
L.trabalho

| —
—

Arquivo

| S—
—_—

Data hora

N\—
—

Imp.Conf.

| —
—

Configura

T —
—

Anterior
| —

S.N.: 04141508
V. 1.0.683

Teclas de fungdo:
No menu principal é possivel ter acesso a varias secOes utilizando as teclas de funcdo
correspondentes:

e F1 (L.trabalho) para visualizar uma lista de trabalho.

e F2 (Arquivo) para visualizar o arquivo dos exames ECG memorizados.

e F3 (Data hora) para configurar a data e o horario no dispositivo.

e F4 (Imp. Conf.) para imprimir a pagina de configuracdo do dispositivo.

e F5 (Configura) para modificar as configuracdes por padrdo do dispositivo.

e F6 (Anterior) para fechar o menu e retornar a pagina de visualizacdo em tempo real.
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7.2 LISTAS DE TRABALHO

Se for dotado de opcdo Conexdo, o eletrocardidgrafo tem capacidade de descarregar as listas de
trabalho geradas pelo servidor ao qual estd conectado. A seguir, a pagina de lista de trabalho:

Nome | ID | Localizagao / |>ata ensah} R
von Hétz... 1D000001 Room02 17/07/15...
Pennacc... 1D000004 Room06 21/0715...
Diaz,Arm... DZARM74E05H096M Room13 17/07/15... -
Cuccarini... 55SHLBWRWEFS12 Room?2 20/07/15... >=
Parisi,Hea... 44 Room2 20/07/15... | Detalhes
Galileo,Pi... 33 Room2 20/07/15... S—
Tarso,Paolo 22 Room?2 20/07/15...
Pippo,Fra... 1 Room?2 20/07/15...

Anterior
01/04/1981 (--), Macho, ACC0902 1/8

As listas de trabalho sdo mostradas em uma pagina especifica obtida do menu principal (com a
tecla de funcdo F1 [L.trbalho]) ou da pdagina de dados pessoais do paciente.

Teclas de fungao:

Os pedidos sdao mostrados como lista e para cada um sdo indicados:

e Nome do Paciente

e |D do paciente

e Localizacdo

e Data e hora planificadas

E possivel movimentar-se no interior da lista, selecionar um pedido e ordenar a lista utilizando as
teclas de funcdo:

e F1 (®) paradeslocar-se ao pedido anterior.

e F2(¥)paradeslocar-se ao pedido sucessivo.

e F3 (Detalhes) para abrir uma janela de pop-up com os detalhes referentes ao pedido
selecionado a janela fecha-se com a tecla de funcdo F6 (Anterior).

e F5 (Selecionar); habilitado somente se a lista de trabalho estiver aberta a partir dos dados
pessoais do paciente e permite selecionar o pedido atual, carregar os dados pessoais e
retornar & pagina de dados do paciente. Se a lista de trabalho ja tiver sido aberta na pagina de
Menu principal, a tecla Selecionar esta desabilitada.

e F6 (Anterior) para retornar a pagina anterior (Menu principal ou registro de dados do
paciente).
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7.3 ArRQuIVO ECG

O eletrocardidografo pode memorizar até 100 ECGs (1000 se estiver ativa a op¢cao de memoria
ampliada). Para acessar o arquivo dos exames € necessario utilizar a tecla F2 (Arquivo) do Menu
principal. A seguir, a pagina Arquivo ECG:

y e —
\ Nome | ID Tempo * [57|Pr|Tx ,
— !
D'Amico,Marco 1234 23/07/15 07:39 x x
suar,test 45632 20/07/15 15:09 x [
von Hotzendorf... 1D000001 20/07/15 15:05 x x >
von Hotzendorf... 1D000001 20/07/15 15:04 X —_——
test,thailand 123456 14/07/15 16:10 X X Ordenar
; \
dam,marco 9843 14/07/15 16:07 ———
von Hotzendorf... 1D000001 14/07/15 12:47 x Suprimir
von Hotzendorf... 1D000001 14/07/15 12:46 X ———
von Hotzendorf... ID000001 14/07/15 12:45 X ,
Selecionar
uytre,pat 123 14/07/15 12:38
 —
Galileo,Pietro 33 14/07/15 10:28 (
haldn maren sQN72 12UNTNK 1288 v v Anterior
06/06/1966 (49 yr), Macho 1/21 \

Tela e teclas de fungao:

Os exames sdao mostrados como lista e para cada um s3o indicados:

e Nome do Paciente

e |D do Paciente

e Sexo

e Data de nascimento ou idade

e Data e horario de aquisicao

e Estado: transmitido, impresso, urgente

E possivel movimentar-se no interior da lista, selecionar um ECG e ordenar a lista utilizando as
teclas de funcao:

e F1 (#) paradeslocar-se para cima.

e F2(¥)paradeslocar-se para baixo.

e F3 (Ordenar) para ordenar a lista clicando entre os critérios de ordenag¢do: nome do Paciente
crescente, nome do Paciente decrescente, ID do Paciente crescente, ID do Paciente
decrescente, data e hora de aquisicdo crescente, data e hora de aquisicdo decrescente.

e F4 (Apagar) para cancelar o ECG selecionado; serd mostrada uma mensagem pop-up de
confirmacao.

e F5 (Selecionar) para abrir e visualizar o ECG selecionado. Apds abrir o ECG, é possivel
imprimi-lo, modificar o formato dos tracados, marcd-lo como urgente, transmiti-lo, etc.

e F6 (Anterior) para retornar ao menu principal.
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Teclas rapidas:

Na pagina de arquivo estdao também ativas as seguintes teclas rapidas:

TX: se estiver ativa, a opg¢ao de Conexdo do eletrocardiografo permite enviar todos os ECG nao
transmitidos (selecdo de estado "ndo transmitido”). A pressdo da tecla TX abre uma janela de
mensagem que indica o estado de avanco; a tecla de funcdo F6 (Anterior) permite fecha-la.

Nota: O cancelamento de um exame é definitivo e os exames cancelados ndo podem ser
recuperados.

7.3.1 ARQUIVO CHEIO

Quando o arquivo alcancar o limite de 95 exames memorizados (995 na versdo com memdaria
ampliada), o dispositivo mostra uma mensagem de aviso permanente que indica o nimero de
exames restantes antes que a memoria esteja completamente cheia.

Quando a memédria superar o limiar maximo de enchimento (110 exames memorizados na versao
base, 1010 na versdao com memoria ampliada) e novos exames forem salvos, o eletrocardidgrafo
inicia o procedimento de cancelamento automatico da memaria que traz o nimero de exames
salvos em 90 (990 na versdo com memoria ampliada). J& foram eliminados os exames
transmitidos, depois aqueles impressos e os outros, em seguida, partindo sempre dos mais
antigos. O cancelamento automatico é notificado ao usuario com uma mensagem de pop-up de
aviso de cancelamento em curso.

& Nota: Para evitar o cancelamento automatico é importante controlar periodicamente o
nivel de ocupacao da memoéria e continuar manualmente com o cancelamento dos
tracados.

7.4 CONFIGURAR DATA E HORA

A data e o hordrio podem ser modificados na respectiva pagina, Data & Hordrio. Pressionar F3
(Data hora) no Menu principal para abri-la.

