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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto
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MINDRAY DO BRASIL COMERCIO E DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTD

09.058.456/0001-87

Eletrocardiografos

Modelo Produto Médico

BeneHeart R12; BeneHeart R12A

Tipo de Arquivo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de
Risco

1

:imento do
S
Registro

Eletrocardiografo

80943610015

26351.193606/2015-49

Autorizagdo

Arquivos

80943610015 Manual
Eletrocardiografos_Beneheart_R12_R12A.pdf

8.09.436-1

Expediente, data e hora
de inclusio

0670639/21-4 -
19/02/2021 - 12:35

« FABRICANTE: SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

It - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel

Exportar para PDF Valtar
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PREFEITURA DE VICOSA DO CEARA

PREGAO ELETRONICO N° 10/2023

1. co IAL:

Fornecimento do(s) seguinte(s) equipamento(s) na modalidade CIF.

Preco do equipamento posto no Brasil.

ITEM

DESCRICAO

QTD

PRECO UNT.

PRECO TOTAL

01

ELETROCARDIOGRAFO
MARCA: MINDRAY
MODELO: BENEHEART R12
REGISTRO ANVISA: 80943610015

\/

O BeneHeart R12 gera um diagndstico de ECG rapido
e preciso, para ajudar vocé a satisfazer diversas
demandas clinicas.

Ambiente e modernizacdo

Processos sem papel oferecem testes mais rapidos
para o paciente e reduzem o uso de papel especifico
de ECG caro
« Imagens completas de visualizacéo da
impressédo ajudam vocé a decidir
imediatamente se € necessario repetir a
gravacdao do ECG, fornecendo um fluxo de
trabalho mais rapido do que nunca
« A visualizacgdo de imagem para revisao
instantédnea na tela permite que vocé envie
dados para o sistema de gerenciamento do
ECG sem imprimir
e As revisbes na tela ajudam vocé a recuperar
relatorios anteriores de ECG a qualquer
momento

Qualidade e desempenho

Tecnologia de facil utilizacdo que economiza tempo
* Video em cores de alta resolugao de 8"
« Tela sensivel ao toque (opcional)
« Botdes de fluxo de trabalho de facil utilizacdo
» Atalhos de teclado modernos com textura
suave
Layout de teclado padrao
Os dados demograficos do paciente podem ser

02

R$ 15.500,00

(Quinze Mil e
Quinhentos
Reais)

R$ 31.000,00

(Trinta e Um Mil
Reais)




recuperados pela lista de trabalho

« Cabo anatdmico para reduzir embaracos e
inversdo de derivagbes

= Optional barcode scanner for rapid input of
accurate patient demographics

Medigbes e diagnostico

A analise de 12 derivagbes de Glasgow, reconhecida
mundialmente, sustenta um diagnostico seguro
» Diagndsticos precisos para criangas, desde o
nascimento, e adultos. Mais de 40 anos de
desenvolvimento continuo do algoritmo de
Glasgow fornecem uma das melhores analises
de ECG do mundo Age, gender and ethnicity
specific criteria to Iimprove accuracy for
individual patients. Avisos destacados dos seis
valores criticos ajudam na resposta rapida a
problemas potencialmente urgentes.
Automated diagnosis using the V4R (C4R)
electrode placement is ideal for paediatric
patients
» Nova andlise automatizada apds a alteragdo
de dados demogréficos do paciente ajudam a
capturar ECG rapidamente com a opgac de
adicionar informagfes do paciente mais tarde.
A deteccdo de marca-passo oferece um
relatério confiavel do modo de estimulacdo
sequencial A-V e ventricular sem selecionar a
sensibilidade de detecgdo do marca-passo com
dados demogréficos insuficientes depois da
atualizacdo dos dados demograficos (idade e
sexo adicionados)

ACESSORIOS: CABO E ECG

TODOS OS ACESSORIOS PARA O PERFEITO
FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO

...................................

ELETROCARDIOGRAFO BENEHEART R12

CABO INTEGRADO DE ECG 10 VIAS,TIPO CLIP,IEC
PARA BENEHEART R3/R12

KIT ELETRODOS PERIFERICOS PARA  ECG
(CARDIOCLIP) EC6406 IEC ADULTO MINDRAY

KIT ELETRODOS PRECORDIAIS PARA ECG EC6402
IEC ADULTO MINDRAY

PAPEL PARA ELETROCARDIOGRAFO BENEHEART R12
295X210 MM BLOCO COM 100 FOLHAS

TUBO GEL
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BISTURI ELETRICO
MARCA: CONMED
MODELO: SYSTEM 2450
REGISTRO ANVISA: 81544220069

Equipamento concebido em formato compacto, ©
System 2450, possui acessos simples e faceis de
usar, contudo sofisticado e poderoso em seus
componentes internos. A tecnologia de Resposta
Dinamica proporciona um corte com menos necrose,
menor amplitude térmica com wuma qualidade
superior, pois corrige eventuais diferencas nos
diversos planos de tecido, numa velocidade de
450.000 ciclos/segundos. Detentor dor recursos:
Reconhecimento automatico do tipo de placa
utilizada; Sistema de aterramento isolado e
monitoramento automatico da placa de retorno.
Alarmes: Visual e sonoro, com ajuste de volume;
Controle Automatico de Poténcia de Saida através do
monitoramento constantemente do tipo de tecido do
paciente; Comandos acionados através de teclas em
painel selado; Sistema que verifica todas as suas
funcdes ao ser inicializado; Alimentacdo elétrica:
110V ou 220V (devera ser informada no momento da
compra).

TODOS 0OS ACESSORIOS PARA O PERFEITO
FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO

......................................

UNIDADE ELETROCIRURGICA - SYSTEM 2450 - 220V
(SUB: 60-2450-220) -
PLACA FIXA REUTILIZAVEL AD DE AGCO INOXIDAVEL
(AREA 406,48 CM) S/ CB (USAR CB 60-5806-001)
CABO DE 3 M P/ PLACA FIXA REUTILIZAVEL DE ACO
INOXIDAVEL (SUB.: 60-5806-001)

PEDAL BIPOLAR COM CABO CONECTOR (SUB.: 60-

02

R$ 35.728,40

(Trinta e
Cinco Mil e
Setecentos e
Vinte e Oito
Reais e
Quarenta
Centavos)

G §

R$ 71.456,80

(Setenta e Um
Mil e
Quatrocentos e
Cinquenta e Seis
Reais e Oitenta
Centavos)
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5103-001)
PEDAL MONOPOLAR COM CABO CONECTOR (SUB.:
60-6700-001)

03

SISTEMA DE ULTRASSOM
MARCA: MINDRAY
MODELO: DC-60 EXP X-INSIGHT
REGISTRO ANVISA: 80943610066

E®
E

T
__--.E =
-
(‘%_ [
ESPECIFICACOES TECNICAS

O sistema de ultrassom diagnéstico DC-60 Exp X-
Insight & aplicavel para obstetricia, ginecologia,
abdome, adulto, abdome pediatrico, vascular, nervo,
urologia, musculoesquelético, pequenas partes,
quadril pediatrico, cefdlica neonatal, cardiaco adulto,
cardiaco pediatrico e transcraniano adulto.

Caracteristicas Gerais:

« Monitor: 21'S polegadas LED de alta
resolucdo: 1920 X 1080

*« Touch Screen: 13.3 polegadas, LED de alta
resolugao: 1920 X 1080.

* Sistema operacional Windows.

« Memoria cine max: 32346 quadros ou
427segundos.

« Escalas de cinza: 256 e faixa dindmica de 270
dB.

= Mapa de cor: 25 cores.

« Mescla automatica de imagens
ligado/desligado.

« Linha mediana ligado/desligado.

« Nlmero canais digitais: Mais de 17 milhdes de
canais multiplexados.

« Frame rate de ate 1500 fps.

« iSation: plataforma dedicada para
armazenamento de exames

« Capacidade de armazenamento superior a
500imagens.

« Armazenamento digital de imagens e cine 2D,
4D, Color e Doppler.

« Disco rigido (HDD) de O1TB ou Memaria SSD
de 512 GB para

02

R$217.940,00

(Duzentos e
Dezessete Mil
e Novecentos

e Quarenta

Reais)

R$ 435.880,00

(Quatrocentos e
Trinta e Cinco
Mil e Oitocentos |
e Oitenta Reais) |
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gerenciamento do sistema e armazenamento
de dados do paciente.

Painel de controle com interface amigavel e
intuitiva.

Teclado retro iluminado.

Teclas customizaveis definidas pelo usuario.
50 configuractes de exames disponiveis.
Numero ilimitado para criacdo de Preserts
definidos pelo usuario

8 segmentos de LGC.

Ajuste do volume das teclas e velocidade do
trackball

Design ergondémico para reduzir o estresse
causado por esforco repetivo

Ajustavel: Rotacdo(+ ou - 45 graus),
Altura(de até 140mm), Giro(alcance de até
50mm).

Teclado QWERTY fisico integrado para insercao
de textos, teclas funcionais e programacao do
sistema.

Caracteristicas padrao/Softwares(opcionais):

L]

Maodo B

THI e PSHI (Imagem Harmd&nica e Harmdnica
de pulso invertido)

Modo M

Imagem Color Doppler

Imagem Power Doppler/Power Doppler
Direcional

Doppler Continuo

Modo PW/CW

Pontos focais ajustaveis em quantidade e
posicdo

FOV ajustavel continuamente

Ajuste de imagem (direita/esquerda e para
cima/para baixo)

ECG (Modulo de ECG)

TDI (Doppler Tecidual)

TDI QA e TT-QA (Ferramenta para avaliacao
quantitativa do movimento e fungdo do
miocardio).

Strain/Strain Rate.

LVO Contrast (Software para analise cardiaca
através da opacificacdo do ventriculo
esquerdo)

Eco-estress(Software para analise cardiaca em
pacientes submetidos a estresse fisico ou
farmacologico).

M-Anatomica Curvo

FCI (Imagem de Composicdo de Frequéncia)




TSI (ajuste da velocidade do som de acordo
com o tecido avaliado)

iBeam (Composicao Espacial)

iClear (Reducdo de Speckle/Ruidos)

Imagem Trapezoidal

iTouch (Otimizacdo Automatica de Imagens
Modos B/Color/Doppler)

Echo Boost (Processamento Adaptativo de
Sinais-Cardiclogia)

Zoom/iZoom (Zoom de Tela Cheia)

FCI (Composicao de Frequencia)

B steer (Angulacdo do Modo B)

ExFOV (Aumento do Campo de Visdo)

HR Flow (Fluxo em alta resolucdo)

4D (Imagens tridimensional em tempo real).
Smart 3D - 3D freehand (imagens
tridimensional pelo método de maos livres
Pré processamento de imagens

Pés processamento de imagens

iStation (Sistema para armazenamento de
imagens

estaticas(fotos) e imagens dindmicas(clips).
Free Xros M (Modo M Anatdémico)

Auto IMT (Medida Automatica da Intima
meédia)

iScape (Imagem Panoramica).
UWN(software de visualizagdo de contraste
em tempo real para estudos de perfusao.
UVWN QA(software avancado para analise
quantitativa

a partir da aquisicdo de imagem com uso de
contraste

iPage(imagens Multi Slice)

iLive(imagem Realistica Fetal)

IVF (Software dedicado para
acompanhamento em fertilizagdo in vitro)
Smart OB(Medidas Obstétricas Automatica)
Smart NT(Medidas Automatica da TN)
Smart Bladder(Medidas Automatica da bexiga)
QSave(Salvar predefinicbes de imagem)
Smart Face(Software automatica da face fetal)
Smart V(Software automatica de volume)
Smart FLC(Software automatica de foliculos)
Smart Track(Otimizacdo automatica do fluxo
sanguinec em exames de doppler)

Smart Doppler{Otimizacdo automatica de
doppler)
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Smart Planes CNS (Software avangado
automatico para estudo nervoso central fetal)
SCV+(Software para estudo de imagem
adquirida tridimensional)

STIC(Software avangado para correlacdo de
imagem espacial temporal para cardiologia
fetal)

Color 3D(Software para visualizacao
tridimensional de vasos sanguineos)

Niche/3 Slice(Software para estudo da
imagem adquirida tridimensional)
I-Needle(Software para visualizacdo de
agulha)

[-Works(Software para otimizacao de exames
atraves de predefinicdo de protocolos
especificos.

iScan Helper (Ferramenta educacional com
tutoriais)

Auto EF (Calculo automatico da Fragdo de
Ejecda)

Elastografia (Software para analise qualitativa
e quantitativa da elasticidade dos tecidos.

Portas ativas:

Portas Ativas: 04 + 01 portas dedicada para
transdutor tipo caneta cega.

Suporte de Transdutor: 05, sendo 01
exclusivo para transdutor endocavitario e 01
exclusivo para transdutor tipo caneta cega.

Conectividade:

Ethernet Network Connection e Wi-Fi

USB para serial data output (Necessario cabo
conversor — opcional)

DICOM 3.0

Interfaces (Inputs e Outputs):

Ent

a de Vi

Video in: 1 porta,
PAL/NTSC
S-Video in: 1 porta,
PAL/NTSC
Audio in: 1 porta
Microfone: 1 porta

Saida de Video/Audio

Video out: 2 portas,
PAL/NTSC

S-Video out: 1 porta,
PAL/NTSC

HDMI: 1 Porta

L




=  VGA out: 1 porta i
DVI: 1 porta
« Audio out: 1 porta

Outras entradas e saidas
* Support ECG/PCG signal

» ECG: 1 porta

« PCG: 1 porta

« USB: 6 portas
= Ethernet: 1 porta

+ Remote: 1 porta

« RS-232 port: 1 porta

Fonte de alimentagdo:
= Tensdo: 100-127V ou 220-
240 V

« Frequéncia: 50/60 Hz
+ Consumo de energia: 1.2 KVA

TODOS 0S ACESSORIOS PARA O PERFEITO
FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO.

TRANSDUTORES:

01-TRANSDUTOR CONVEXO QUE ATENDA A FAIXA DE
FREQUENCIAS DE 2 A 5 MHZ

01-TRANSDUTOR LINEAR QUE ATENDA A FAIXA DE
FREQUENCIAS DE 5 A 12 MHZ COM PELO MENOS 180
ELEMENTOS

01-TRANSDUTOR_ ENDOCAVITARIO QUE ATENDA A
FAIXA DE FREQUENCIAS DE 5 A 9 MHZ COM ANGULO
MINIMO DE 165 GRAUS

01-TRANSDUTOR SETORIAL QUE ATENDA AS
FREQUENCIAS DE 2 A 4 MHZ

ACESSORIOS:

01 NOBREAK ONDA SENOIDAL PURA ONLINE COM
TRANSFORMADOR ISOLADOR COMPATIVEL COM O
EQUIPAMENTO

01- IMPRESSORA LASER COLORIDA

MANUAL DO USUARIO EM PORTUGUES.