Dia: 23 Més: ] Ano: 2015

Hora: 16 Minuto: 49

Zona Horarla FEurope j Rome j

Servidor Ntp: 193.204.114.232
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Tela e teclas de fungao:

E possivel deslocar-se entre os campos da pagina utilizando as teclas de funcio:

e F1 (#) paradeslocar-se ao campo anterior.

e F2(¥)paradeslocar-se ao campo seguinte.

e F3 (%) para aumentar o valor de um campo ou selecionar uma das possiveis opcdes
associadas.

e F4 (@) para diminuir o valor de um campo ou selecionar uma das possiveis op¢des associadas.

As outras teclas de fungdo permitem:

e F5 (Cancelar) retornar a pagina inicial sem salvar as modificagdes.
e F6 (Feito) salvar as modificagOes e retornar a pagina inicial.

O campo “Zona horaria” permite ao usudrio configurar o fuso hordrio de referéncia.
A tela regula automaticamente a intensidade da iluminacdo em fung¢do do horario e do fuso
horario especificado.

Sincroniza¢dao automatica com um servidor

A data e o horario podem ser configurados manualmente ou escolher a sincronizagao automatica
com um servidor (se o eletrocardiégrafo for dotado de opgdo de Conexao).

No segundo caso, o usudrio pode modificar os campos Data e Hordrio e o sistema considera
automaticamente o endere¢o configurado no campo “Time Server” das Configuracdes. como
endereco do servidor com o qual o dispositivo deve ser sincronizado. Se a sincronizacdo
automatica estiver habilitada, o programa atualiza automaticamente de Hora Legal para Hora Solar.
Caso contrdrio o horario deve ser atualizado manualmente.

7.5 IMPRIMIR A CONFIGURAGAO DO DISPOSITIVO

Com a tecla funcdo F4 (Imp.conf.) presente no menu geral é possivel configurar uma ou mais
paginas que contenham os valores atuais de todas as configuracdes juntamente com as seguintes
informacgdes adicionais:

e Modelo do dispositivo

e Numero serial do dispositivo

e Opgodes hardware e software ativas

e \Versdo do software

e Endereco LAN MAC

e Endereco WLAN MAC

e Estado atual da rede LAN (habilitada, desconectada, etc.) e informacGes sobre a rede
(endereco IP, subnet mask, gateway e DNS)

e Estado atual da rede WLAN (conectada/ndo conectada), canal RF atual, poténcia do sinal RF e
nivel de ruido e ou indice da qualidade da conexdo wireless.

e Nivel da bateria

e QOcupacdo de meméoria interna
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Numero de pedidos e de ECG memorizados

7.6 MODIFICAR AS CONFIGURACOES

O menu de configuragdes é composto por varias paginas. Para movimentar-se entre as paginas e

entre os campos de cada pagina é necessario utilizar as teclas com funcao:

F1 (#) para deslocar-se ao campo anterior.

F2 (#) para deslocar-se ao campo seguinte.

F3 (%) para rolar as possiveis op¢Ges associadas a um campo.

FA4 (Préxima) para deslocar-se a pdgina de configuracdo anterior.
F5 (Anterior) para deslocar-se a pagina de configuragdo sucessiva.
F6 (Voltar) para retornar a pagina principal do Menu.

A seguir, a pagina de configuracdes:

R
Sistema Pégina 1 +
| —
—
Idioma Portugués j :
—
Formato da data Dia/Més/Ano j -
| —
ERIO AC (] =4 j Para cima
| —
Unidades Ht/Wt Kg/cm j f—m—
Para baixo
Mostrar Race Sim j | —
———
Tipo chumbo IEC j Anterior
7.6.1 RESUMO DAS CONFIGURACOES
Campo Funcao Valores Possiveis
Configuracdes gerais (pag. 1)
Idioma Idioma utilizado na visualizagdo e impressao.
DMA (dia/més/ano)
Formato da data Formato das datas MDA (més/dia/ano)

AMD (ano/més/dia)

Valor do filtro para a eliminagdo do disturbio
introduzido pela rede elétrica. O valor deve

Filtro AC (Hz) corresponder a frequéncia da linha de rede Desligado, 50 Hz, 60 Hz
elétrica (por exemplo: 60 Hz no Brasil e 50 Hz
na Europa).
Unidade Altura/ Unidade de medida por peso e altura (em .
k I
Peso quilos/centimetros ou libras/polegadas). cm/kg ou in/lb

Exibir etnia

Mostra o campo Raca em dados do paciente

. N Sim/Nado
e em impressao.

Campo numero Possibilidade de visibilidade e modificagdo do | Escondido/ndo
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adesao campo numeérico de pedido. modificavel/modificavel
Luminosidade Luminosidade da tela de 10% a 100%

Tempo de inatividade (sem pressdo de teclas
Desligar e sem nenhuma aquisicdo) que, se for 15/ 30/60 minutos ou
automatico superado, o dispositivo sera desligado Desabilitado

automaticamente em caso de uso de bateria.

Configura o nome dos eletrodos de derivacdo

IEC/AHA
mostrados segundo o padrdo utilizado. /

Padrao do cabo

Configuragao padrao de ECG (pag. 2)

Interpretacdo automatica do ECG (se o
eletrocardidgrafo for dotado de opcao de
interpretagdo). Se estiver em OFF, a
interpretagao nao sera incluida no exame e
Interpretacao em impressdo. Se for “curta”, sdo utilizadas Breve/Por extenso/Off
as cadeias de caracteres curtas de
interpretagao e se estiver definido em
“longa” serao utilizadas as cadeias de
caracteres longas de interpretacao.

!:ormato~de Ordem de visualizacdo e impressado dos Padrio/Cabrera
impressao tracados.
Formato de 12x1/6x2/6x1 1°/6x1 2°/6Xx1

Formato de visualizacdo dos tracados. 3°/3x11°/3x12°/3x13°/3x1

exibicao 4°/ 3x1 5° 3x2 12/3x2 22

Filtro para a reducdo do ruido muscular

aplicado aos tracados. Desligado/25Hz/40Hz/150Hz

Filtro muscular

Velocidade Velocidade dos tracados. 50/25/10/ 5 mm/seg.
Ganho Amplitude dos tracados 20/10/5 mV/mm
Autoimpressio Imp_re_siéo automatica do exame no final da Ligado/ Desligado
aquisicao.

. Memoriza¢do automatica do exame no final Ligado/ Desligado

Automemorizacao -~
da aquisigao.
QTcB Ativa o calculo do QT correto de Bazett Ligado/ Desligado
QTcF Ativa o calculo do QT correto de Fredericia Ligado/ Desligado
Campo Funcao Valores Possiveis
Configuragdo de Impressao Manual (pag. 3)
3-Avanco 12 12 derivacdo na impressao de 3 canais De | a V6 (default 1)
3-Avango 29 22 deriva¢do na impressao de 3 canais De | a V6 (default V1)
3-Avanco 39 32 derivagdo na impressao de 3 canais De | a V6 (default V5)
6-Avanco 1° 12 derivacdo na impressdo de 6 canais Da |l a V6 (default )
6-Avanco 29 22 deriva¢do na impressao de 6 canais De | a V6 (default 1)
6-Avanco 32 32 derivagdo na impressao de 6 canais De | a V6 (default 1)
6-Avango 42 42 derivacdo na impressdo de 6 canais De | a V6 (default V1)
6-Avango 52 52 derivagdo na impressao de 6 canais De | a V6 (default V2)
6-Avancgo 62 62 derivagdo na impressao de 6 canais De | a V6 (default V5)
Configuragao de Impressao Automatica (pag. 4)
Formato de . . 12x1, 6x2, 3x4, 3x4+1,
. Formato do tragado em impressdo

Impressao 3x4+3
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Departamento

Nome do Departamento a inserir no cabecalho.