12 MESES DE GARANTIA
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MONITOR MULTIPARAMETRO
MARCA: MINDRAY
MODELO: UMEC 15

REGISTRO ANVISA: 80102511334

ECG, RESPIRAGAO, SP02, PNI E TEMPERATURA.

Para monitoracdo de pacientes adultos, pediatricos e
neonatais dos parametros de ECG, Respiracao,
Pressdo Ndo Invasiva (PNI), Saturagdo de Oxigénio
(Sp02) e 1 canal de Temperatura. Tela de cristal
liqguido colorida (LCD) de, 15 (Quinze) polegadas,
com resolugdo minima de 800 x 600 pixels; 8 (oito)
formas de onda em tela; Possibilidade de
configuragdo de diferentes visualizagbes em tela,
inclusive com telas de Numeros Grandes, para melhor
visualizacdo a distédncia. Menus para configuracgdo e
ajustes de seus diversos parametros, navegaveis
através de um seletor giratério ou togue na tela;
Memdria de armazenamento de tendéncias graficas e
tabulares para, pelo menos, 120 (cento e vinte)
horas, além de memdria de eventos de alarmes para,
pelo menos, 50 eventos desta natureza; Alarmes
visuais e sonoros para os parametros medidos
(limites alto e baixo) e alarmes funcionais (sensor,
bateria fraca, etc.); Protecdo contra quedas de 0,75
m e resisténcia a dgua IPX1; Bateria recarregavel,
com autonomia minima de 4 horas com uma Uunica
bateria; Alimentacdo da rede elétrica bivolt (110V -
220V); Conexdo a uma Central de Monitoragao (esta
devera ser registrada no Ministério da Salde em
separado); Interconectar-se via rede local a outros
monitores permitindo a visualizagdo de outros leitos
no proprioc monitor (Leito-a-Leito); peso de 5 kg.
Opera com umidade relativa na faixa de 30 a 85%.
Especificacbes dos parametros de monitoracao: ECG:
Monitoracdo em 7 (sete) Derivagoes (I, 1I, III, aVF,
aVR, aVL, V) atraves de um Cabo de ECG 5 (cinco)
Vias; Faixa de medida da Frequéncia Cardiaca (FC):
30 a 280 BPM; Resolugdao da medida de FC: 1 BPM;
Permiti a deteccdo de pulsos de marcapasso
implantaveis ou externos; Possui Andlise de
Segmento ST em, pelo menos, duas derivagdes de
forma simultdnea, com ajuste dos pontos de
referéncia para medida do desnivelamento, se
necessario; Apresenta 24h de analise de ECG ¢/ com
correcdo de intervalo QT p/ visualizagdo diagndstica e
prevencdo de morte subita e classificar no minimo 20

02

R$ 13.760,00

(Treze Mil e
Setecentos e
Sessenta
Reais)

R$ 27.520,00

(Vinte e Sete Mil
e Quinhentos e
Vinte Reais)




(vinte) padrdes de Arritmias diferentes. Respiracgdo:
Aquisicido da Freqléncia Respiratoria através da
tecnologia de Impedéncia Transtoracica, feita pelo
Cabo de ECG; Permiti ajuste de alarme de apnéia.
Pressdo Nao Invasiva (PNI): Apresenta os valores de
Pressdo Arterial Sistdlica (PAS), Pressdao Arterial
Diastolica (PAD) e Pressdo Arterial Média (PAM);
Modos de medida: Manual, Automatico e STAT; Faixa
da medida da Pressdo: 30 a 250 mmHg; Resolucdo
da medida da Pressdo: 1 mmHg; Possui protecdo
contra pressdo excessiva para cada tipo de paciente
(adulto, pediatrico e neonatal); ¢/ funcdo de
venopuncao ou “garrote” p/ auxiliar na puncdao de
acessos perifericos; Oximetria (Sp02): Faixa de
Saturacdo de 02 entre 40 a 100%; Resolucdo da
medida de Sp02: 1 %; C/ indice de perfusdo para
avaliar a qualidade da medigdo; Faixa da Frequéncia
) de Pulso (FP): 40 a 240BPM; Resolucdo da medida de
FP: 1 BPM. Temperatura: Possui, pelo menos, 1 (um)
canal de monitoracdo; Permiti a medida por sensor
aderido na pele do paciente, ou através de cavidades,
como o esofago ou reto; Faixa de medida da
Temperatura: 5 a 45 °C; Resolucdo da medida de
Temperatura: 0,1 °C.

TODOS OS ACESSORIOS PARA O PERFEITO
FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO.

MONITOR MULTIPARAMETRICO DE SINAIS VITAIS
UMEC-15 ECG SPO2 PNI TEMP (SUB: M1K7B-
PA00020_

MANGUEIRA PNI ADUL/PED/INF P/ PM (SUB.: 115-
012522-00)(SUB.: 040-002712-00)

BRACADEIRA DE PRESSAO NAO INVASIVA ADULTO
27.5-36.5 CM SUB (U1880NS)

CABO DE ECG INTEGRADO 5 VIAS

SENSOR SPO2 INTEGRADO ADULTO TIPO CLIP UMEC
IMEC SUB (U410-48)

SENSOR DE TEMPERATURA PELE ADULTO 2PIN (SUB,
MR403B)

10

VALOR TOTAL R$ 565.856,80 (Quinhentos e Sessenta e Cinco Mil e Oitocentos e Cinquenta e Seis

Reais e Oitenta Centavos)

DE TO:
1. 30 Dias.

3. ENTREGA:
Em até 20 (Vinte) dias corridos apds o recebimento da Nota de Empenho.




Prazo de 12 (Doze) meses contra defeito de fabricagdo.

~ #

Sera facultado ao Comprador o direito de assinar contrato de manutencgdo com a
Instaladora, apds periodo de garantia. Durante o periodo de garantia, o suporte
técnico sera gratuitamente;

P :
60 (sessenta) Dias corridos a partir da data limite de recebimento das propostas.

7. DOS PRECOS

Os precos cotados estdo incluidos todas as despesas diretas e indiretas, frete,
tributos, taxa de administracdo, encargos sociais, trabalhistas, transporte e seguro
até o destino, lucro e demais encargos de qualquer natureza necessarios ao
cumprimento integral do objeto deste Edital. declara expressamente de que tem
plena ciéncia do conteldo do Edital e Anexos, e que atende a todas as condices
estabelecidas para o presente Pregdo.

0OS PREGCOS OFERTADOS ESTAO INCLUIDAS TODAS AS DESPESAS
INCIDENTES SOBRE O FORNECIMENTO REFERENTES A TRIBUTOS,
ENCARGOS SOCIAIS E DEMAIS ONUS ATINENTES A EXECUGCAO DO SERVICO
OBJETO DESTA LICITAGAO.

DECLARAMOS, PARA TODOS OS FINS DE DIREITO, QUE CUMPRIMOS
PLENAMENTE OS REQUISITOS DE HABILITACAO E QUE NOSSA CARTA
PROPOSTA ESTA EM CONFORMIDADE COM AS EXIGENCIAS DO
INSTRUMENTO CONVOCATORIO (EDITAL).

Recife, 28 de junho de 2023.
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BeneHeartR12/BeneHeartR12A

Aparelho de eletrocardiograma

Manual do operador
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© Copyright 2013-2019 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Todos os direitos reservadas.
Adata de publicacio deste Manual do operador € outubro de 2019.

BeneHeartR12/BeneHeart R12A |
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Declaracaode propriedadeintelectual

A SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (doravante denominada Mindray) detém todos o
direitos de propriedade intelectual sobre este produto e este manual. Este manual pode fazer referéncia a
informac@es protegidas por direitos autorais ou patentes, mas ndo concede qualquer licenca de direitos de patente da
Mindray ou de terceiros.

AMindray pretende manter o contelido desse manual como informacio confidencial. E terminantemente proibida a

publicacao das informacoes contidas neste manual, em qualquer suporte, sem autorizagao por escrito da Mindray.

Saoterminantemente proibidos, emqualquer hipotese, apublicacdo, emenda, reproducao, distribuicao, aluguel,
adaptacao e traducao deste manual sem consentimento da Mindray por escrito.

mi“dfav , -E-.!!v, MINDRAY . BeneView siomarcas registradas ou comerciais de propriedade
daMindray naChinaeemoutrospaises. Todasas demais marcas comerciais citadas nestemanualsaoutilizadas
exclusivamente parafinseditoriais, semgualquerintencaodeusoindevido, e pertencemaos seusrespectivos
proprietarios. '

Responsabilidade do fabricante

0 conteldo deste manual esta sujeito a alteracoes sem aviso prévio.

Parte-sedopressupostode que todas informagoes contidas neste manual estao corretas. AMindray naose

responsabiliza pelos erros aqui contidos ou por danos acidentais ou consequentes relacionados a distribuicao,
aplicacao ou uso deste manual.

A Mindray e responsavel pela seguranca, confiabilidade e desempenho deste produto apenas se:

B Todasasoperacoesdeinstalacao, ampliacoes, alteragdes, modificacGes e reparos deste produto forem realizados
por uma equipe autorizada da Mindray;

®m Ainstalacao elétrica do local onde o equipamento esta instalado cumprir com as especificacdes locais e nacionais
aplicaveis;

® O produto for utilizado de acordo com as instrugoes de uso.

/'\ ADVERTENCIA

e Esteequipamentodeveseroperado porprofissionais clinicos habilitados/treinados.
e Eimportantequeohospitalouaorganizagao queutilizaesteequipamentoexecuteumbomplanode
servigo/manutencdo. Ignorar este aviso pode resultar em avarias no equipamento e lesdes pessoais.
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Garantia

ESTAGARANTIAEEXCLUSIVAESUBSTITUITODASASOUTRASGARANTIAS, EXPLICITAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO nfj
GARANTIAS DE MERCADO OU ADEQUACAO A QUALQUER FIM ESPECIFICO.

Isencoes

Asobrigacoes e responsabilidades daMindray relativas aessagarantianacincluemgastos com transporte oude
qualguer outro tipo, nem responsabilidade por atraso ou danos diretos, indiretos ou ocasionados pelo uso
inadequado do produto, pelo uso de componentes ou acessorios nac aprovados pela Mindray, ou ainda por reparos
realizados por pessoal nao autorizado.

Esta garantia ndo e aplicavel nas seguintes situacoes:

B Mau funcionamento ou danos causados por utilizacao inadequada ou falhas humanas.

B Mau funcionamento ou danas causados por uma entrada de energia instavel ou fora dos padrdes.
®  Mau funcionamento ou danos causados por forca maior, como incéndios ou terremotos.

®  Maufuncionamentooudanoscausados poroperacaoinadequadaouconsertofeito por pessoasnacautorizadas
ou semqualificacao.

® Maufuncionamento do instrumento ou da peca cujo nimero de série nao esteja legivel o suficiente,

B Qutros danos ndo causados pelo instrumento ou a peca em si.

Contato daempresa

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Endereco: MindrayBuilding, Keji 12thRoad South, High-techindustrial park,Nanshan, Shenzhen 518057, P.R.China
Endereco na Web: www.mindray.com

Endereco de e-mail: service@mindray,com.cn

Tel: +86 755 81888998

Fax:+86 75526582680
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Importado e distribuido por 3
Mindray do Brasil Comércio e Distribuicao de Equipamentos Médicos Ltda. "bn

Av. Pompéia, 634 conj. comercial 406, Vila Pompéia
Sao Paulo - 5P

CEP: 05022-000 - Fone / Fax: (11) 3124-8026

CMPJ: 09.058.456.0001/87

Assisténcia Tecnica/Servicode AtendimentoaoCliente
0800 8789911

sac.br@mindray.com

ANVISA n®: 80943610015

Prefacio

Objetivos destemanual

Estemanualcontémasinstrucoesnecessariasparaoperaroprodutodeformaseguraedeacordocomsuasfuncoese
usoprevisto. Seguirasinstrucdescontidasneste manual@um pré-requisitoparaqueseobtenhaofuncionamentoe
desempenho adequados e se garanta a seguranca do paciente e do operador.

Este manual se baseia na configuragao completa, portanto, alguns contelidos podem nao ser aplicaveis ao seu

produto, Em caso de divida, fale conosco.

Estemanual éparteintegrantedoprodutocomoum todoedeveser mantidosempre proximoaoequipamento, de
forma que possa ser facilmente acessado, quando necessario.

Publico-alvo

Este manual foi elaborado para profissionais da area da salide, dos quais se supde gue tenham conhecimento pratico
sobre os procedimentos médicos, as praticas e a terminologia exigidos para o tratamento de pacientes.

Ilustracoes

Todas as ilustracoes contidas neste manual servem unicamente como exemplo. Nao obrigatoriamente representam a
configuracao ou os dados exibidas no equipamento.

Convencoes

® Otextoemitdlico é utilizado paracitar capitulos ou segdes aos quais se faz referéncia.
® []eéusado paradestacar textos na tela.

®m — éusado paraindicar procedimentos operacionais.
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l Sequranca

1.1 Informacoes sobreseguranca

g o0 %
/N\ AﬁVE- ﬁ'rl"suc;n; _ : %;;M

lesdes.

Indicaum perigo potencialouuma praticandoseguraque, sendoforevitada, podecausarmorteougraves

/f\ PRECAUCAO

Indicaum perigo potencial ouuma praticandoseguraque, sendoforevitada, pode causarlesdes oudanos
materiais leves ou ao produto.

OBSERVACAO

Oferece sugestoes de aplicacdo ou outras informacgoes Uteis para que se obtenha melhor proveitodo
produto.
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1.1.1 Avisos

L/h AVISOS

¢ Esteequipamento & usado por um paciente de cada vez,

® Antes de colocar o sistema em funcionamento, o operador deve verificar se o equipamento, os cabos de
conexdo eosacessorios estdo funcionando corretamente e em condigéesde operacio.

® Paraevitar risco de choque elétrico, este equipamento precisa ser conectado somente a redes elétricas com
aterramento.Seainstalagdonaoforaterrada, desconecte-odatomadaeutilize-ocombaterias, quando
possivel.

e Paraevitar o perigo de explosdo, ndo use o equipamento em atmosferas ricas em oxigénio, anestésicos
inflamaveis ou agentes inflamaveis (como gasolina).

e Nio abra os gabinetes do equipamento. Todas as tarefas de manutencdo e atualizagfes futuras devem ser
realizadas por pessoal treinado e autorizado pela nossa empresa.

e N&o toque no paciente quando estiver conectando equipamentos periféricos via portas de sinal de E/S para
evitarqueacorrentedefugado paciente excedaos requisitos dos padroes aplicaveis.

e Esteequipamento ndodeveserusadocomunidades cir(irgicas de altafrequéncia.

® N3otogueno pacientedurante adesfibrilacdo. Casocontrario, pode ocorrerlesoes graves ou morte.

® Para pacientes com marca-passo, 0 equipamento pode confundir um pulso do marca-passo com um
complexo QRS, se diversas condigies adversas ocorrerem simultaneamente. Mantenha sempre esses
pacientes sobsupervisdo.

e Os dados fisioldgicos e as formas de onda exibidas no equipamento servem apenas como referéncia e ndo
podem ser diretamente utilizados para interpretacao do diagnostico.

e Para evitar choque elétrico ou problemas de funcionamento, ndo & permitido deixar que liquidos adentrem
oequipamento.Sequalquerliquido tiverentrado no equipamento, tireo equipamento deusoefagacom
queseja verificado por pessoal de manutencao antes de ser utilizado novamente.

e Paraevitarodesligamentoacidental, fagaoroteamento detodososcabosdeformaaevitaroriscode
alguém tropecar. Embrulhe e prenda o excesso de cabo para reduzir o risco dos pacientes ou do proprio
pessoal meédico se prender ou de estrangulamento.

e Descarteomaterialdaembalagemadequadamente, deacordo comasregulamentagbes de controlede
residuos e mantenha-o fora do alcance de criangas.
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1.1.2 Mensagens deatencdo

/\. MENSAGENS DEATENCAO

Use apenas as pecas e os acessorios especificados neste manual,

Este equipamento nao contém pegas cuja manutengdo possa ser feita pelo usuario. A manutengao devera
ser realizada por equipe técnica qualificada.

No final da vida (til, o equipamento e seus acessorios devem ser descartados de acordo com a
regulamentacgdo vigente para o tipo de produto. Em caso de divida sobre o descarte do equipamento, entre
em contatoconosco,

Camposelétricosemagnéticos podeminterferirnodesempenho doequipamento. Poressemotivo,
assegure-sedequetodososdispositivosexternosfuncionandonasproximidadesdoequipamento
atendam as exigéncias de compatibilidade eletromagnética. Telefones celulares, aparelhos de raio-X e
dispositivos de IRM podem ser fontes de interferéncia, ja que emitem altos niveis de radiacao
eletromagnética,

Antes de conectar o equipamento a energia elétrica, verifique se a voltagem e a frequéncia da rede elétrica
sdo as indicadas na etiqueta do equipamento ou neste manual.

Sempreinstale outransporte adequadamente o equipamento, evitando danos causados por quedas,
impactos, fortes vibracdes ou outras forgas mecanicas.

1.1.3 Observacgoes

OBSERVACOES

Posicione o equipamento onde a tela fique facilmente visivel e haja acesso facil aos controles operacionais,
entdo desligue o equipamento da rede de energia.
Mantenha este manual proximo ao equipamento para que possa ser consultado quando necessario.

0 software foi desenvolvido de acordo com a norma IEC62304, o que reduz a possibilidade de riscos por
erros dosoftware.

Estemanualdescrevetodososrecursoseopgdessegundoaconfiguragdo maxima. Seuequipamentopode
nao apresentar todos eles.
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1.2 Simbolos doequipamento % g mj

/

Equipotencialidade Saida analogica

P @

Conector de rede Conector USB

ComoLIGAR/DESLIGAR {parauma parte do
equipamento)

Conector da linha telefénica

@
O

/

Indicador de bateria Corrente alternada (CA)

> |21 | = | <

41D ¢

Precaucao Consulte o manual/livreto de instrugoes
PARTE APLIADA TIPO CF A PROVA DE ; e
il. k Numero de serie
DESFIBRILACAO s
Fabricante DATA DE FABRICAGCAO

. Periodo em que o produto é
Descarte deacordocomosrequisitosdo

ecologicamente correto segundo o padrao
chinés 5J/T11363-2006

14 B
® 5

seu pais

OprodutopossuiamarcaCE, oqueindica
que atende as exigéncias da Diretrizdo

c ( .| consetho 93/42/CEE sobre dispositivos | [£C
medicos e cumpre 0s requisitos essenciais

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

:

do anexo 1 desta mesma Diretriz.

OBSERVACAO

® Algunssimbolos podem ndo aparecer em seu equipamento.
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Z Visao geral do equipamento

Q}"i‘-’m A,

T
2.1 Uso previsto fé? "ﬂj %

Oeletrocardiografo BeneHeart R12/BeneHeart R12A (doravante mencionado como “oequipamento” ou “osistema
projetado para adquirir, analisar, exibir, armazenar e gravar informacoes eletrocardiograficas de adultos e criangasd
qualquer idade, desde o nascimento, para analise e diagnosticos clinicos. -

Este equipamentodeve ser utilizado apenaspor profissionais da area médicaousob suaorientacio. Ele deveser
utilizado apenas por pessoas que tenham recebido o treinamento adeguado para seu uso. Individuos nao autorizados
ou nao treinados estao proibidos de executar qualquer operacao nele.

2.2 Fungoes principais
0 equipamento pode ser utilizado para:
®  Adquirir, analisar, exibir e gravar informacoes de eletrocardiograma de 12 derivagoes.

B Forneceralgoritmos de ecg (eletrocardiograma) para analisar automaticamente os formatos de onda adquiridos
pelo ECG, medicoes de saida e diagnostico.

B Suportar medicdo automatica, manual e de ritmo.

®  Imprimirrelatorios de ECG por um registrador térmico interno ou uma impressora externa,
®  Armazenar, fazer prévias de, e revisar relatorios de ECG.

B Conectar-se a LAN ou Wi-Fi para enviar dados de ECG.

B Suportar ainsercao de informacoes de paciente via teclado ou leitor de codigo de barras.

B Apresentar mensagens em caso de derivacdo desligada, interferéncia, bateriabaixa ououtraanormalidade.
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2.3 Unidade principal - 6 \ %

2.3.1 Vistas frontal e lateral ﬂ‘j
: o

1. Registrador térmico: imprime relatorios,

1. Teclas: veja Teclas e indicadores abaixo,

3. Indicadores: veja Teclas e indicadores abaixo.

4. Telade exibicao: apresenta formatos de onda e textos.

5. Teclas programaveis: para o eguipamento com tela sensivel ao togue. Pressione as teclas programaveis para
selecionar asopgoes.

Rotulos de teclas programaveis: para o equipamento sem tela sensivel ao togue.
Veja Teclas programaveis abaixo.

6. Teclas programaveis: somente para equipamento sem tela sensivel ao toque. As teclas programaveis ficam acesas
quando o equipamento esta ligado. Pressione as teclas programaveis para selecionar as opgoes que aparecem no
lado direito da tela. Para equipamentos com tela sensivel ao togue, nao ha teclas nessa area.

7. Conector USB: conectadispositivos USB, comoumaunidade USB, impressora externaou leitor de codigo de barras.
8. Conector do cabo do paciente: conecta o cabo do paciente para aquisicao de ECG.

9. Teclado: veja Layout do teclado abaixo.

2-2 BeneHeart R12/BeneHeart R12A



Teclas e indicadores

Botac Power

Liga o equipamento quando este esta desligado.

Indicador de energia

O,

@/O Desligaoequipamentoaopressionaremanter pressionadaessateclapor0,5segundo
quando o equipamento esta ligado.
Forgaodesligamentodoequipamento, aopressionaremanter pressionadaessateclapor10
segundos quando ele nao puder ser encerrado normalmente.
Tecla Setup Acessa o menu principal.
# Sai do menu e retorna a tela normal quando ele esta aberto.
Setup
Tecla Leads Muda o formato e as derivacoes a serem exibidas.
I]I Muda as derivacoes a serem impressas durante uma medi¢ao manual.
Leads
Tecla ID Acessa o menu [Informacdo de paciente].
§#
10
Tecla ECG Inicia uma medigao automatica.
@ Interrompe a medicao automatica em andamento caso a opcao de visualizacio esteja
ECG desabilitada.

Aceso: quando o equipamento esta ligado.

Apagado: quando o equipamento esta desligado.

Indicador de bateria

Verde: gquando o equipamento funciona com energia da bateria ou a bateria esté sendo

carregada.
Amarelo: quando oequipamento funcionacomenergiadabateriaeabateriaestabaixa.
Amarelo e intermitente: guando o equipamento funciona com energia da bateria e a bateria
esta vazia.
Apagado: quando a bateria nao esta instalada ou ja esta totalmente carregada.
Indicador CA Aceso: quando a alimentacio elétrica de corrente alternada esta conectada.
~

Apagado: quando a alimentacao elétrica de corrente alternada néao esta conectada.

BeneHeartR12/BeneHeartR12A
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Layout do teclado

1 Teclas alfanumeéricas Inserem as letras, digitos e simbolos correspondentes.

2 Tecla Esc Retorna a tela anterior

3 Tecla Tab Move o cursor para o proximo item.

4 Tecla Caps Lock Fixa a digitacao de letras e simbolos em letras maiusculas ou mindsculas.

5 Tecla Shift Utilizada em conjunto com as teclas alfanuméricas para inserir caracteres maiGsculos,
Porexemplo, pressione Shift + a parainseriruma letra Amailscula, e pressione Shift+
= para inserir o simbolo +.

Tecla Ctrl Nao utilizada atualmente.
7 ,J, Imprime o ultimo relatorio automatico ou de ritmo.
Tecla

8 Tecla Alterna o método de entrada.

9 Tecla Alt Nao utilizada atualmente.

10 Barra de espaco Insere um espaco.

11 Teclas de seta Movern o cursor para a esquerda, direita, cima ou baixo.

12 Tecla Enter Confirma a selecao.

13 | Tecla Backspace Exclui o caractere a esquerda do cursor,
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Teclas programaveis

Ajusta a velocidade atual da forma de onda.

Ajusta o tamanho atual da forma de onda.

Ajusta a frequéncia atual do filtro de artefato muscular,

Entra na lista de diretorios.

Inicia uma medigac manual.

Inicia uma medicao de ritmo.

Muda as derivacdes de ritmo.

Retorna ao menu anterior,

Vai para o item anterior do menu.

Vai para o proximo item do menu.

Seleciona o item destacado no menu.

Cancela o status de destaque da selecao atual.

Confirma a selecao.

Retorna a tela normal.

Envia os arquivos selecionados a um dispositivo externo,

Envia os arguivos selecionados por rede.

Envia os arquivos selecionados a uma unidade USB.

Revisa o relatario destacado,

Revisa a proxima pagina do relatorio atual.

EllEDRERNERNDDEHHAEERB

Revisa o proximo relatorio. . @/
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Exclui os arquivos selecionados.

Inicia a impressao. :3‘@ @j

Interrompe a impressac.

Busca por pacientes.

Edita as informacoes do paciente.

Salva as informagdes do paciente na memoria interna.

Posiciona uma onda quadrada no relatorio do manual.

EEDNEE
bl =

2.3.2 Vista traseira

1. Compartimento dabateria

2. Conector USB: conectadispositivos USB, como uma unidade USB, impressora externaou leitor de codigo debarras.

3. Conector da linha telefénica: para futuros dispositivos externos. Nao use.

4, Conector de rede: um conector RJ45 padrao para atualizacao de software e envio de dados de ECG.

5. Conector de saida analogica: para futuros dispositivos externos. Nao use.

6. Terminal de aterramento equipotencial: ao usar o monitor em conjunto com outros dispositivos, conecte seus
terminais de aterramento equipotenciais juntos paraeliminar asdiferencas de potencial entre eles.

7. Entradade energia de corrente alternada; conecta o cabo de alimentagao do equipamento na fonte de alimentacao
CA.
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2.4 Layout datela (/9{/ ,Qu

Tela normal

Derivacdo de membro desligada | Conflito de endereco IP
Y 1

1. Areade informacdes do paciente e do sistema

Essa area mostra informacdes do paciente, incluindo ID, sexo, idade e frequéncia cardiaca, bem como informacdes

dosistema, incluindo ostatus de rede e conexao dodispositivo USB, horadosistema, status da bateria, etc.
2. Areade formas de onda: exibe formas de onda de ECG compactadas.
3. Areade mensagens 1: exibe informacdes de derivagao desligada e ruidos.
4, Areade mensagens 2: exibe outras mensagens.

5. Areade teclas programaveis: mostra as teclas programaveis. Para equipamento sem tela sensivel ao toque, essa

area mostra os rotulos das teclas programaveis localizadas a direita.

X AN
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Menu principal = 9 4 %

1 Menu

Fil. artefato musc.

Conf florm onda

Remocao oscil. linha base
Config. relat. Filtro de AC

Form. tela forma de onda Twd + 1w
Gerenc arquivos

Velocidade 25 mmys v~
Config. basica Ganho 10 mm/my

Rotulo marca-passo ]

Manutencao » 4
' Seq. de derivacao Padrac v

3 4
1. Cabecalho: mostraocabecalhodomenueasinformacoesdesistema, incluindostatusdeconexaoderedeecom

dispositivo USB, horario do sistema, status da bateria, etc.
1. Opcoes do menu principal
3. Opgoes do submenu destacado
4, Teclas programaveis: Para o equipamento com tela sensivel ao togue.

Rotulos de teclas programaveis; Para o equipamento sem tela sensivel ao toque.

2.5 Modo operacional

2.5.1 Modo normal
0 equipamento entra no modo normal depois de ser ligado.

No modo normal, vocé pode obter as informagoes eletrocardiograficas do paciente e gravar as formas de onda, medidas

e diagnosticos do ECG. Vocé tambem pode realizar a configuracdo do equipamento e exportar dados.

2.5.2 Modo deespera
Nocasode algumaderivagao de membroestar desconectada, o equipamentoentraautomaticamente nomodode
espera, sendohouver algumaoperacaodentrodotempopredefinido. O mododeesperaajudaareduziroconsumode
energia e a estender a vida util do LCD.

Para definir o tempo necessario para o equipamento entrar automaticamente no modo de espera:
1. Pressione atecla Setup para acessar o menu principal, .