Alfanumérico (30
caracteres)

Avanco Ritmo 1

12 derivacdo de ritmo (3x4+1 e 3x4+3)

De | a V6 (default I1)

Avanco Ritmo 2

22 derivacdo de ritmo (3x4+3)

De | a V6 (default V1)

Avanco Ritmo 3

32 derivagdo de ritmo (3x4+3)

De | a V6 (default V5)

Copias

Numero de cdpias impressas. Se estiver em 0,
sera impressa somente a copia original; se
estiver definida em 1, serd impressa a original e
1 copia; se estiver configurado em 2 sera
impressa a original e 2 copias, e assim por
diante.

De 0 a 5 (default 0)

Impressao do estado do exame no relatorio: se
estiver configurado em “Sim” sera impresso o

Status doregistro |, .\ “RELATORIO NAO CONFIRMADO” ou Sim/Néo
CONFIRMADO de xxxx O XX/XxX/Xxxx".

Configuragao de Conectividade (pag. 5)

Numero de Numero de identificacdo do dispositivo. De 0 a 65535

Aparelho

ID Departamento Identificacdo do relatério De 0 a 65535

Servidor de hora

Endereco do servidor para a sincronizagao
automatica do horario (se a opgdo estiver
habilitada).

Alfanumérico (256
caracteres)

Campo

Funcao

Valores Possiveis

Configuragao de Rede (pag. 6)

Ativa ou desativa o DHCP. Com DHCP em “On”, a
rede atribui automaticamente e de modo
dinamico um endereco IP ao dispositivo e,

DHCP consequentemente, ndo é necessario inserir Sim/N3o
manualmente um enderego IP. Com DHCP em
“Off” é necessario inserir o endereco IP do
dispositivo, o Gateway e a Sub Net Mask.

Endereco IP Endereco IP do dispositivo. Pode ser modificado XXX XXX XXX

somente se o DHCP estiver desativado (Off).

Mascara de Rede

Endereco da subnet (formato IPv4). Pode ser
modificado somente se o DHCP estiver
desativado (Off).

XXX XXX XXX XXX

Endereco do gateway por padrao (formato IPv4).

Gateway Pode ser modificado somente se o DHCP estiver | XXX.XXX.XXX. XXX
desativado (Off).
DNS Endereco IP do DNS XXX XXX XXX XXX
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7.6.2 FORMATOS DE IMPRESSAO

Formato Dados ECG

12x1 10 segundos de 12 derivacdes em formato de 12 canais.

6x2 5 segundos de 6 derivacdes em formato 6 canais.

3x4 2,5 segundos de 12 derivagdes em formato 3 canais.

3x4+1 2,5 segundos de 12 derivacdes em formato de 3 canais; o quarto canal é
uma faixa de ritmo de 10 segundos de derivacdo definida pelo usudrio
(Faixas de ritmo).

3x4+3 2,5 segundos de 12 derivagdes em formato de 3 canais mais uma faixa de 10

segundos de derivacdes definidas pelo usudrio (Tracados de Ritmo) em
formato de 3 canais.
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CAPITULO 8 — CONEXAO E TRANSMISSAO ECG

8.1 CoNEXAO USB

Todos os eletrocardidgrafos da familia ECG sdo dotados de conexdo micro USB.
Em especial, cada dispositivo da linha S ou + é dotado de duas portas USB: uma de tipo micro USB
(A) e outra porta de tipo A (B).

A porta USB de tipo micro USB é utilizada para comunicacdo com um computador.
A porta USB de tipo B permite a conexdo de periférico tipo pen drive para extracdo dos exames ou
atualizacdo do dispositivo.

8.1.1 LIGACAO A UM COMPUTADOR

Para ligar o eletrocardidgrafo a um computador basta conectar com cabo USB o conector USB do
dispositivo (A) e um conector USB no computador e certificar-se de que o dispositivo esteja ligado.

Quando o dispositivo estiver conectado e ligado, o eletrocardidgrafo surge como dispositivo na
pasta “Meu computador” do computador. Clicar duas vezes no icone para abrir a pasta
correspondente ao eletrocardiégrafo composta por trés subpastas: uma que contém os exames
ECG salvos (ECG), outra que contém os pedidos descarregados (L.trabalho) e a terceira, que
contém os arquivos de log (Logs). Estes ultimos serdo dados disponiveis somente para leitura e
utilizados para a resolucdo de problemas.

O usudrio pode copiar o arquivo no computador e exclui-los, quando desejar. De modo andlogo,
pode copiar no computador ou excluir os arquivos das listas de trabalho.
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Os exames ECG serdo salvos como arquivo em formato SCP, cujo nome contém as informacgdes
principais do exame:

{TYPEHSTATHXMTHPRT}_{PAT_ID} {PAT_LAST} {PAT_FIRST} {ACQ_DT}_
{SCP_GENDER_CODE} {DOB} {AGENSCP_AGE_UNIT_CODE} {LOCATION}
{ACCESSION_NUMBER}

8.2 CONEXAO NETWORK (LAN)

Esta conexdo é padrdo para os modelos ECG 100+ e ECG 200 + e opcional para os modelos ECG
100S e ECG 200S. Esta conexdo ndo esta disponivel nos modelos ECG 100L e ECG 200L.

Se a op¢do LAN e Conexao padrdo Network estiverem habilitadas, conectar um cabo LAN entre o
conector instalado no dispositivo e um cabo de rede LAN, o eletrocardiégrafo pode transmitir os
tracados ECG através da rede para um sistema de arquivamento.

Além disso, é possivel descarregar listas de trabalho segundo as modalidades descritas no par. 8.2.
As listas de trabalho devem ser compostas segundo a base de DICOM attributes em conformidade
com Modality Worklist Information Model de DICOM PS 3.4, Annex K.6.1.2.

Conector LAN

=@

Para a correta transmissao, os parametros para a ligacdo devem ser configurados corretamente.
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Em especial, se a op¢cao DHCP estiver configurada em “Ndo”, o préprio ponto de acesso LAN
possui uma configuracdo estatica da rede e os seguintes parametros devem ser configurados no
eletrocardidgrafo:

e Endereco IP

e Mascara de Rede

e Gateway

Se a opg¢ao DHCP estiver configurada em “Sim”, o préprio ponto de acesso LAN possui uma
configuracdo automatica da rede e os parametros de endereco IP, Mascara de Rede e Gateway
ndo devem necessariamente ser configurados.

Para avaliar o estado da conex3o e da transmissdo/recebimento de dados, o conector LAN é
dotado de dois pequenos LEDs. O LED a esquerda do conector permanece aceso quando for
detetado o sinal de rede (dispositivo conectado), o LED a direita pisca quando ocorrer uma
transmissdao ou recebimento de pacotes de dados ou for individualizado o trafico na rede. Se
nenhum dos dois LEDs acender significa que ha problemas com a conexao.

8.2 CoNEXAO DICOM

Se o eletrocardiografo for dotado de opgdao DICOM e LAN (Opcional para os modelos ECG 100S e
ECG 200S) é possivel conectd-lo a um sistema DICOM para o arquivamento dos exames ECG e criar
listas de trabalho.