1. Selecione [Config. basica] —+ [Espera automatical.

3. Defina a hora para entrar automaticamente no modo de espera.

2- BeneHeart R12/BeneHeart R12A



sy,

¥ -
§ b2 %
ay
Nomodo de espera, a tela fica desligada. ¢ L{ .F

FL
Para sair do modo de espera, pressione qualquer tecla ou toque na tela sensivel, se configurado. O equipamento &
automaticamente do modo de espera se:

®  umsinal de ECC é recebido;

a informagdes do leitor de codigo de barras sao recebidas.

2.5.3 Modo de demonstracao
Nemodode demonstracio, oequipamentopode demonstrar suas principaisfuncdes quandoopacienteousimulador
de paciente nao esta conectado. C modo de demonstracao é protegido por senha.

Para entrar no modo de demonstragao:
1. Pressione a tecla Setup para acessar o menu principal.
% Selecione [Manutengdo], entioselecione [Modo demo 1] ou [Modo demo 2.

1. Insira asenha.

Para sair do modo de demonstragao, desligue o equipamento e reinicie-o.

”'\ ADVERTENCIA

e Omododedemonstracioservesomenteparafinsdeilustragao, Paraevitarriscopotencialdequeosdados
simulados sejam confundidos com dados de paciente, ndo entre no modo da demonstracdn durante a
obtengio de dados com o ECG.

2.5.4 Modo de manutengdo
No modo de manutengao, vocé pade mudar as definicoes de rede e configuracao relacionadas. Voce também pode
aiterar oidioma da interface de usuario. 0 modo de manutencao é protegido por senha.

BenaHeartR12/PeneHeartR12A 2-G



““&o

OBSERVACOES 6 %

2- BeneHeartR1Z/BeneHeart R12ZA



é Configuracdo do equipamento

3.1 Instalacao

/.1\3 ADVERTENCIA / X

ﬂm“fb

.00 %

Ainstalacao do equipamento deve ser realizada por pessoal autorizado pela Mindray.

N&o abra os gabinetes do equipamento. Todas as tarefas de manutencao e atualizagbes futuras devem ser
realizadas por pessoal treinado e autorizado pela nossa empresa,

Osdireitos dosoftware do equipamento pertencem exclusivamentea nossaempresa. Nenhuma
organizagao ou individuo devera proceder a sua alteragao, copia ou troca, ou qualquer outro tipo de
infragao, de qualquer forma ou por qualquer meio, sem a devida permissao.

0s dispositivos conectados ao equipamento devem atender aos requisitos das normas IEC aplicaveis (ou
seja, normasdeseguranca IEC60950 paraequipamentos detecnologiadeinformacoesenormasde
segurangalEC60601-1paraequipamentoeletromédico).Aconfiguracdodosistemadeveatenderaos
requisitos da norma de sistemas eletromédicos 1EC 60601-1-1. Qualquer individuo que conecte os
dispositivos a portadeentradaesaidadesinaldo equipamento é responsavel por comprovarquea
certificacao de seguranca dos dispositivos foi efetuada de acordo coma IEC 60601-1-1, Em caso de dlvida,
entre em contato conosco.

Se ndo for evidente, a partir das especificacies do equipamento, que uma determinada combinagéo com
outrosdispositivos éperigosa, porexemplo, devidoacorrentesdefuga, consulteosfabricantesouum

especialista na area para garantir que a seguranca necessaria a todos os dispositivos envolvidos néo sera
damf‘cada por tal comblnagan

3.1.1 Desembalagem everificacdo
Antes de desembalar o produto, verifique cuidadosamente se a embalagem néo esta danificada. Caso encontre algum

sinal de dano, entre em contato com a transportadora ou com nossa empresa.

Se aembalagem estiver intacta, abra-a e retire cuidadosamente o equipamento e seus acessorios. Verifique se todos os

itensqueconstamnalistadaembalagemestaopresentesecertifique-sedequenaohajadanosmecénicos. Entreem

contato conosco caso haja algum problema.

/1\. ADVERTENCIA

Quando descartar o material da embalagem, certifique-se de observar os regulamentos de controle de
descarte aplicaveis e mantenha-o fora do alcance de criangas.
Podeocorrercontaminagiodoequipamentoduranteoarmazenamentooutransporte. Antesdeutiliza-lo,
verifique se a embalagem esta intacta, especialmente as embalagens de acessdrios de uso Unico, Em caso de

danos, nao os utilize nos pacientes.
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OBSERVACAO

® Guardeascaixaseomaterialdeembalagem, poispoderdoserutilizadosseoequipamentofortransportado
novamente no futuro,

3.1.2 Requisitos ambientais A‘,‘?
0 equipamento e adequado para utilizacdo no ambiente do paciente. FLNY

0 ambiente de operacgao do equipamento deve atender aos requisitos especificados neste manual,

0 ambiente de operacao do equipamento devera ser razoavelmente livre de ruidos, vibracées, poeira e substincias
corrosivas, inflamaveiseexplosivas. Seoequipamentoforinstaladoemumarmario, seranecessariodeixarespaco
suficiente nafrente eatras para permitir que a utilizagao, amanutengao e osreparos sejam feitos de maneira
conveniente, Além disso, para manter uma boa ventilacao, o equipamento deve estar a, pelomenos, 5 cm de distincia
das paredes do gabinete.

Quandooequipamentoeémovidode umlugarparaoutro, podeocorrer condensacdocomoresultadodadiferencade
temperatura ou umidade. Nesse caso, nunca inicie o sistema antes de a condensacdo desaparecer.

AN .
/1. ADVERTENCIA

* Certifique-se de que o ambiente de operacao atende aos requisitos especificos. Caso contrério,
consequénciasinesperadas, porexemplo, danosaoequipamento, podemocorrer.

® Paraevitaro perigo de explosio, ndo use o equipamento em atmosferas ricas em oxigénio, anestésicos
inflamaveis ou agentes inflamaveis (como gasolina).

® Camposelétricosemagnéticos podeminterferirnodesempenho doequipamento. Poresse motivo,
assegure-sedequetodososdispositivos externosfuncionandonas proximidadesdoequipamento
atendam as exigéncias de compatibilidade eletromagnética. Telefones celulares, aparelhos de raio-X e
dispositivos de IRM podem ser fontes de interferéncia, ja que emitem altos niveis de radiacio
eletromagnética.

e O plugue da rede elétrica & usado para isolar eletricamente os circuitos do equipamento das REDES DE
FORNECIMENTO. Nio posicione o equipamentode umamaneiraquesejadificildeoperaroplugue.

® Antesdeconectaroequipamentoaenergiaelétrica, verifiqueseavoltagemeafrequénciadaredeelétrica
sdo as indicadas na etiqueta do equipamento ou neste manual,

OBSERVACOES

e Cologqueoequipamentoemumlocalondesejapossivelveratelaeacessaroscontrolesfacilmente.

e Mantenhaeste manual proximo ao equipamento para que possa ser consultade quando necessario.
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Seguirasinstrucoescontidasnestemanual éumpré-requisitoparagueseobtenhaofu ncmnarnentuedesempeﬁ'lo
adequados e se garanta a seguranga do paciente e do operador.

3.2 Configuracdo doequipamento 36 4.%%
E

3.2.1 Conexao com arede CA
Vocé pode utilizar este equipamento em fonte de alimentacdo CA ou bateria.

[

Antes de conectar oequipamentoarede CA, verifigueseavoltagemea

| p—
=
N

frequéncia da rede elétrica 5ao as indicadas ao lado da entrada de energia do - . 3 =.
equipamento. | d:_;.

| yd
Para usar uma fonte de energia CA: My

1, conecteaextremidade fémeadocabodealimentagioaentradadeenergiaCAnaparte traseiradoequipamento;
1. conecte a extremidade macho do cabo de alimentacao a uma tomada CA de parede.

3. Verifique se os rotulos do equipamento estao legiveis.

/I\ ADVERTENCIA

e Utilize somente o cabo de energia fornecido,

® Quando a integridade do condutor externo de protecdo, na instalacio ou em sua disposicao, for duvidosa, o

equipamentodeveraseroperadoporsuabateria. Caso contrario, o pacienteouooperadorpoderdolevar
um r.:huque

3.2.2 Uso dabateria
Vocé pode executar este equipamento com uma bateria de litio recarregavel. Coma bateria instalada, o equipamento
automaticamente usara a energia da bateria caso haja queda de energia CA,

Instalacdo da bateria

Abateriadeve serinstalada somente pelo pessoal de manutencaotreinado e autorizado pelanossaempresa. 0
equipamento nao sai da fabrica com bateria instalada. Entre em contato com o pessoal da manutencao para instalar o
bateria antes do equipamento ser colocado em uso.

Paraevitaraperdadedadosemcasodequedadeenergia, recomendamosquevocéinstaleumabateria
completamente carregada.
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Carga da bateria

OBSERVACAO

Abateria & carregada sempre gue o equipamento estiver conectado a uma fonte de energia CA, independentemente de _é-{um “0

0 equipamento estar ligado ou ndao no momento, 5
a,

. , F
Quando a bateria esta sendo carregada, o indicador de bateria fica iluminado em verde. O simbolo de bateriana tela LW
mostra dinamicamente o status de carga da bateria quando o equipamento esta ligado. %{.’

e Carregueabateria antes de colocd-la em uso pela primeira vez.

3.2.3 Carregamento dopapel

Vocé pode imprimir relatorios pelo registrador térmico ou utilizando uma impressora externa. Antes de imprimir
relatorios, certifigue-se de que haja papel carregado no dispositivo.

O registrador térmico suporta papel
dobradoem Z. Para carregar o papel:

1. levante o nivel no fundo da
bandeja de papel e puxe-a para
foraaté que ela pare;

1. posicione uma pilha de papel na
bandejade modo queoladoaser
impresso (ladocom agrade) fique
paracimaeamarcapretanocanto
inferioresquerdodopapel esteja
visivel;

3. levanteaprimeira folha de papel,
dobre-asobreosuportedoroloe
alinhe aborda superior do papel
com a guia correspondente;

4. empurre firmemente a bandeja de

papel até que ela se encaixe
novamente nolugar.

OequipamentopodeimprimiremformatoA4(295mm=210mm)ouformatodecartaexecutivo(8,5"%11"). Abandeja
depapel éconfiguradaparaadequar-se aotamanhode papel apropriado ac local de destino, quandooequipamento
deixa afabrica.

Para mudar o tamanho do papel, mova a barra espacadora em plastico branco na bandeja de papel para limitar essa
bandeja.

B Parapapel A4, insira o espacador no encaixe no topo da bandeja de papel.

B Parapapelcarta, insira o espacador no encaixe na parte inferior da bandeja de papel.

-
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OBSERVACAO

® Utilize somente o papel para registro térmico que fornecemos.

3.2.4 Conexao do cabo do paciente

1. Conecteocabodopacienteaoconectordoladodireitodoequipamento. Certifique-sedequeoconectornocabo
esteja com a seta paracima.

1. Aperte os parafusos para prender com seguranga o cabo do paciente ao equipamento.

3.2.5 Conectando o leitor de codigo de barras
Seoseuequipamentoestiver configuradocomumleitor de cédigodebarras, plugue-caoconector USBdo
equipamento. Vocé pode inserir informagoes de paciente via leitor de codigo de barras.

OBSERVACAO

® Restaureasconfiguragdes do leitor de codigo de barras paraosvalores de fabrica antes de utiliza-lo.

3.2.6 Verificar equipamento antes de liga-lo
Antes de ligar o equipamento, verifique o seguinte:

B Ambiente operacional

Verifique e certifique-se de que nao haja fonte de interferéncia eletromagnética em torno do equipamento,
especialmente de grandes equipamentos eletromédicos, como os de radiologia e de exames de ressonancia
magnética, etc. Desligue esses equipamentos, quando necessario.

Mantenhaquenteasaladeexames (endoabaixode18°C) paraevitarvoltagensde potencial muscularemsinalde
ECG causadas pelo frio.

B Fonte dealimentacao

Certifigue-se deque asespecificacoesdafontedealimentacao foramatendidas edequeocabodealimentacao

esteja conectado com seguranga se a rede elétrica for utilizada. Use somente tomadas com aterramento adequado.
Sevocé desejaexecutaroequipamentocomenergiadabateria, verifique seelaesta suficientemente carregada,

m  Cabo dopaciente

Verifique se o cabo do paciente esta conectado firmemente ac equipamento.
B Papel deregistro

Verifigue se o papel de registro esta carregado corretamente.

/B ADVERTENCIA

e Esteequipamento ndodeveserusadocomunidades cirirgicas de altafrequéncia.
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3.2.7 Ligando o equipamento
Depois que o equipamento for instalado e verificado, vocé estara pronto para a medicao e registro:

1. Conecte o equipamento a rede CA. Se vocé executar o equipamenta com energia da bateria, verifique se ela esta
suficientemente carregada.

1. Pressione o botao Power.

/I\. ADVERTENCIA

e Naoutilizeoequipamentoemum pacientecasosuspeitedequeelendoestejafuncionamento
corretamente ou esteja mecanicamente danificado. Entre em contato com nosso pessoal de assisténcia ou
CONOoSCco.

3.2.8 Configurando oequipamento.
Configure seu equipamento antes da primeira utilizagao:

1. Pressione a tecla Setup para acessar o menu principal.
1. Selecione [Config.basica].

3, Defina, respectivamente, [Data], [Hora] e [Brilho].

Vocé tambem pode configurar outros itens conforme necessario. Consulte 4 Programac&o do sistema para obter mais
detalhes.

3.2.9 Desligando oequipamento
Antes de desligar o equipamento:

1. Confirme se a medicao do paciente e o registro foram finalizados.
1. Desconecte os eletrodos do paciente.

Pressione e mantenha pressionado o botdo Power por aproximadamente 0,5 segundo para desligar o equipamento.

A ..
/I\. PRECAUCAO

e Emborandosejarecomendado, vocépode pressionaremanterpressionadaateclaliga/desligapor10
segundos para forcar o desligamento do equipamento quando ndo for possivel desliga-lo normalmente ou
em algumas situagbes especiais. Isso pode causar perda de dados.
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& Programacédo dosistema

SR,
- - i ﬂ ’
4.1 Acesso ao menu principal na?’“ b :ﬂ ()
Pressione a tecla Setup para acessar o menu principal. Para configurar o equipamento: FL Ne F
B pressione as teclas de seta no teclado para selecionar uma opcao de menu; %

B pressioneateclaprogramavel [Prev] ou [Next] parair até oproximo item do menu ou até o anterior; "
W pressione a tecla programavel [Back] ou [Esc] no teclado para retornar ao menu anterior;

B pressione a tecla programavel [Selecionar] ou [Cancelar] para selecionar ou cancelar a selecdo de um item de
menu.