Para conectar-se ao servidor basta configurar os parametros de conexdo. Deste modo, é possivel
transmitir os tracados ECG adquiridos e descarregar listas de trabalho segundo as modalidades
descritas no capitulo 8.2).

A estrutura do protocolo DICOM utilizado é descrita no DICOM Conformance Statement.
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CAPITULO 9 — ATUALIZACAO DAS OPCOES DO DISPOSITIVO

E muito simples ativar novas opg¢des no préprio dispositivo.

Primeiramente, é necessdrio contatar o departamento de Suporte ao Cliente da Prolife para
adquirir as atualizacbes necessarias. Certificar-se de possuir o nimero de série de todos os
dispositivos que desejar atualizar, pois sdo dados necessarios para finalizar a aquisi¢do.

Quando as opc¢Oes de atualizacdo forem adquiridas, serdo recebidos os arquivos (um para cada
dispositivo) denominados ARxxxPlusSN.ini e ARxxxPlusSWOpt.ini que permitem ativar as novas
opc¢des no proprio dispositivo.

Para ativar as novas opc¢des seguir os passos abaixo indicados:

1. Copiar o arquivo ARxxxPlusSN.ini e ARxxxPlusSWOpt.ini recebidos em um computador.

2. Conectar o eletrocardidgrafo a ser atualizado ao computador.

3. Copiar o arquivo ARxxxPlusSN.ini e ARxxxPlusSWOpt.ini na pasta do eletrocardiégrafo

4. Desconectar o eletrocardidégrafo do computador e reiniciar.

As opc¢oes de atualizacdo disponiveis sdo:

Opgao Atualizagao Descricao

Para ampliar a capacidade da memoria de 100 ECG (membdria

Meméria ampliada Standard) para 1000 ECG (memaria ampliada).

Para adicionar a interpretacdo automatica aos ECG (programa de

Interpretacdo Glasgow . ~
P ¢ & interpretacdo Glasgow).

Conexao padrao Network* Para habilitar a conexdo Padrdo da rede.
Conexao DICOM * Para habilitar a conexdao DICOM.
Opgdo Atualizagdo Descricdo

Nota: cada arquivo de atualizagdo é especifico para um determinado nimero de série,
portanto, para um dispositivo em especial. Certificar-se de copiar o arquivo correto no
eletrocardidgrafo a ser atualizado.

* Disponivel apenas para ECG 100S, ECG 100+, ECG 200S e ECG 200+.
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CAPiTULO 10 — MANUTENCAO, PROBLEMAS E SOLUCOES

10.1 PRECAUCOES

e Desligar o dispositivo e desconecta-lo do paciente antes de inspeciona-lo ou limpa-lo.

e N3o mergulhar o dispositivo na agua.

e N3o utilizar solventes organicos, solucdes a base de amoniaco ou agentes abrasivos de limpeza
gue podem danificar as superficies do aparelho.

10.2 DESATIVAGCAO DO DISPOSITIVO

Para desativar completamente o dispositivo, desconectar o cabo da alimentacdo e manter
pressionada a tecla LIGADO/DESLIGADO. Efetuar sempre esta operacdo antes que seja efetuada a
reparacao autorizada do dispositivo.

10.3 MANUTENGAO REGULAR

A Prolife sugere a verificacdo periddica do dispositivo:

o efetuar uma verificacdo funcional e operacional diariamente;

e limpar periodicamente a unidade e os cabos do paciente;

e limpar periodicamente a impressora e o cabecote térmico;

e verificar periodicamente a seguranca elétrica do dispositivo.
Correntes de dispersao para o paciente

o Correntes de dispersdo no invélucro
o Correntes de dispersao para a terra
o Rigidez dielétrica (alimentacdo e circuitos paciente)

Nota: A frequéncia depende da legislagdao regulatodria vigente e do uso do dispositivo.

10.3.1 VERIFICACAO FUNCIONAL

Verificar o dispositivo diariamente antes de coloca-lo em funcao:

e Verificar se todos os cabos e conectores estao conectados corretamente.

e Inspecionar o contentor e a estrutura para verificar se ha danos.

e Inspecionar os cabos e os conectores para verificar se had danos visiveis.

e Verificar se as teclas e os controles funcionam corretamente e se possuem aspecto adequado.
e Verificar se a bateria funciona corretamente.

Se for necessario efetuar uma reparagdo, entre em contato com o departamento de Suporte ao
Cliente da ProlLife.
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10.3.2 VERIFICACAO FUNCIONAL

e Remover os cabos e as terminag6es do dispositivo antes da limpeza.

e Paraalimpeza geral de cabos e das terminagdes, utilizar um pano macio sem pelugem
umedecido ligeiramente com dgua e sabao neutro. Limpar e deixar secar.

e Para a desinfecgdo de cabos e terminagdes, limpar a parte externa com um pano macio sem
pelugem com uma solugdo de hipoclorito de sddio (solu¢do de dgua e lixivia a 10%): minima
diluicdo 1:500 (minimo 100 ppm de cloro) e maxima diluicdo 1:10 como aconselhado pelas
indicacGes APIC para a selecdo e uso de desinfetantes.

e Tomar cuidado com o liquido em excesso, pois o contato com partes metalicas pode causar
corrosao.

e N3o mergulhar as terminagdes dos cabos. A imersdo pode causar a corrosdo dos metais.

e N3o exceder na secagem e ndo usar calor forcado para secar.

m Atencgdo: Evitar que o liquido penetre no dispositivo e ndo tentar limpar/desinfetar o
dispositivo ou as vias dos pacientes mergulhando-as em liquido, autoclave e limpeza a
vapor. Nunca expor as vias a fortes radiagdes ultravioletas. Nao esterilizar o dispositivo ou
os cabos das vias do ECG com gas oxido de etileno (EtO).

10.3.3 LimPEZA DO DISPOSITIVO

Desconectar o dispositivo da rede elétrica. Limpar a superficie externa do dispositivo com um
pano Uumido sem pelugem utilizando uma solugdo com detergente neutro diluido em agua. Apods a
lavagem secar cuidadosamente com um pano limpo ou lencos de papel.

Atengao: Os processos e os produtos de limpeza improéprios podem danificar o dispositivo
e fragilizar os cabos, corroer o metal e invalidar a garantia. Tomar cuidado e utilizar
procedimentos idoneos ao limpar e ao verificar o dispositivo.

10.3.4 LimPEZA DO DISPOSITIVO

Apds limpar e inspecionar o dispositivo, é possivel verificar o correto funcionamento da unidade
utilizando um simulador de ECG para adquirir e imprimir um ECG de tipo padrdo com 12
derivacOes de amplitude conhecida. A impressdo deve ser homogénea em toda a pagina. Ndo
deve haver sinais de mau funcionamento do cabecote da impressora (por exemplo: interrupc¢des
durante a impressdo sob a forma de faixas horizontais). O papel deve deslizar bem e de modo
homogéneo durante a impressdo. Os tracados devem ser normais, com amplitude apropriada e
sem distor¢Oes ou disturbios excessivos. O papel deve parar com as perfuracdes proximas a barra
de corte (indicar o correto funcionamento do sensor de referéncia).
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10.4 RECOMENDACOES

Apds qualquer intervencdo de assisténcia ao dispositivo ou em caso de mau funcionamento, seguir
os procedimentos abaixo indicados:
e Verificar o funcionamento correto.
e Efetuar um teste para garantir a seguranca elétrica continua do dispositivo:
o Corrente de dispersao no paciente.
o Corrente de dispersao para o chassi.
o Corrente de dispersao a terra.
o Forca dielétrica (linhas de alimentacdo e circuitos do paciente).

10.5 MAANUTENGAO DA BATERIA

A bateria possui uma vida util de 6 meses, sem recarga, a partir da data de instalacdo. Se uma
bateria descarregada for reposicionada por longo periodo, pode ser necessario carrega-la
novamente.

A bateria pode ser substituida com chave de fenda. A tampa da bateria esta posicionada no fundo
do dispositivo e seguir o procedimento abaixo indicado para substitui-la.

1. Virar o dispositivo para o acesso a tampa da bateria.

Abrir a portinhola da bateria utilizando uma chave de fenda.

Desconectar o conector da bateria do eletrocardidgrafo e extrair a bateria do seu alojamento.
Inserir uma nova bateria no conector.

vk ww

Posicionar a bateria no alojamento. Certificar-se de que a bateria tenha sido inserida
corretamente.

Fechar a tampa da bateria com chave de fenda.

Ligar o dispositivo para controlar se a bateria foi substituida corretamente. Se o dispositivo ndo
ligar é possivel que a bateria tenha sido conectada de modo incorreto. Abrir novamente a
tampa e repetir o procedimento anterior.
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1. Abrir a portinhola da bateria com uma 2. Desconectar o conector da bateria.
chave de fenda.

PACRULE
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4. Conectar a nova bateria. 3. Posicionar a bateria no alojamento.

Aconselha-se conectar o dispositivo a energia elétrica quando for possivel para obter a maxima
recarga da bateria.

De qualquer modo, é necessdario carregar a bateria antes que a unidade apresente a condi¢do de
bateria descarregada (ou seja, reduzir o nivel minimo de carga da bateria).

A vida da bateria varia em fung¢do do procedimento de uso. Para obter melhores funcionalidades é
aconselhdvel conectar o eletrocardiégrafo quando ndo estiver em uso para permitir a recarga
completa da bateria apds o uso.

Quando a carga da bateria atingir o nivel minimo (10.6V), o dispositivo desliga-se
automaticamente. Para recarregar a bateria partindo de seu nivel mais baixo até 85% sao
necessarias 4 horas de recarga. Para atingir 90%, s30 necessarias 7 horas de recarga. E necessario
mais tempo para obter 100%.

O dispositivo pode ser conectado a energia elétrica e utilizado normalmente mesmo com a bateria
em carga.
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10.6 LIMPEZA DA IMPRESSORA TERMICA

Periodicamente, e quando a impressao dos tracados apresentar anomalias, é necessario limpar a
impressora e o cabecote térmico do dispositivo.

10.6.1 LimPEZA DA IMPRESSORA

e Desconectar o eletrocardidgrafo da rede elétrica.

e Limpar a superficie externa da unidade com um pano umido e solucdo de agua e detergente
neutro.

e Secar completamente a unidade com pano limpo ou lencos de papel.

E Nota: Certificar-se de que a agua e o sabdo ndo entrem em contato com os cabecotes,
fichas e bocais de ventilagdo.

10.6.2 LIMPEZA DO CABECOTE TERMICO DA IMPRESSORA

e Abrir atampa da impressora.

e Esfregar delicadamente o cabecote da impressora com um pano umedecido em alcool.

e Passar um pano limpo para remover os residuos de alcool.

e Deixar o cabecote secar livremente.

e Limpar a chapa utilizando fita adesiva. Aplicar a fita adesiva e retira-la. Girar o rolo e repetir a
operacao até que todo o rolo tenha sido limpo.

e Limpar a fotocélula do sensor.
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10.7 TABELA DE PROBLEMAS E SOLUGCOES

Problema

Causa

Solugao

M3 qualidade do
sinal ECG

e Cabo paciente danificado.

e Mau contato entre a pele e
o eletrodo.

e Movimentos do paciente.

Verificar se o cabo do paciente estd em
boas condicBes. Tentar substituir o cabo
paciente.

Preparar a pele do paciente como descrito
no presente manual e substituir os
eletrodos.

Em caso de uso de eletrodos reutilizaveis,
limpa-los bem e usar o gel.

Pedir ao paciente para permanecer calmo.

AlteracOes do sinal
isoelétrico

e Uso de eletrodos ndo
originais.

e Mau contato entre a pele e
o eletrodo.

e Movimentos do paciente.

Trocar os eletrodos ou limpa-los se forem
reutilizaveis.

Preparar a pele do paciente como descrito
no presente manual e substituir os
eletrodos.

Em caso de uso de eletrodos reutilizaveis,
limpa-los bem e usar o gel.

Pedir ao paciente para permanecer calmo.

Interferéncias
elétricas

e Filtro de rede nao
configurado ou configurado
de modo incorreto.

e Equipamentos que geram
ruido eletromagnético nas
proximidades
(equipamentos de raio X,
ressonancia magnética,
etc.).

e Paciente em contato com
partes condutoras ou com
outras pessoas.

Controlar se o filtro de rede esta
configurado na frequéncia de rede
correta.

Controlar se ha equipamentos que
causam interferéncias nas proximidades.
Controlar se o paciente estd em contato
com partes condutoras (como partes
metdlicas do leito, por exemplo) ou outras
pessoas.

Ruido muscular

e Movimentos do paciente.
e Filtro muscular ndo
configurado.

Pedir ao paciente para permanecer calmo.
Controlar se o filtro muscular esta
configurado corretamente.

Problemas no
transporte do

papel.

e Uso de papel ndo original.
e Papel posicionado nao
corretamente.

Utilizar papel fornecido pela Prolife.
Extrair o papel e reposiciona-lo como
descrito no presente papel.

O dispositivo nao
imprime.

e Fim do papel.
e Impressao automatica nao
configurada.

Controlar se ha problemas com o papel.
Se o0 exame ndo for impresso
automaticamente no final da aquisicao,
tentar imprimi-lo novamente. Se a
impressdao manual ndo funcionar, contate
o departamento de Suporte ao Cliente da
ProlLife.
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Controlar as configuracbes de impressao
automatica.

10.8 TABELA DE PROBLEMAS E SOLUCOES

Mensagem

\ Causa

\ Solugdo

Erros Gerais

Erro iniciacao

Erro em fase de arranque do

Desligar e ligar novamente o

impressao dispositivo ligado a problemas | eletrocardidgrafo.
de carregamento/abertura dos
drivers da impressora.
N3o ha papel O usuario tentou efetuar uma Adicionar papel na respetiva gaveta.

impressdo sem carregar papel
na gaveta da impressora.

Porta da impressora
aberta

Portinhola da impressora
aberta.

Fechar a portinhola da impressora.

Buffer impressora
cheio

Buffer da impressora cheio
devido a overflow da CPU.

Desligar e ligar novamente o
eletrocardidgrafo. Se o problema nao for
resolvido, tentar desligar o hardware de
modo forcado. Se o problema persistir,
contate o departamento de Suporte ao
Cliente da Prolife.

Temporizacao

A impressora nao responde

Desligar e ligar novamente o

impressora devido a erros por software. eletrocardiografo.
Erro driver Erro imprevisto da impressora. | Desligar e ligar novamente o
impressora Causa desconhecida. eletrocardiografo.

desconhecido

Bateria esgotada

Carga detetada da bateria
inferior a 30%.

Conectar o eletrocardiégrafo a uma fonte
de alimentacdo e recarrega-lo.