B pressione a tecla programavel [Entrar] ou Enter no teclado para confirmar a selecao.
Menu
Fil. artefato musc.
Remogao oscll. linha base
Config. relat. Flltros da AC
Form. tela

Gerenc arquivos
Velocidade

f = ~
Config. basica Ganho

Rétulo marca-passo

Manutencao 3 i
) r Seq. de derivagao Padrao ~

Asconfiguracoes nomenu principal saosalvascomopadrées dousuarioe permanecemefetivasdepoisqueo
equipamento é desligado e reiniciado.
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4.2 Configuracdo da forma de onda

Filtro de artefato
muscular

w
Jpcdal

| e [ P )
20 Hz , 35 Hz, desligado

35Hz

Configura a frequéncia do filtro de artefato
muscular. Ofiltrodeartefatomuscularatenuao
ruido na forma de onda ao restringir as frequéncias
que saoincluidas.

Ofiltro de artefato muscular & do tipo passa-baixo.
Isso quer dizer que os sinais que excedem a
frequéncia definida sao filtrados.

[35 Hz]: somente ossinais a 35 Hz ou menos serio
exibidos; os sinais que excedem 35 Hz serdo
atenuados.

[20 Hz]: somente os sinais a 20 Hz ou menos serao
exibidos; os sinais que excedem 20 Hz serdo
atenuados.

[Off]: somente os sinais a 150 Hz ou menos serdo
exibidos.

Remocao de
desvio basal

Selecionado, ndo

selecionado

Selecionado

Defina se utilizara o processo de remogao de desvio
basal (BDR) ou o filtro de 0,05 Hz.

Seselecionado, 0o BDRé ativado. Esse processo
suprime a maior parte da interferéncia de desvio
basal e também & capaz de preservar a fidelidade
do nivel de segmento 5T.

Se nao selecionado, o BDR fica desativado e o filtro
de 0,05 Hz é usado.

OBSERVAGAO: AselecaodoBDRoudofiltrode
0,05Hz se aplicaao ECG exibido, ao relatorio
impresso e aos dados analisados e armazenados.
ABDR introduz um atraso de mais ou menos um
segundo. Recomendamos o uso da BDR, com
excecao de situagdes em que o atraso & inaceitavel.
AsselecoesdaBDRedofiltro0,05-Hz atendem aos
requisitos das Recomendacdes da Associacao
Americana do Coragao de 1990 para Padronizacaoc e
Especificagdes em Eletrocardiograma
Automatizado: Largura de banda e processamento
de sinal relacionados a resposta em baixa
frequéncia em eletrocardiogramas.

Filtro de CA

Selecionado, ndo
selecionado

Selecionado

Selecionase ainterferéncia elétricaéounaofiltrada
da tensao de linha CA.

Ofiltro de CA & ativado paramitigar ainterferéncia
elétrica da tensao de linha CA,

O filtro de CA deve permanecer ligado. Desligue
¥ somente se necessarioc.

4-2
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Forma de onda
para exibicao na
tela

6x2, 6x2+1, 12x1

3Ix1, 6x1, Ixd+1, Ixd+3,

Selecionaosformatosdeondade ECG padrioa

[3x%1]: exibe formas de onda de ECG de 1
derivagoes em quatro paginas, com trés formas Bk

serem exibidos na tela. $
;

onda em uma coluna, em cada pagina.
[6x1]: exibe formas de onda de ECG de 12
derivacGes em duas paginas, com seis formas de
onda em uma coluna, em cada pagina.

[12Zx1]: exibe formas de onda de ECG de 12
derivacdes em uma pagina, em uma coluna.
[6x2]: exibe formas de onda de ECG de 12
derivagdes em uma pagina, em duas colunas, com
seis linhas em cada coluna.
[3x4+1]:exibeformasdeondadeECGde12
derivagoes em quatro colunas, com trés linhas por
coluna, eumaondadaderivacadodoritmonabase.
Assim, € com [3x4+3) e [6x2+1].

Velocidade

smm/s, 12,5mm/s, 2Z5mm/s,

50 mm/s

25 mm/s

Seleciona a velocidade de impressao padrao.

Ganho

2.5 mm/mV¥, 5 mm/mV,

10 mm/mV, 20 mm/mV,
Auto, L=10C=5,L=20C=10

10 mm/mV

Selecionaaamplitude padraodosinalde ECGde1
mv.

Quantomaioraconfiguragao, maiorotamanhoda
forma de onda. Mo entanto, somente a aparéncia da
formade ondamuda. Aintensidade dosinalnaoe
afetada.

[L=10C=5]: exibeascurvasdederivacdode
membrocomumaamplitude de10mm/mV, exibe
curvasdederivacaodotoraxcomumaamplitude
de S5Smm/mV.

[L=20 C=10]: exibe as curvas de derivagdo de
membrocomumaamplitudede20mm/mV, exibe
curvasdederivacdodotorax comumaamplitude
de 10mm/mV.

[Auto]: seleciona automaticamente o ganho
conforme a amplitude das curvas de ECG.

Rotulo

marca-passo

Selecionado, nao
selecionado

Selecionado

¢

Defineseumamarcaé posicionadacunaoemcada

forma de onda de ECG quando um pulso de

marca-passo é detectado.

Se for selecionado, uma marca de pulso de

marca-passo " | ”écolocadaemcadaformade

onda do ECG quandoum pulso de marca-passoe
etectado.

Senaoforselecionado, nenhumamarcaecolocada

quando um pulso de marca-passo & detectado.
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Sequencia de

derivacao

ah
pone £
Padrio, Cabrera

Padrao

Selecione a sequéncia de derivagao de ECG para
exibicao eregistro.

[Padrdo]: asequénciaél, II, IIl, aVR, aVL, a¥F, V1, V2,
V3, V4, V5, V6, 2
[Cabrera): asequénciaéaVL, |,-aVR, Il aVF, lll, V1,
V2, V3, V4, V5, V6. ot

4.3 Configurar registro

Formato de ritmo

Uma derivagao, trés
derivacdes

Uma derivacao

Seleciona quantas derivacdes de ritmo sao
registradas durante a medigao de ritmo.

Formato de

relatorio padrao

Ixd+1, Inde3, 6x2, 6x241,
12x%1

Ixd+1

Seleciona o formato de relatorio de ECG padrao
gerado pela medigao automatica.

[3x4+1]: exibe formas de onda de ECG de 12
derivacdes em trés linhas e quatro colunas, seguidas
pelaprimeiraformadeondadaderivagaodoritmo.
E do mesmo modo com os outros formatos.

Derivagao de
ritmo 1

I L aVR, avL, aVF, V1, vz,
V3, V4, V5, V6

Seleciona aprimeiraderivacdode ritmoaser
registrada durante as medicoes automatica e de
ritmo.

Derivacao de

ritmo 2

1101, aVR, aVL, avF, v1,¥2,
V3, V4, V5, V6

V2

Selecionaasegundaderivacao deritmoaser
registrada durante as medigdes automatica e de
ritma.

Derivacao de
ritmo 3

1,11, 111, aVR, aVL, aVF, ¥1,vZ,
V3, V4, V5, V6

V5

Selecionaaterceiraderivacaoderitmoaser
registrada durante as medicdes automatica e de
ritmo.

Registro sem

papel

Selecionado, nao

selecionado

Nao selecionado

Selecionaseumrelatoriode ECG éimpressoounao
durante a medicao automatica.

Se selecionado, o relatério de ECG nao é impresso.
Sendoselecionado, orelatoriode ECGéimpresso
automaticamente naconclusdo daaquisicaodo
ECG e de sua analise.

Reanalise

Selecionado, nao
selecionado

Selecionado

Seleciona se os dados de ECG sao reanalisados
quando ha alteracao na idade, data de nascimento,
sexo, raca, medicagaooucolocacao V3 dopaciente.
Modificarasinformacoesdopaciente pode mudar
as declaracoes de diagnostico produzidas pelo
algoritmo. Considere a possibilidade de habilitar o
processo de reanalise.
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Pré-aquisicao

Selecionado, nao
selecionado

Selecionado

Durante amedicaoautomatica, selecionaseos
dadosde ECGadquiridosantes dese pressionara
tecla ECG sao ou nao registrados.

Se selecionado, o equipamento registra dez
segundos de dados de ECG adguiridos antes daa‘*
tecla ECG ser pressionada. Se menos de dez
segundosde dados foremadquiridos, amensagem
“DadosdeECGinsuficientes”eexibidanaparte
inferior datela.

Senaoselecionado, o equipamentoregistradez
segundosdedadosde ECG adquiridos apdsatecla
ECG ser pressionada.

Estender registro| Selecionado, néo Mao selecionado | Define se o equipamento realiza ou nao
selecionado automaticamente uma medicao de ritmo e imprime

umrelatorioderitmosevalorescriticos"Extreme
Tachycardia", "Extreme Bradycardia”, “Significant
Arrhythmia" forem detectados no final da medicao
automatica,

Configuracao da | / f Entra no menu [Configuracgdo da analise do

analise do relatério].

relatorio

Dispositivo de Registrador térmico, Registrador Selecionaque dispositivo de impressao é utilizado

impressao impressora externa térmico para a emissao dos relatorios.

Resolucdo da Qualidade alta, padrao Padrao Seleciona a qualidade dos relatérios produzidos

impressao pela impressora externa.
[Padréo]: a resolugéo de impressao & 300 dpi.
[Qualidade alta]: a resolugao de impressao € 600
dpi.

Grade de Selecionado, nao Selecionado Selecionaseumagrade éimpressaounaoatrasdas

impressao selecionado curvas do relatorio de ECG produzido pela

impressoraexterna. Umagrade pode facilitara
leitura das formas de onda de ECG.

BeneHeartR12/BeneHeartR12A
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Configuragdo da analise do relatorio

Complexo

mediano

Selecionado, ndo
selecionado

Néo selecionado

Define se o complexo mediano é incluidoounao
relatorio de ECG gerado pela medicdo automatica,
0 complexo mediano exibe uma forma de onda de
complexo mediano para cada derivacao, e uma
ondade derivacao Il de dez segundosem formato
3xd+1.

Matriz de medida

Selecionado, nac

selecionado

Nao selecionado

Defineseamatriz de medida éincluidaounaono
relatorio de ECG gerado pela medicao automatica,
Sao fornecidas 32 medigoes para cada derivagao.
Elas sao: Pon {ms), Pdur (ms), QRSon (ms), QRSdur
(ms), Qdur (ms), Rdur (ms}, Sdur {(ms), R'dur {ms),
S'dur (ms), P+dur (ms), QRSdef (ms}, P+amp (pV),
P-amp (pV), QRSpZp (pV), Qamp (pV), Ramp (pV),
Samp (pV), Ramp (pV), Samp (pV), STamp (pV),
2/8STT(uV), 3/85TT (pV), T+amp(uV), T-amp(pV),
QRSarea (pV*ms), Rnotch, DWconf (%), STslope

(deg), Ton{ms), Tdur (ms), T+dur{ms), QTint (ms).

Medicao

Selecionado, nao
selecionado

Selecionado

Defineseoresultadodamedicaoéincluidoounao
no relatorio de ECG gerado pela medicao
automatica.
Oresultadodemedicaoincluiataxadeventilacao,
IntervaloPR, Duracao QRS, Intervalode QT/QTc,
Eixos P/QRS/T.

Interpretacao

Selecionado, nao
selecionado

Selecionado

Define se os diagnosticos sao incluidos ou ndao no
relatoriode ECG geradopelamedicdoautomatica.

Resumo da
interpretacdo

Selecionado, nao
selecionado

Selecionado

Defineseoresumodainterpretagaoeincluidoou
nao no relatorio de ECG gerado pela medicao
automatica.

Observagao: Se a opgao [Interpretacgéo] nio
estiver habilitada, oresumo da interpretacaondoe
inclusonorelatoriomesmoque [Resumoda
interpretacdo] esteja selecionado.

Taqui

BO-130

100

Defineolimiar de taquicardia. Frequénciacardiaca
acimadadefinicaoéchamadade taquicardia.
Aplicavel somenteapacientes comidadeacimade
180 dias.

Bradi

40-60

50

Define olimiarde bradicardia. Afrequénciacardiaca
abaixo dadefinicao é chamada de bradicardia.
Aplicavel somenteapacientescomidadeacimade
2.191 dias.
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Formula QTc

Y T

Hodges, Bazett, Fridericia,

Seleciona a formula QTc.

Framingham Hodges: QTc= QT + 1.75 x { HeartRate — 60 )
4 A
Bazett: grc = QT [( M "”’R"‘F %
\ 60

1
Fridericia: gre= QT ( HeartRate T3

% )

Framingham: grc- o1+ 154 ‘{ _ 60 }
HeartRate

4.4 Gerenciamento dearquivos

Visualizacdo Selecionado, nédo selecionado | Nao Durante a medicao automatica, definese é feitaou
selecionado naoumavisualizagao préviadorelatoriode ECG
antes da impressao.

Enviar Selecionado, ndo selecionado | Nao Durante a medicao automatica, define se orelatario

automaticamente selecionado de ECG éenviado ou ndo pela rede apos o término
da medicao.

Vocé pode habilitar o "Enviar automaticamente”
somente quando a funcdo de visualizacao prévia
esta desabilitada.

Salvamento Selecionado, nao selecionado | Selecionado Durante a medicao automatica, define se o relatorio

automatico de ECG ésalvo automaticamente ou naono espaco
interno de armazenamento apos o término da
medicao.

Excluir Selecionado, nao selecionado | Nao Define se o relatorio de ECG é ou nao excluido

automaticamente selecionado automaticamente do armazenamento interno apgs

apos a ter sido enviado por rede.

transmissao

Excluir o relatorio | Selecionado, néo selecionado | Selecionado Defineseorelatoriomaisantigoéounaoexcluido

mais antigo quando o espacodoarmazenamentoe internose
esgota.

Seselecionado, orelatorio mais antigo é excluido
automaticamente quando um novo relatorio ésalvo.
Se nao selecionado, o sistema pergunta se o
relatorio mais antigo deve ser excluido, e o relatorio
novo salvo.

Formato do Mindray, XML, PDF Mindray Selecionaoformatodorelatorio exportadoparaa

arquivo unidade USB.

Grade PDF Selecionado, nao selecionado | Selecionado Definesehaveraounaoumagrade atrasdasformas
deonda quando um relatorio em formato PDF for
impresso.
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Registrar lista de

arguivo

Inicia a impressao da lista de diretorios.