Falha no eletrodo:
lista de avangos em
falha

Uma ou mais derivacdes
desconectadas.

Verificar todas as derivacgoes e certificar-se
de que estejam todas conectadas. Se o
problema persistir, tentar utilizar um novo
cabo paciente.

Se o problema nao for resolvido, tentar
desligar o hardware de modo forcado. Se
o problema persistir, contate o
departamento de Suporte ao Cliente da
ProlLife.

Timeout na leitura
de dados.

Provavel problema com o
hardware.

Contactar a ProLife ou um Revendedor
Autorizado.

Impossivel abrir
canal de aquisicao
SPI

Provavel problema com o
hardware.

Contactar a ProLife ou um Revendedor
Autorizado.

Impossivel salvar
dados de
Configuracdo

O sistema ndo pode salvar as
configuracdes e a configuracao
devido a um problema com a
placa SD ou outros problemas
software.

Tentar desligar o hardware de modo
forcado.

Se o problema n3o for resolvido, tentar
desligar o hardware de modo forgado. Se
o problema persistir, contate o
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departamento de Suporte ao Cliente da
ProlLife.

Autolimpeza de N
registro(s) no
armazenamento
ECG

A memoria esta quase cheia.
Apds o numero especificado de
ECG inicia o cancelamento
automatico.

Tentar esvaziar a memoria.

Erro fatal no Gestor
de Arquivos:
problema de
gravagao uSD

Possivel problema com a placa
de memoria.

Tentar conectar o eletrocardiégrafo a um
computador através da porta USB e
formatar a memaria (a memoria do
dispositivo serd cancelada
completamente). Se o problema persistir,
contate o departamento de Suporte ao
Cliente da Prolife.

Impossivel executar
SCPIntegrityCheck

Provavel problema com o
software.

Contate o departamento de Suporte ao
Cliente da ProlLife.

Erros de Comunicaga

o

Impossivel executar
comando

A aplicacdo ndo estd instalada.

Contate o departamento de Suporte ao
Cliente da ProlLife.

Impossivel ler o
arquivo a enviar

Erro na abertura do arquivo a
enviar.

Desligar e ligar novamente o dispositivo.
Se o problema persistir, contate o
departamento de Suporte ao Cliente da
ProlLife.

Impossivel escrever
0 arquivo no
sistema local

Impossivel salvar a lista de
trabalho devido a um erro na
memodria interna.

Tentar conectar o eletrocardiégrafo a um
computador através da porta USB e
formatar a memaria (a memoria do
dispositivo sera cancelada
completamente).

Se o problema persistir, contate o
departamento de Suporte ao Cliente da
ProlLife.

Arquivo nao
encontrado

E impossivel encontrar o
arquivo a enviar.

Tentar conectar o eletrocardidgrafo a um
computador através de uma porta USB,
desconectar o eletrocardidgrafo do
computador e reinicia-lo.

Se o problema persistir, contate o
departamento de Suporte ao Cliente da
ProlLife.

Pasta nao
encontrada

E impossivel encontrar a pasta
com 0 arquivo a enviar.

Tentar conectar o eletrocardiégrafo a um
computador através de uma porta USB,
desconectar o eletrocardiégrafo do
computador e reinicia-lo.

Se o problema persistir, contate o
departamento de Suporte ao Cliente da
ProlLife.

Impossivel conectar

E impossivel conectar-se ao
servidor. Erro de rede
desconhecido.

Contactar o préprio administrador de Tl
para verificar o estado da rede.

Servico remoto nao

O servidor é disponivel, mas o

Contactar o proprio administrador de Tl e
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encontrado

servico ndo pode ser
executado.

controlar se a cadeia de caracteres esta
correta. Se a cadeia de caracteres for
correta, solicitar ao proprio administrador
de Tl que verifique se os servicos sao
executados no servidor. Se o problema
persistir, contate o departamento de
Suporte ao Cliente da Prolife.

Hospede remoto
nao encontrado

O servidor ndo esta disponivel.

Contactar o préprio administrador IT e
controlar se o servidor estd ligado e se é
disponivel.

Se o problema persistir, contate o
departamento de Suporte ao Cliente da
ProlLife.

Ligacdo falhou:
Autorizacao
recusada

Nome de usudrio e senha ndo
corretos.

Inserir novamente nome de usuario e
senha. Certificar-se de que as letras
maiusculas sdo usadas adequadamente
(verificar se esta ativo o bloqueio de letras
maiusculas).

Se o problema persistir, contactar o
proprio administrador de Tl e verificar se
o nome do usudrio e senha foram
inseridos corretamente.
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CAPITULO 11 — DESCARTE

No final de sua vida util, o eletrocardiégrafo, bem como seus acessérios, devem ser descartados de
acordo com as diretrizes que regulamentam o descarte de tais produtos. Caso haja duvida sobre o
descarte destes itens, contate o departamento de Suporte ao Cliente da ProlLife.

O recolhimento adequado para o sucessivo reinicio da aparelhagem destinada a reciclagem,
tratamento e eliminacdo de forma compativel com o ambiente contribui a evitar possiveis efeitos
negativos para o proprio ambiente e para a saude, além de favorecer a reciclagem de materiais
com as quais a aparelhagem é composta.
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APENDICE A — ESPECIFICACOES TECNICAS

Derivagoes ECG 12 derivagoes (I, II, Ill, aVR-L-F, V1-6)
CMRR > 100 dB

Impedancia de entrada DC No lead-off 1000 MQ

Conversor A/D 24 bit, 32 kHz

Frequéncia de amostragem 500 Hz

Conversdo A/D 20 bit

Resoluc¢do < 1uV/LSB

Largura da Banda 0.05-150 Hz

Reconhecimento de marca-passo

Reconhecimento de hardware acoplado com filtro de
convolugao digital

Filtros

Filtro passa-alto diagndstico completamente digital; filtro de
adaptacdo para interferéncias AC digital (50/60 Hz); filtro
digital passa-baixo, filtro muscular 25, 40 e 150 Hz (aplicado
somente para visualizacdo e impressao).

Protecgdo para desfibrilador

Standards AAMI/IEC

Front-end performance

IEC 60601-2-25

Seguranga

NBR IEC 60601-1 aparelho alimentado internamente — classe |
para alimentador externo AC/DC

Padrao de conformidade

Certificado por AAMI Std. ES 60601-1, IEC Std.60601-2-25
Em conformidade com CSA Std. Num. 60601-1, NUum.
60601-2-25

Memorizagao ECG

Memoria interna 100 ECG, expansado 1000 ECG (opcional)

Tela

Monitor de LCD colorido retroiluminado, tragado em tempo
real de ondas ECG.

Tamanho:

Modelos ECG 100L, ECG 100S e ECG 100+: tela de 5"

Modelos ECG 200L, ECG 200S e ECG 200+: tela de 7"

Impressora térmica

Modelos ECG 100L, ECG 100S e ECG 100+: 8 dot/mm -
108mm; com dobraem Z 100x150mm

Modelos ECG 200L, ECG 200S e ECG 200+: 8 dot/mm -
216mm; A4 com dobra em Z.

Impressao manual

Modelos ECG 100L, ECG 100S e ECG 100+: 3 ou 6 canais,
5/10/25/50 mm/s

Modelos ECG 200L, ECG 200S e ECG 200+: 3, 6 ou 12 canais,
5/10/25/50 mm/s

Impressao auto

Standard ou Cabrera;

Modelos ECG 100L, ECG 100S e ECG 100+: 3, 3+1, 343, 6
canais

Modelos ECG 200L, ECG 200S e ECG 200+: 3, 3+1, 3+3, 6 ou
12 canais

Dados do paciente, Medidas ECG Globais, Interpretacdo
opcional (Glasgow University — Prof. MacFarlane)

Adulto, Pediatrico, STEMI
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Teclado

Teclado Alfanumeérico

Conexao

Equipamento USB, LAN (opcional)

Cabo paciente

Standard 15D, 10 eletrodos

Exportacao de dados

SCP (standard), XML-PDF-GDT (incluidos na op¢do de conexdo
padrdo), DICOM (incluido na op¢do de conexdo DICOM) e HL7
(opcional)

Alimentacgao elétrica

Alimentador para uso médico AC (100-240 VAC 50/60 Hz);
bateria interna recarregavel

Bateria interna

Tempo de recarga: 4 horas até 85% do carregamento total
Duracado: mais de 500 ECG

Modelos ECG 100L, ECG 100S e ECG 100+: 285 x 204 x 65
mm.

Dimensoes Modelos ECG 200L, ECG 200S e ECG 200+: 396 x 290 x 80
mm.
Peso Modelos ECG 100L, ECG 100S e ECG 100+: 1,8 kg com bateria.

Modelos ECG 200L, ECG 200S e ECG 200+: 2.6 kg com bateria.

A.2 ACESSORIOS

Caodigo Descri¢do
63050032 Cabo Paciente Clip IEC 10 fios 4m
66010051 Papel 100 x 150 com dobraem Z
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APENDICE B — GUIA E DECLARACAO DO FABRICANTE QUANTO
A0 EMC

Este dispositivo requer precaucdes especiais referentes a Compatibilidade Eletromagnética.
Portanto, deve ser instalado e colocado em funcdo segundo as informacgdes sobre a
Compatibilidade Eletromagnética contida neste manual.

Os aparelhos de radiocomunicacdo portateis e moveis podem influenciar o funcionamento do
dispositivo.

O emprego de acessorios, transdutores e cabos diversos daqueles especificados no Apéndice A
pode causar um aumento das emissdes ou diminuicdo da imunidade do dispositivo.

Nota:

e Este dispositivo é previsto para ser utilizado exclusivamente por profissionais da saude.
Este dispositivo pode gerar radio interferéncias e pode causar disturbios ao
funcionamento de aparelhagens situadas nas proximidades. Portanto, é necessario
adotar medidas de mitigacdao como a reorientagdo ou reposicionamento do aparelho
ou entao a blindagem do local.

e O uso de acessdrios e cabos diversos daqueles especificados pela ProlLife pode causar
um aumento das emissoes ou diminuicao da protec¢ao do sistema.

e O dispositivo nao deve ser utilizado nas proximidades de outros aparelhos ou
sobreposto aos mesmos. Se for necessario utiliza-lo nestas condicbes, é necessario
supervisionar o dispositivo para verificar se este funciona corretamente.

E necessdrio verificar a compatibilidade eletromagnética do dispositivo em rela¢gdo aos
equipamentos circunstantes durante o uso do produto.

Um equipamento eletronico pode gerar ou receber interferéncias eletromagnéticas. Foi efetuado
um teste de compatibilidade eletromagnética (CEM) no eletrocardidgrafo segundo a norma IEC
60601-1-2.

As aparelhagens fixas, portateis e mdveis para comunicagao RF podem influir no rendimento do
dispositivo.
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Orientacgao e Declara¢ao do Fabricante— Emissao Eletromagnética

Os eletrocardiografos ECG 100L, 100S, 100+, 200L, 200S e 200+ estdo previstos para funcionar no
ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou usudrio de qualguer um dos
dispositivos citados acima deve garantir que ele seja utilizado neste tipo de ambiente.

Ensaios de Emissoes Conformidade Ambiente Eletromagnético — diretrizes

O equipamento utiliza energia de RF apenas
para suas fung¢Oes internas. No entanto, suas
Grupo 1 emissGes de RF sdo muito baixas e ndo é
provavel que causem qualquer interferéncia em
equipamentos eletronicos préximos.

Emissbes de RF
ABNT NBR IEC CISPR11

Emissdes de RF
ABNT IEC CISPR11

Classe A

Emissdes de O equipamento € apropriado para uso em
todos os estabelecimentos que nao sejam
domicilios e aqueles diretamente

Harmonicos Classe A
IEC 61000-3-2

conectados a rede publica de alimentagdo
elétrica de baixa tensao que alimenta as
flutuacdo de tensdo / ificacdes utilizadas como domicili

Haga Conforme edificagdes u s como do o.
cintilacao

IEC 61000-3-3

Emissoes devido a

Orientagao e declaragdo do fabricante — Imunidade Eletromagnética

Os eletrocardiografos ECG 100L, 100S, 100+, 200L, 200S e 200+ estdo previstos para funcionar no
ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usudrio deve garantir que o
dispositivo seja utilizado neste tipo de ambiente.

Ensaios de ) ) Nivel de Ambiente Eletromagnético

. Nivel de Ensaio da ] L.
Imunidade Conformidade - Diretrizes
ABNT NBR IEC 60601

Pisos deverao ser de
madeira, concreto ou
ceramica. Se os

ESD +- 8kV contato +- 8kV contato <05 f bert
IEC 61000-4-2 +-2,4,8,15kVar | +-2,4,8,15kyar | PI°95 Torem CoBErtos com
material sintético, a umidade
relativa deveria ser de pelo
menos 30%.
A fonte de
alimentagdo deve
Para o cabo de Para o cabo de
EN IEC 61000-4-4 d li
6 forca: +2kV forca: =2kV s?r. e qualidade
tipica para uso
comercial ou hospitalar.
5 Tensao de modo A fonte de
Tensao de modo . . . ~
Surge . . diferencial: =+ | alimentacdo deve
diferencial: = 1kV )
IEC 61000-4-5 N 1kV ser de qualidade
Tensdo de modo . L.
Tensdo de modo tipica para uso

.+
comum: £ 2kV comum: £ 2kV comercial ou hospitalar.
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0,5 ciclo
Afundamento de (UT sag>95%)
tensao,
interrupgao
breve e troca de
tensdo no fio de
entrada da rede

IEC 61000-4-11

ciclos
(UT sag = 60%)

25 ciclos
(UT sag = 30%)

<5% UT, duracdo =

40% UT, duracdo =5

70% UT, duracdo =

<5% UT, duracdo =
5s (UT sag> 95%)

0,5 ciclo

5
ciclos

<5% UT, duragao =

(UT sag> 95%)
40% UT, duracao =

(UT sag = 60%)
70% UT, duracao =
25 ciclos

(UT sag = 30%)
<5% UT, duracao =
5s (UT sag> 95%)

A fonte de
alimentagdo deve
ser de qualidade
tipica para uso
comercial ou
hospitalar. Para
garantir o
funcionamento
continuo deste
produto em caso de
interrupcao de
energia, pode-se
usar uma fonte de
alimentacdo
ininterrupta ou a
energia da bateria.

Campo magnético
de frequéncia de
alimentacdo

EN 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A fonte de

alimentagdo deve

ser de qualidade

tipica para uso
comercial ou hospitalar.

Orientacao e declara¢ao do fabricante — Imunidade Eletromagnética

Os eletrocardiografos ECG 100L, 100S, 100+, 200L, 200S e 200+ estdo previstos para funcionar no
ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou usudrio deve garantir que o

dispositivo seja utilizado neste tipo de ambiente.