4.5 Configuracao basica

informacdes do

Configuracao de | / / Acessa o menu [Config info pac].

paciente
Data Ano: 2012-2099 Ano: 2012 Define a data atual.
Més 01-12 Més: 01
Dia: 01-31 Dia: 0
Tempo Harario: 00--23 (24 h) Horario: 00 Define o horario atual.
12-23 (12 h) Minuto: 00
Minuto: 00-59 Segundo: 00
Segundo: 00-59
Formato de data | aaaa-mm-dd, mm-dd-aaaa, | aaaa-mm-dd Seleciona o formato de data.
dd-mm-aaaa
Formato de 12 h, 24 h 24 h Seleciona o formato de horario.
horario
Notacao da AHA, IEC AHA Define a notagdo de derivacao.
derivacio
Nome da I { Insere o nome da instituicéo.
instituicao
Calibrar tela I | Acessa a calibracao da tela sensivel ao toque.
sensivel ao togque Observacdo: Somente equipamento com tela
sensivel ao togque dispde dessa opgao.
Brilho 1-5 3 Ajustadobrilhodatela. 1éomaisbaixo, enquanto
5 € o mais alto.
Sinal de Selecionado, nao selecionado | Nao Defineseumsinal denotificagaosoaoundo
notificacao selecionado quando uma mensagem e exibida.
Entretanto, oequipamentosempre daumsinal de
notificacao quando algumas mensagens sao
apresentadas, independentemente da configuracao
do[Tomde notificagdo]. Consulteasecdo 9.2
Mensagens.
Bipe cardiaco Selecionado, ndo selecionado | Mao Define se o sinal do bipe cardiaco esta ou ndo
selecionado habilitado.
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Espera 5 Minutos, 10 Minutos, 15 5 minutos Defineotempoaposoqual oequipamentoentra
automatica | Minutos, 20 Minutos, 25 automaticamente em modo de espera. {?
| Minutes, 30 Minutos, Nocasodealgumaderivacidodemembroestan,
desligado desconectada, o equipamento entra FL
automaticamente nomododeespera, senao
houver alguma operagao dentro do tempo
predefinido.
[Desl): Oequipamentonaoentraautomaticamente
em modo de espera.
Observacao: A configuragao de [Espera
automatica) nao deve exceder a configuragio de
[Deslig. Autom.].

Desligamento 5 Minutos, 10 Minutos, 15 Desligado Define o tempoaposoqual o equipamentoé
automatico Minutos, 20 Minutos, 25 automaticamente desligado,
Minutos, 30 Minutos, Mo caso de alguma derivacao de membro estar
desligado desconectada, o equipamento desliga-se

automaticamente se nao houver alguma operagao
dentro do tempo predefinido.

[Desl]: O equipamento nao se desliga
automaticamente.

Menu [Config info pac]
Informagbes de paciente requeridas

Vocé deve inserir as informagoes requeridas para um novo paciente.

ID Selecionado, ndo selecionado | Nao Definese alD do paciente esta ou nao configurada
selecionado como informacao requerida.

Sobrenome Selecionado, nao selecionado | Nao Define se o sobrenome do paciente esta ou nao
selecionado configurado coma informacao requerida.

Mome Selecionado, ndo selecionado | Néo Define se o primeiro nome do paciente esta oundo
selecionado configurade como informacgao requerida.

Idade Selecionado, nao selecionado | Nao Define se a idade do paciente esta ou nao
selecionado configurada como informacao requerida.

Sexo Selecionado, nao selecionado | Nao Defineseosexodopaciente estaounao
selecionado configurado comoinformacéo requerida.
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Info. detalhadas do paciente

ID secundaria

Selecionado, nao selecionado

As informagdes detalhadas ajudam vocé a saber mais sobre o paciente,

Nao Definese alDsecundériadopaciente éincluidano
selecionado relatorio de ECG como informacéo de paciente,
Data de Selecionado, ndo selecionado | Nao Define se a data de nascimento do paciente é
nascimento selecionado incluida no relatério de ECG como informacao de
paciente.
Raga Selecionado, nao selecionado | Nao Define se aragadopaciente € incluida norelatério
selecionado de ECG como informacao de paciente.
Medicacgao 1 Selecionado, ndo selecionado | Nao Define se a medicacao administrada ao paciente &
selecionado incluidanorelatoriode ECGcomoinformacaode
paciente.
Medicagao 2 Selecionado, néo selecionado | Nao Define se a medicacao administrada ao paciente &
selecionado incluidanorelatoriode ECGcomoinformagaode
paciente.
Classe 1 Selecionado, nédo selecionado | Nao Defineseaclassedopaciente éincluidanorelatorio
selecionado de ECG como informagao de paciente.
Classe 2 Selecionado, ndo selecionado | Nao Defineseaclassedopaciente éincluidanorelatorio
selecionado de ECG como informacao de paciente,
Colocacao V3 Selecionado, ndo selecionade | Mao DefineseaconfiguracdodecolocacaoV3do
selecionado paciente & incluida no relatorio de ECG como
informacdo de paciente.
Medico Selecionado, ndo selecionado | Mao Definese omédicoquesupervisionaopacienteé
selecionado incluidonorelatoriodeECGcomeinformagaode
paciente.
Tecnico Selecionado, nao selecionado | Nao DefineseotécnicoquerealizaamedicaodeECGe
selecionado incluido no relatorio come informacao de paciente.
Departamento Selecionado, nao selecionado | Nao Define se o departamentodo paciente éincluidono
selecionado relatorio de ECG como informacéo de paciente.
Quarto Selecionado, nao selecionado | Nao Define se o numero de quarto do paciente &
selecionado incluido no relatorio de ECG como informacgao de
paciente.
Leito Selecionado, nao selecionado | Nao Defineseonumerodoleitodopacienteéincluido
selecionado no relatorio de ECG como informacao de paciente,
Manter I / Define quais informagdes requeridas de paciente
informacoes de serao mantidas para o proximo paciente.
entrada
anteriores
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4.6 Manutencao

Tipo de rede LAN Selecionaotipode rede pelo qual o equipamento
& conectado.

Nome da rede ! / Quando conecta a WLAN, insere o SSID.

(SSID)

Senha f | Insere a senha para conectar a WLAN.

Enderecode IP | O - 255 192.168.0.100 Insere o enderego IP do equipamento.

Mascara de 0 - 255 255.255.255.0 Insere a mascara de sub-rede do equipamento.

sub-rede

Gateway padraoc | 0 - 255 192.168.0.254 Insere o endereco IP do gateway padrao.

End. IP do 0-255 192.168.0.101 Insere o endereco IP do servidor de FTP.

servidor

Porta FTP 0 - 65535 21 Insere a porta FTP.

Usuario FTP / / Insere o nome de usuario do FTP.

Senha FTP / / Insere a senha do FTP.

Modo demno 1 ! / Insere asenha para acessar oMododemo 1. Para
sair doModo demo, desligue oequipamentoe
reinicie-o.

Modo demo 2 / / Insere a senha para acessar o Mododemo 2. Para
sairdoModo demo, desligue cequipamentoe
reinicie-o.

Restaurar / ! Restauraaconfiguragdo padraodefabrica.

configuracao Isso ndo altera a configuracao atual de idioma.

padrao

Carregar / Importa o arquivo de configuracio da unidade

configuracao USB para a memaoria interna.

Exportar ! / Exporta o arquivo de configuracao da memaria

configuragao interna para a unidade USB,

Configuracao da | / / Imprime a configuracao atual,

impressora

Idiocma EMGLISH, SIM. CHINESE, ENGLISH Seleciona o idioma da IU.

FRENCH, GERMAN, ITALIAN,
POLISH, SPANISH,
PORTUGUESE, RUSSIAN,
CZECH, TURKISH,
HUNGARIAN, ROMANIAN
Filtro de CA 50 Hz, 60 Hz 50 Hz Define a frequéncia do filtro de linha de energia

CA.

Modificar senha

Modifica a senha para acessar o modo de
manutencao.

Manutencao de

fabrica

Insere a senha para acessar a manutencao de
fébrfr,q.

/
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Configuracdo de comunicagdo ADT

Porta FTP 0 - 65535 Insere a porta FTP.
Usuario FTP / ! Insere o nome de usuario do FTP.
Senha FTP / / Insere a senha do FTP.

Configuragao de comunicagao ADT

Habil, consulta
ADT

Toler f
Selecionado, nao

selecionado

Nao

selecionado

Para selecionar se habilitar a fungao de consulta ADT, 5e a fungao

deconsultaADT forhabilitadae oequipamentoconectadocom
sucesso a base de dados ADT, quando vocé inserir o ID do
paciente, oequipamentopodeobterautomaticamenteoutras
informagoesdopaciente dessalDa partirdabase dedadosADT,
incluindosobrenome, nome, datade nascimento, sexo, raca,
meédico edepartamento.

Observagdo: Se [Habil. consulta ADT] for selecionado, [Inf pac.
detalhadas] sera selecionado automaticamente.

IP ADT

0- 255

192.168.0.98

Entra no IP ADT.

Porta ADT

0 - 65535

3502

Entra na porta ADT.

412
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§ Informacoes do paciente

5.1 Programacao de informacoes do paciente

Algumas informacoes do paciente podem afetar diretamente a analise do ECG. Informacdes completas e corretas do
paciente sao Utels para alcancar um diagnéstico preciso e para o tratamento do paciente. Ao dar entrada em um novo
paciente, insira suas informacdes antes de realizar uma medicao de ECG.

As informacdes de paciente sdo classificadas como informacoes requeridas e informacoes detalhadas. As informacoes
requeridas precisam ser inseridas. No menu [Informacdo de paciente], umasterisco (*) € colocado antes das
informagdes requeridas. As informacoes detalhadas ajudam vocé a saber mais sobre o paciente.

Para introduzir as informacoes do paciente:

1. Pessione a tecla Setup para acessar o menu principal.

1. Selecione [Config. basica) — [Configinfo pac] paraentrar nomenu [Config info pac].
3. Selecione as informacoes requeridas e detalhadas de paciente, conforme necessario.

Config info pac

Info-necessanas-pac

10
Sobrenome
Nome
Idade
Sexn
Inf pac: detalhadas;

ID sacundario

5.2 Inserindo informacoes do paciente

Antes de inserir uma medicao de ECG, insira as informacdes de paciente.

Vocé pode:
B Introduzir manualmente as informacgoes do paciente.
®  LeralD do paciente com um leitor de codigo de barras.

B Selecionar um paciente na lista de pacientes.

BeneHeartR12/BeneHeart R12A 5-1



Inserindo manualmente as informagbes do paciente

1
2.

SURA &gy,

<> %

£ 3%
4

FL NP

Para introduzir manualmente as informacoes do paciente: oj
. pressione a tecla ID para entrar no menu [Informacao de paciente];

na ficha [Novo paciente], insira as informacoes do paciente;

3. pressione a tecla programavel [Salvar] para salvar as informagoes do paciente.
‘Naome:
Neovo padiente ID secundaric:
Idade:
Mgy Masculing v
Raga:
Classe 1
Colocacho V3 Pasicao pedrao ~ §
OBSERVACAOQ
® SeafuncdodeconsultaADT forhabilitadaeoequipamento conectado comsucessoabasededadosADT,
quando vocé inserir o ID do paciente, o equipamento pode obter automaticamente outras informagbes do
paciente dessa ID a partir da base de dados ADT.
® Vocé pode salvar informagdes de paciente somente quando todas as informagbes requeridas tiverem sido
inseridas.
¢ RecomendamosacolocacdodederivactespediatricasV4R,V1,V2,V4-V6seopacientetivermenosde 16

anos. Registre V4R usando o eletrodo V3. Também defina [Colocacao de eletrodo V3] em [V4R]. Essa € uma
pratica normal para um paciente dessa idade.

Fazendo a leitura de uma ID de paciente com um leitor de cddigo de barras

Para ler a ID do paciente com um leitor de codigo de barras:

1.

verifique se o leitor de codigo de barras esta conectado a entrada USB;

1. pressioneparabaixoobotdonopunhodoleitor, edirecioneoleitorparaocédigodebarras.
Entao, omenu[Informacaodepaciente]aparececomalDdepacienteinserida.
3. Insira outras informagdes de paciente conforme necessario.
4. pressione a tecla programavel [Salvar] para salvar as informacoes do paciente.
OBSERVACAO
e SeafuncdodeconsultaADT forhabilitadaeoequipamento conectado comsucesso abasededadosADT,

quando vocé inserir o ID do paciente, o equipamento pode obter automaticamente outras informacgdes do

paciente dessa ID a partir da base de dados ADT. v

52
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Selecionando um paciente da lista de pacientes A 6 i’.’.

1. pressione a tecla ID paraentrar no menu [Informacao de paciente]; %
1. selecione [L. pacientes] para acessar a ficha [L. pacientes];
3. selecione um paciente e edite suas informacoes conforme necessario;

4. pressione a tecla programavel [Salvar] para salvar as informacgdes do paciente.

Apos asinformaces do paciente terem sido salvas, ele serd adicionado a lista de pacientes. Essa lista pode conter até
500 pacientes.

5.3 Editando informacodes do paciente

Vocé pode editar as informagdes do paciente atual.

Para editar as informagées do paciente:

1. pressioneateclaIDparaentrarnomenu[Informacaodepaciente];

1. selecione [Edit. ID paciente] para acessar a ficha [Edit. ID paciente];

3. modifique ou insira as informacdes de paciente conforme necessario;

4. pressione a tecla programavel [Salvar] parasalvar as informacgdes do paciente.

Editarasinformactesdopaciente atualiza asinformacdes dopaciente correspondente também nalista de pacientes.
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g Preparacao do paciente

1/ Z‘”’%
- “«;

L

6.1 Instruindo opaciente
Antes de colocar os eletrodos, cumprimente o paciente e explique a ele o procedimento. Explicar o procedimento
diminui a ansiedade e deixa o paciente informado sobre o que esperar.

B Garantaaopacientedeguenaohaperigooudesconfortoalgumenvolvido. Expliqguequeumacooperagaototal
produzira um registro valido de diagnostico.

B Deiteopacienteemumleito, comosbracosaoladodocorpoe aspernasesticadassemsetocarem.
Certifique-se de que o paciente esteja confortavel e relaxado.

Assim que os eletrodos e fios das derivacoes forem colocados, instrua o paciente a:
® permanecer imovel e nao falar;

B  respirar normalmente;

B tentar nactremer;

B naomastigar nem bater os dentes.

Quanto mais relaxado o paciente ficar, menos o ECG sera afetado pelo ruido.

6.2 Preparacado dapele

Uma preparacdo cuidadosa da pele e a chave parasinais de ECG de alta qualidade. Para preparar a pele do paciente:
1. exponha o torax e locais nos membros usados para colocacao de eletrodos;
1. raspe os pelos de cada local usado para colocacao de eletrodo;

3. desengordure cada local usado para colocacao de eletrodo com alcool e friccione suavemente com uma gaze
seca para remover celulas mortas da pele;

4, seque a pele completamente,
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6.3 Conectando fios de derivacao e eletrodos FL o 2
AntesdefazeroECGdopaciente, verifiquesetodososeletrodosestaocorretamenteconectadosaosfiosde
derivacdoeseocabodopacienteestaconectadocomsegurancaaoconectornoladodireitodoequipamento.

/I\PRECAUCAO

e Certifique-se de que todas as derivagbes estejam conectadas e todos os eletrodos aplicados nos locais
corretos. Certifique-sedequeaspartescondutorasdocabo edoseletrodosdopaciente, incluindoo
eletrodo neutro, ndo estejam emcontato comoutras partes condutoras, incluindo o aterramento.

® Polarizar eletrodos pode fazer com que eles retenham uma carga residual depois da desfibrilagdo. Uma
eventual carga residual bloqueara a aquisicdo do sinal de ECG.

@ Nunca misture tipos e marcas de eletrodos em pacientes, Metais diferentes ou outras incompatibilidades
podem causar desvio basal significativo e aumentarotempo de recuperacdo do tragado depoisda
desfibrilacdo,

® Naoreutilize eletrodos descartaveis, Sua reutilizacio pode provocar risco de contaminagio e afetara
precisdo damedida.

e Eletrodosreutilizaveis devem serlimpos e desinfetados antes de serem aplicados em um paciente.

® Useeletrodos descartaveis quandooequipamento estiver em uso com um desfibrilador.

6.3.1 Acessorios paraECG
Cabo do paciente

Ocabodo paciente consisteemumconector, umcabotronco, quatrofiosde derivacdoparamembroseseisfios de
derivacao para torax. Os fios de derivacao sio codificados por cor. Consulte asecao 6.4.3 Cddigo de cores dos fios de
derivacgdo.

A
_._.r'::»}-3
1 / . ,/;«, )
L S — W
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a T ﬁiﬁ- :_‘-_};f:m:: &
' = T
X ol
Ry,

1. Conector: conecta ao eletrocardiograma
1. Cabotronco
3. Fios de derivacaoc de membro: conecta eletrodos de membro

4. Fios de derivacao de torax: conecta eletrodos de torax
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Eletrodo de torax

Oeletrodode torax consiste emumbulboeumeletrododemetal. Noeletrodo de metal, ha doisconectores parao
fiodederivacao: umparaofiodederivacadocomconectorde®3,0mm; outroparaofiodederivacdocomconector

de ©@ 4,0 mm. mld’
(U v,
1. Bulbo A A

1. Conector do fio dederivacao (® 3,0) = 6 g [

FL N°

2 3 3. Conector do fio de derivacao (0 4,0) &{-'
4 7 4, Eletrodo demetal j

Eletrodo de membro

Deletrododemembroconsisteemumabracadeiradeplasticoeumeletrododemetal. Noeletrododemetal, hadois
conectores parao fio de derivagao: um parao fio de derivagdo com conector de © 3,0 mm; outroparaofiode
derivagao com conector de @ 4,0 mm.

1. Conectoresdefiosde derivagao

e —

=gy 1. Eletrodo demetal
L

> .- 3. Bracadeira

6.3.2 Conectando fios de derivacdo detdrax aos eletrodos de térax
Respectivamente, conecte os fios de derivacio de torax nos conectores de fios de derivacao dos seis eletrodos de

torax. Ajustecadafiode derivacao paragarantir que oeletrodoe ofioentremadequadamente emcontato,

6.3.3 Conectandofiosdederivacdo de membro aoseletrodosde membro
Respectivamente, conecte os fios de derivacao de torax nos conectores de fios de derivacao dos quatro eletrodos de

membros. Ajustecadafiodederivacaoparagarantirque oeletrodoe ofioentremadequadamente emcontato.

Observacao

® Oseletrodos demembrosiocodificados porcor. Certifique-se de que o fio de derivagdo e o eletrodo de

membro da mesma cor estdo conectados.

BeneHeartR12/BeneHeart R12A 6-3



6.4 Aplicando eletrodos

6.4.1 Colocacgdo deeletrodos

Q}qﬂﬂﬁ A, 04’

{0 %

AHA | IEC | Colocagdo de eletrodos |
V1 C1 Quarto espaco intercostal na
borda esternal direita.
vz C2 Quarto espaco intercostal na
7V borda esternal esquerda.
V3 c3 Posicao intermediaria entre os
e V6(C6) eletrodos V2 (C2) e V4 (C4)
i V4 c4 Quinto espaco intercostal na
e V5(C5) linha clavicular média esquerda
V5 c5 Linha axilar anterior esquerda,
horizontalmente ao eletrodo
V4 (C4)
Vé Cé Linha axilar media esquerda,
horizontalmente ao eletrodo
V4 (C4)
RA R Acima do pulso direito
RA(R——+ T LA L Acima do pulso esquerdo
RL N Acima do tornozelo direito
LL F Acima do tornozelo esquerdo

RL(N} = or— LL{F]

6.4.2 Colocagdo de derivacdo pediatrica

Ao obter um ECG pediatrico, pode-se usar uma alternativa a colocacao padrao

deV3(C3).Coloque veletrodonaposicac V4R (C4R). Issoabrangeoesternca

partir de V4 (C4).

6-4
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6.4.3 Codigo de cores dos fios de derivagéo

Derivagéo e :

Etiqueta Cor
Braco direito R Vermelho RA Branco
Braco esquerdo L Amarelo LA Preto
Perna direita (neutro)| N Preto RL Verde
Perna esquerda F Verde LL Vermelho
Torax 1 c1 Branco/Vermelho V1 Marrom/Vermelho
Torax 2 Cc2 Branco/Amarelo V2 Marrom/Amarelo
Torax 3 C3 Branco/Verde V3 Marrom/Verde
Torax 4 c4 Branco/Marrom V4 Marrom/Azul
Torax 5 cs5 Branco/Preto V5 Marrom /Laranja
Torax 6 Cé Branco/Violeta V6 Marrom/Violeta

6.4.4 Aplicando eletrodosreutilizaveis
Aplicando eletrodos de membro

Eletrodos de membro devem ser colocados em areas macias acima das partes internas dos pulsos e tornozelos, nao
Nos 0S50S,
1. Verifique se os eletrodos estao limpos.

1. Conecte os eletrodos dos quatre membros com os fios de derivacao correspondentes conforme indicado pela
cor. Instale os fios de derivacao de modo a evitar gue eles se torcam.

3. Exponhabracos e pernas do paciente.

4. Prepare a pele conforme descrito em 6.2 Preparacdo da pele.

5. Aplique uma camada fina de gel condutor em cada localizacao do eletrodo.

6. Aplique uma camada fina de gel condutor em cada eletrodo de metal.

7. Posicione os eletrodos nos locais acima da parte interna dos tornozelos e pulsos.

8. Certifique-se de que o cabo do paciente esteja firmemente conectado ac equipamento e de que os eletrodos
estejam conectados corretamente aos fios de derivagao.

Aplicando eletrodos de torax

1. Verifigue se os eletrodos estao limpos.

1. Conecteosseiseletrodosdetorax aosfiosdederivacaodetorax. Instaleosfiosde derivacaodemodoaevitar
que eles se torcam.

3, Exponha o térax do paciente,
4. Prepare a pele conforme descrito em 6.2 Preparacdo da pele.

5. Apliqgueumacamadafinadegelcondutoremcadalocalizacaodoeletrodo. Certifique-sedequeogeldeum
local nac toque o de outro local.

6. Apligue uma camada fina de gel condutor nos eletrodos de metal.

7. Apligue oseletrodos apertando o bulbo de borracha e permitindo que a succao mantenha os eletrodos no lugar.

{ ya
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8. Certifique-se de que o cabo do paciente esteja firmemente conectado ao equipamento e de que Dseletrodu§ Eg“ F
estejam conectados corretamente aos fios de derivacao.

/\\ ADVERTENCIA

® 0 bulbo do eletrodo de térax contém latex, material que pode causar irritagio na pele. Observe os locais dos
eletrodos e, se houver irritagao, use outro eletrodo.

® Obulbodoeletrododetoraxcontém niquel, material que pode causarirritagdonapele, Observe oslocais
dos eletrodos e, se houver irritagdo, use outro eletrodo.

OBSERVACAO

# Paraobter sinal de ECG de alta qualidade, certifique-se de que os eletrodos de metal estejam firmemente
em contato com a pele.

® Oseletrodos de metal e os locais de colocagao devem estar limpos.

¢ Aocolocareletrodosdetorax, certifigue-sedequeoseletrodosdemetalndoseencostemequeogel
condutor de um local de aplicagdo ndo toque outro local,

e Aplacademetaldoeletrododemembropodeestarsoltadevidoafrequenteconexioedesconexdodofio
dederivacao, Certifique-sede que o fio de derivagao esteja bem conectado.

e Eletrodos reutilizaveis devem serlimpos e desinfetados apos cada utilizagao.

6.4.5 Aplicando eletrodosdescartaveis
1, Exponhao torax do paciente,
1. Prepare apele conforme descrito em 6.2 Preparacao da pele.
3. Coloque os eletrodos firmemente nos locais corretos.

Eletrodos de membro devem ser colocados em areas macias acima das partes internas dos pulsos e tornozelos,
Nao NOS0S505.

4, Instale os fios de derivacao de modo a evitar que eles se torgam. Conecte os fios de derivacao aos eletrodos.

5. Certifique-se de que o cabo do paciente esteja firmemente conectado ao equipamento e de que os eletrodos
estejam conectados corretamente aos fios de derivacao.
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6.5 Quando a derivagao desliga %&,% “j

0 sistema acusara derivacao desligada quando os eletrodos estiverem desconectados, quando qualquer fio de b

derivacao estiver mal conectado ao eletrode ou quando o cabo do paciente desconectar-se do equipamento.

®  Quando algum dos eletrodos do brago esquerdo, perna esquerda ou brago direito do paciente estiver
desconectado oualgumaderivacao LA/L, LL/F, RA/Restiver desligada, osistema acusara, respectivamente,

“DerivacaolAdesligada” (“LLead Off"), “DerivacaoF desligada” (“FLead Off" ) ou“DerivacdoRAdesligada” (“R
Lead Off").

®  Quandoalgum eletrodo ou derivagao de torax estiver desconectado, osistema acusara, respectivamente,
“Derivacao V (X) desligada” (“Derivacao C (X} desligada”), onde X representa 1 - 6.

B QuandooeletrodoRL/Nou aderivacaoestiver desligado, duas ou mais derivagdes de membro estiverem
desconectadas ou o cabo do paciente estiver desconectado do equipamento, o sistema acusara "Derivagao de

membro desligada”.

Nesse caso, verifigue se os eletrodos estao firmemente ligados a pele, se os fios de derivacio estao adequadamente
conectados aos eletrodos e se o cabao do paciente esta firmemente conectado ao equipamento.
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Z Realizando um ECG ﬂ‘ij

-y ~
/I\ADVERTENCIA

e Esteequipamento ndodeveserusado comunidades cirlirgicas de altafrequéncia.

e N&otogueno pacienteduranteadesfibrilacdo. Caso contrario, pode ocorrer lesGes graves ou morte.

® Para pacientes com marca-passo, o equipamento pode confundir um pulso do marca-passo com um
complexo QRS, se diversas condigbes adversas ocorrerem simultaneamente, Mantenha sempre esses
pacientes sobsupervisdo.

e Certifique-se de que todas as derivacoes estejam conectadas e todos os eletrodos aplicados nos locais
corretos. Certifigue-sedequeas partescondutorasdocabo edoseletrodosdo paciente, incluindoo
eletrodo neutro, ndo estejam emcontato comoutras partescondutoras, incluindo oaterramento.

® Paraevitarodesligamentoacidental, facaoroteamentodetodososcabosdeformaaevitaroriscode
alguém tropecar. Embrulhe e prenda o excesso de cabo para reduzir o risco dos pacientes ou do proprio
pessoal médico se prender ou de estrangulamento,

® 0 bulbo do eletrodo de térax contém latex, material que pode causar irritagio na pele. Observe os locais dos
eletrodos e, se houver irritagdo, use outro eletrodo.

¢ Medigbesediagnosticos automaticossdosomente parareferénciaendopodemserdiretamente usados
para tratamento do paciente.

7.1 Configuracao de formas de onda de ECG

Antes de comecar um ECG, configure as formas de onda a serem utilizadas para ele:

B Pressione a primeira tecla programavel para ajustar a velocidade atual de forma de onda.

B Pressione a segunda tecla programavel para ajustar a velocidade atual de forma de onda.

B Pressioneaterceira teclaprogramavel paraajustarafrequéncia atual do filtro de artefato muscular.

Vocé tambem pode configurar as formas de onda do ECG acessando o menu [Conf form onda]. Consulte 4.2
Configuracao da forma de onda para obter mais detalhes.

7.2 Configurando os relatorios de ECG

0s contelidos e formato dos relatorios de ECG sao configuraveis. Vocé tambeém pode configurar os relatdrios do ECG
acessandoomenu [Config. relat.]. Consulte asecdo 4.3 Configurarregistro.
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7.3 Registrando umECG %’%@ﬁ

7.3.1 Medigdo automatica

Nomodode medicao automatica, oequipamento obtém automaticamente dezsegundos de ECG com formas deonda
apartirde12derivacaes, analisaosdadosdoECG e, entao, imprimeorelatoriode ECG deacordocomaconfiguragaodo
sistema.

Para iniciar uma medigao automatica:

1. Prepare o paciente conforme descrito no Capitulo 6 Preparacgao do paciente;

2. Insiraainformacaodopaciente conformedescritoem 5, 2Inserindoinformagoesdopaciente.
3. Ajusteavelocidade da forma de onda, o seu tamanho e a frequéncia do filtro de artefato muscular;

4, Verifiqueoutrasconfiguracéesdeformadeondaederelatorioselecionando Setup — [Confformonda]e[Config.
Relat.];

5 Pressione a tecla ECG para iniciar uma medicao automatica.

Se aopcdo devisualizacio prévia estiver desabilitada, o equipamento imprimira automaticamente o relatério de ECG
apos os dados terem sido coletados e analisados.