Ensaios de i .
Nivel de Ensaio da

ABNT NBR IEC 60601

Imunidade

Nivel de
Conformidade

Ambiente Eletromagnético
- Diretrizes

RF conduzido

IEC 3Vrms
61000-4-6 150 kHz to 80 MHz
RF irradiado 3V/m

80 MHz to 2.5 GHz
IEC
61000-4-3

3V

3V/m

80 MHz to 2.5
GHz

Equipamentos de comunicacdo de
RF e telefones celulares portateis
ndo devem ser utilizados proximos
de qualquer parte do
equipamento incluindo-se cabos,
onde ndo é aplicada a distancia de
separacdo recomendada calculada
equacdo aplicavel a todos os
transmissores de frequéncia.
Distdncia de Separacao
Recomendada

d=1,2 - Pde 150kHz a
80MHzd=1,2 - Pde80

MHz a 800 MHz

d=2,3 - Pde800MHza 2,5GHz
Na formula acima:

P - A poténcia de saida nominal

na
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maxima do transmissor (W)
aprendida com o fabricante do
transmissor

d - Adistancia deisolacdo
recomendada (m).

A intensidade de campo dos
transmissores de RF fixos é
medida pela pesquisa do campo
eletromagnético e deve ser menor
que o nivel de coincidéncia em
qualquer faixa de frequéncia. Este
produto pode causar interferéncia
no equipamento préximo
marcado com o seguinte simbolo:

()

Distancias recomendadas entre equipamentos portateis de comunica¢ao RF e o
Eletrocardiografo ECG

Este produto destina-se a funcionar em um ambiente eletromagnético com perturbacio de
radiacdo de RF controlada. Pode-se evitar a interferéncia eletromagnética mantendo a
seguinte distancia de isolamento recomendada entre o equipamento de comunica¢do de RF
portatil e mével (transmissores) e este produto, sujeito a poténcia maxima de saida desse
equipamento de comunicagao.

Distancia de Separagao de acordo com a frequéncia do transmissor
Poténcia Maxima de (m)
saida do Transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 M3H: a 800 MHz 800 l\;IHz a2.5GHz
35 (=Y J (5> 5o
d=[—=WP d=[—WP d=[—WP
(W) — = =
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para transmissores classificados a uma poténcia de saida maxima ndo lista acima, a
distancia de separacao recomendada d em metros (m) pode ser determinada ao utilizar a
equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a classificacdo de poténcia de
saida maxima do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

Notas:

A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacdo para faixa de frequéncia mais alta se aplica.
Essas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situacGes. A propagacdo eletromagnética
¢ afetada pela absorcdo e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.
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DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS PARA _GARANTIA DE
QUALIDADE

A empresa Prolife Equipamentos Médicos Ltda tem um Sistema da Qualidade certificado pela
norma RDC 665-2022 - Boas Priticas de Fabricacdo, regulamentada pela ANVISA - Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria.

Descricdo da eficacia e seguran¢a do produto, fundamentada em
estudos, historico de uso ou referéncias bibliograficas

Os eletrocardidgrafos fabricados pela ProlLife estdo em conformidade com as normas exigidas pelo
INMETRO:

e ABNT NBRIEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016

e ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

e ABNT NBRIEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1:2020

e ABNT NBRIEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014

e ABNT NBRIEC 60601-2-25:2014

O dispositivo foi projetado e fabricado sem restricGes com o uso de sistemas de conexdo
mencionados neste manual, inclusive quanto a Central de Monitorizacdo, ndo sofrendo alteracoes
do desempenho.

O dispositivo foi projetado e fabricado de modo a reduzir possiveis riscos a terminais e conectores
a serem manipulados, incluindo riscos de lesdes vinculados as suas caracteristicas fisicas e
ergonOmicas, condicbes do meio ambiente, ou em casos de impossibilidade de manutencado e
calibracdo.

O dispositivo foi projetado e fabricado de modo a proporcionar estabilidade e precisdao de
medicdo dentro dos limites adequados a finalidade do produto. Para confirmagdes de medicdes,
recomenda-se o uso de outros dispositivos.

O dispositivo foi projetado e fabricado para evitar riscos de choques elétricos durante a instalacdo
ou uso do mesmo. E ainda, com sistema de alarmes visuais e sonoros, para avisar medi¢Oes fora
dos parametros pré-determinados.

Avisos, RestricOes, Cuidados e outras informacdes importantes encontram-se descritos nesse
manual.
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TERMO DE GARANTIA LEGAL

1. Condigdes Gerais de Garantia:

A Prolife serd responsavel pela seguranga, confiabilidade e desempenho do produto dentro do

periodo de garantia limitada, se todas as seguintes condigdes forem satisfeitas:

e Esta politica de garantia é valida somente no territério brasileiro;

e Esta politica de garantia é valida exclusivamente para defeitos de fabricacdo;

e Os custos de seguro e transporte do produto em garantia sdo de responsabilidade do cliente
(incluindo custos aduaneiros);

e E de responsabilidade do cliente providenciar a higienizagdo e descontamina¢do do
equipamento e/ou acessorios antes do envio para a ProLife ou para um Credenciado Técnico
autorizado pela Prolife.

2. Prazo de Garantia:

O produto sera reparado ou substituido gratuitamente dentro do periodo de garantia limitada.

Apds o periodo de garantia limitada, a ProLife cobrara pelo servico e pelas pecas de reposicao.

e Os equipamentos tém um prazo de garantia de 3 meses (garantia legal — segundo a Lei 8.078
de 11 de setembro de 1990) mais 9 meses (garantia adicional), totalizando 12 meses de
garantia a partir da data de emissao da Nota Fiscal;

e Os acessoérios tém um prazo de garantia de 3 meses (garantia legal — segundo a Lei 8.078 de 11
de setembro de 1990) a partir da data de emissdo da Nota Fiscal;

e Uma garantia adicional maior que 9 meses poderd ser concedida contratualmente entre a
ProlLife e clientes de direito publico e privado, sendo que esta extensdo de garantia sera
informada expressamente em propostas comerciais privadas ou publicas (licitacdes) e/ou
contratos Administrativos;

e Alguns compradores privados ou publicos (licitacGes) exigem periodos de garantia diferentes
dos informadas neste manual. Nestes casos a garantia informada na proposta comercial no
processo licitatorio podera ser diferente da garantia padrdao deste manual, e deve-se assumir
como valida a garantia expressa na proposta comercial.

3. Limita¢cOes da Garantia (excluem-se da cobertura de garantia os defeitos advindos das
seguintes situacdes):

e Uso inapropriado ou utilizacdo em desacordo com este manual;

e Instalacdo, utilizacdo ou manutencdo feita por pessoas ndo autorizadas ou ndo capacitadas e
treinadas pela Prolife;

e Danos causados por fatores humanos;

e O roétulo do numero de série ou marca de fabricacdo do produto esta ilegivel;

e Lacre de garantia da fabrica rompido;

e Procedimentos de cuidados gerais/limpeza fora dos especificados neste manual;

e Uso de acessdrios ndo originais ou ndao homologados pela ProlLife;

e Acidente (queda, incéndio, alagamentos etc.);

e Furto;
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e Uso ou armazenamento do equipamento fora das condi¢des ambientais, operacionais e
elétricas definidas pelo fabricante.