Seaopcaode visualizagao prévia estiver habilitada, a visualizagao préviado relatorio de ECG sera exibida. Vocé pode:

m  Selecionarateclaprogramavel [Inicio] ouatecla [Esc] paradescartarorelatorioe voltar a telanormal;

m Selecionar a tecla programavel [Enviar] para enviar o relatério ao dispositivo externo;

m  Selecionar atecla programavel [EDITAR] para editar as informacées do paciente;

m  Selecionar ateclaprogramavel [Next Page] para exibir a pagina seguinte do relatério, se houver;

B Selecionar a tecla programavel [Imprimir] para imprimir o relatorio;

B Selecionarateclaprogramavel [Salvar]parasalvar manualmente o relatorio no armazenamento interno, casoa

funcéo de salvamento automatico esteja desabilitada.

0 equipamento interrompe automaticamente o registro assim que o relatorio de ECG termina de ser impresso. Vocé
tambeém pode pressionar a tecla programavel [Ritmo] para interromper a impressao.

7.3.2 Medigao manual

Durante a medicdo manual, o equipamento imprime continuamente as formas de onda de derivacdes selecionadas em
temporeal. Amedicaomanual fornecesamente relatoriosimpressos. Naohadiagnosticose resultados demedicao.

Voce nao pode salvar o relatorio nem envia-lo a um dispositivo externo.

Para gerar um relatorio manualmente:

1. Prepare o paciente conforme descrito no Capitulo 6 Preparacdo do paciente;

1. Insiraainformacaoc do paciente conforme descritoem 5.2 Inserindoinformacdes dopaciente.
3. Pressione a tecla [lead] para selecionar as derivagbes a serem registradas;

4, Ajuste avelocidade da forma de onda, o seu tamanho e a frequéncia do filtro de artefato muscular;

5. Verifiqueoutrasconfiguracoesdeformade ondae derelatorioselecionando Setup — [Confformonda]e[Config.
relat.];

P
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b. Selecione a tecla programavel [Manual] para comecar a registrar;

7. Selecione atecla programavel [PARAR] para parar de registrar.

Durante uma medicdo manual, vocé pode:

B Selecionar atecla programavel [1 mv] para colocar uma onda quadrada de 1 mv em cada forma de onda;

B Pressionar a tecla [lead] para selecionar as derivagdes a serem registradas.

7.3.3 Medigdo deritmo
Duranteamedicaoderitmo, oequipamentoobtém 60segundos deum ECG de 12 derivacdes e imprime as formasde
onda da derivagao de ritmo.

Amedigao do ritmo fornece somente relatorios impressos. Nao ha diagnésticos e resultados de medicao. Vocé nao pode
salvar o relatorio nem envia-lo a um dispositivo externo.

Para gerar um relatorio de ritmao:
1. Prepare o paciente conforme descrito no Capitulo 6 Preparacdo do paciente;
1. Insiraainformacaodopaciente conformedescritoem 5.2 Inserindoinformacdesdopaciente.

3. Defina|[Formatoderitmo], [Derivacdoderitmo 1], [Derivacaoderitmo 2]e[Derivacaoderitmo 3]
selecionando Setup — [Config. relat.].

# Sevocé definir [Formato de ritmo] como [Uma deriv.), a forma de onda da derivacio de ritmo selecionada é

exibida em seis linhas em cascata, com cada umadelas incluindo dez segundos de curvas ao relatorio,

+ Sevocédefinir[Formatoderitmo]como[Trésderiv.], osformatosdeondadasderivacoesderitmo
selecionadas séo exibidos em trés linhas em cascata, com cada uma delas incluindo vinte segundos de formas
de ondas ao relatorio;

4. VerifiqueoutrasconfiguragdesdeformadeondaederelatorioselecionandoSetup— [Confformonda)e[Config.
Relat.];

5. Pressione a tecla programavel [Rhythm] para iniciar uma medicao de ritmo cardiaco.

Entao, oequipamentocomegaacoletar dadosde ECGeéexibidaumacontagemregressiva. Quandoseatinge 60
segundos, a impressao comeca.

Amedicio de ritmo é interrompida automaticamente quando o relatério & finalizado. Vocé também pode pressionar a

tecla programavel [PARAR)] para interromper a impressao manualmente.

OBSERVACAO
e NiotogquenoseletrodosdemetalounosconectoresaofazeraaquisigioeoregistrodoECG.Casocontrario,
podem acontecer medicoes imprecisas.
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7.4 Imprimindo umrelatorio

0 equipamento esta configurado com um registrador térmico para emitir os relatorios de ECG. Vocé também pode u‘j
imprimir relatorios de ECG automaticos e relatorios de ritmo via uma impressora externa.

Parausarumaimpressoraexterna, defina[Disp. deimpressdo] como[Impressoraexterna]selecionandoSetup —
[Config. relat.].

0 equipamento suporta as impressoras HP LaserJet P1606dn e LaserJet M401n,

Antes de imprimir relatorios, certifigue-se de que haja papel carregado no dispositivo. Consulte 3.2.3 Carregamento do
papel para carregar papel no registrader térmico. Para o carregamento de papel naimpressora externa, consulte as
instrugdes de uso que a acompanham.

OBSERVACAO

e ParaalaserletM401n,naprépriaimpressora, selecione[Configuracdodosistema]— [Configuragdodo
papel] — [Bandeja 1]/[Bandeja 2], e defina [Tamanho do papel] como [Qualquer tipo].

- L4 -
7.5 Copiando umrelatorio
0 equipamento tem a funcionalidade de copiar o relatorio mais recente de medicaoautomatica e de medicao de ritmo.

Para imprimir outra copia do relatorio de ECG automatico ou mais recente, pressione no teclado.

Vocé pode copiar o relatorio utilizando a configuracao atual, ou mudar as configuracoes antes de imprimir outra copia.

7.6 Salvando um relatério de paciente

Sevocéativou[Salvarautom.]nomenu [Gerencarquivos],osistemaautomaticamente criaesalvaoarquivodeum
paciente na conclusdo de cada medicdo automatica. Vocé pode pesquisar, enviar, revisar, imprimir ou excluir os registros

de historicodopaciente dalistadediretorios. Consulte 8.2 Gerenciando arquivos do paciente para obter mais detalhes.

Se osalvamento automatico estiver desabilitado, vocé pode salvar manualmente um relatorio quando uma visualizacao

prévia desse relatorio & gerada.
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7.7 Analise de ECG de 12 derivagoes em repouso

0 equipamento incorpora o algoritmo de Glasgow para fornecer uma interpretacao do ECG de 12 derivagoes em
repouso, emtodasassituagbes. Osistemacomegaraautomaticamente aanalise aofim daaquisigiode ECG.

0 ECG de 12 derivacoes em repouso oferece:
B Medicoes, incluindo:

# Taxade ventilacao (bpm)

+ Intervalo PR(ms)

4 Duragac QRS (ms)

# Intervalo QT/QTC(ms)

# Eixos P/QRS/T(")
®m Valor critico, incluindo:

# Considerar |IAM com elevacdo de ST
Isguemia/|AM
Taguicardia extrema

Bradicardia extrema

* * * 9+

Arritmia significativa
Intervale QTcproloengado
®  Diagnosticos
® Complexoa mediang
Fornece o completo mediano de cada derivacao.
B Matriz demedida
Fornece 32 medicoes de cada derivacao, incluindo:
Pon (ms), Pdur (ms), QRSon (ms), QRSdur (ms), Qdur (ms), Rdur (ms), Sdur (ms), R'dur (ms}), 5'dur (ms}, P+dur {ms),

QRSdef (ms), P+amp (UV), P-amp (uV), QRSpZp (4V), Qamp (HV), Ramp (pV), Samp (pV), Ramp (uV), Samp (pV),
STamp (pV), Z/8STT (uV), 3/8STT (pV), T+amp (V) T-amp (pV), QRSarea (uV*ms), Rnotch, DWconf (%), STslope (deg),
Ton (ms), Tdur {ms), T+dur (ms), QTint {ms).

Ddiagnostico da analise do ECG de 12 derivacdese incluido no relatorio de ECG por padrao, consulte Configuracdoda
anélisedo relatorioem 4.3 Configurarregistro.

A anélise de ECG de 12 derivacdes em repouso nao e feita para uso com medicdo manual e medicao de ritmo.
Consulte 0 Guia do médico sobre o programa interpretativo de ECG de 12 derivagdes (PN: 046-004817-00) para cbter
mais detalhes.
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7.8 Relatoério deECG

0 formato e conteldos dos relatérios de ECG sao configuraveis. Consulte 4.3 Configurar registro para obter mais %

detalhes.

m 6
ﬂ N\

A seguir, um modelo tradicional de registro de medicao automatica com configuracdo padréo.
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1. Informacces do paciente 1. Hora da aquisicao
4, Declaragao de diagnostico 5. Marca negra
7. Ganho 8. Faixa de frequéncia

10. Versiodosoftware dosistema/versaodoalgoritmo
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10 1
3. Medidas

6. Velocidadedopapel
9. MNomedainstituicao

11. ID do equipamento
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8.1 Acesso ao gerenciamento de arquivo

1. Pressione a tecla Setup para acessar o menu principal;
1. Selecione [Gerencarquivos].

3. Configure as opcoes conforme desejado.

Consulte 4.4 Gerenciamento de arquivos para obter mais detalhes,

8.2 Gerenciando arquivos do paciente

Sevocéativou[Salvarautom.]nomenu [Gerencarquivos], osistemaautomaticamentecriaesalvaoarquivodeum

paciente na conclusao de cada medicao automatica. Vocé pode pesquisar, enviar, revisar, imprimir ou excluir os registros
de histérico do paciente da lista de diretorios.

8.2.1 Acessando a Lista de diretorios
Natelanormal, pressioneateclaprogramavel [Diretdrio] paraentrarem[Lista dediretorio]. A[Listadediretério]lista
todos os arquivos de paciente em sequéncia cronologica, com o mais recente apresentado no topo.

Lisia de direlorioll/3)

Na lista de diretorios, selecione um ou mais registros para:
B Enviar os arquivos selecionados a um dispositivo externo;
B Revisar o relatorio destacado;

B Excluir os arquivos selecionados;
]

Imprimir os arquivos selecionados.

Vocé pode pesquisar por pacientes a partir da lista de diretorios.
1. Selecione a tecla programavel [Pesquisar] e insira uma palavra-chave.
1, Selecione [Pesquisar] novamente para iniciar a pesquisa.

Entdo, voceé podera encontrar todos os arquivos do paciente que atendary ao critério de pesquisa.
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8.3 Gestdo deconfiguragao

Selecione Setup — [Manutencao] e insira a senha requerida para acessar o menu [Manutencgao]. Vocé pode:

m Selecionar[Carregarconfiguragao]paracarregarumadeterminadaconfiguragdoarmazenadanaunidade USB;

RA
m Selecionar [Exportar configuragao] paraexportar aconfiguracao atual para a unidade USB; é}'gu M{;@
a
m  Selecionar [Configuracdo da impressora] para imprimir a configuracao atual; é?' b 6 A/ %i?:
] FL

Selecicnar [Restaurar configuracdo padr&o] pararestaurar a configuracao padrao.

oshs

8.4 Enviando arquivos

Oequipamentopodeserconectadoaoservidor de FTP dohospitalouaovisualizador de ECG CardioVistaviaredescom
ou sem fio para envio dos relatorios de ECG do paciente.

Para conectar o servidor FTP ou o visualizador de ECG CardiaVista:
1. Selecione[Menu] — [Manutencdo]einsiraasenharequerida paraacessaromenu [Manutencdo];
1. Selecione [Tipo de rede],
3. sevocéselecicnar [WLAN], configure [Name da rede (SSID)] e [Senha].
4, Configure as informacdes relacionadas a rede do equipamento:
+ [Enderecgo IP]: o endereco IP do equipamento.
+ [Mascdesub-rede]: a mascara de sub-rede do equipamento.
%+ [Gateway padrao]: oendereco|P do gateway padraoc.
5. Configurar as informacoes de destino:
# Config. comun. com FTP, incluindo endereco IP, porta, nome de usuario e senha do servidor FTP; ou,
+ Config. comun. com CardioVista, a saber IP do CardioVista.

0 formato dos arquivos enviados ao FTP pode ser MR XML, FDA XML ou PDF. Consulte [Formato de arquivos)] conforme
descrito em 4.4 Gerenciamento de arquivos.

Vocé pode enviar os relatorios do paciente de um dos modos a seguir:
B Automaticamente
Selecione Setup — [Gerenc arquivos] — [Enviar autom.].

Durante a medicao automatica, o equipamento envia automaticamente o relatorio atual em formato XML por rede
apos a medicao ter sido concluida.

®  Manualmente

1. Selecione a tecla programavel [Diretério] para acessar a [Lista de diretorio].
1 Selecione os arquivos a serem enviados.
3. Selecione a tecla programavel [Enviar] para envia-los manualmente.

Vocé podeenviar manualmente osarquivos selecionados aoservidor de FTP por rede, ouenvia-los a unidade USB
conectada ao equipamento. O formato dos arquivos enviados a unidade USB pode ser XML, Mindray ou PDF. Consulte

[Formato de arquivos]conforme descritoem 4.4 Gerenciamentodearquivos.

Se vocé tiver problemas para enviar os relatorios de paciente, contate o servigo de manutengao,
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_9_ Solucédo de problemas

9.1 Problemas gerais

Este capitulo lista os problemas que podem ocarrer. Se o problema persistir depois que agdes corretivas forem tomadas,

entre em contato com o servico de manutencao.

O equipamento nao liga.

1. O equipamento nao esta ligado.

1. 0 equipamento nao esta conectado
a rede CA principal ou o cabo de
energia esta mal conectado.

1. Problemas na fonte de energia
externa, como tomada de energia CA
ou cabo de alimentagao danificados.

4, Abaterianaoestainstaladaounao
temcargaquandoarede CAnaoesta
conectada.

1. Verifique se o equipamento esta
conectado.

L Verifique se o equipamento esta
conectado adequadamente a rede CA.
1. Confirme se o equipamento esta
recebendo energia da rede CA.
Substituaocabodealimentacaooua
tomadadeenergiaCAsenecessario.
4, Verifiqueseabateriainstaladatem
cargasuficiente. Docontrario, conecte
oequipamentoarede CAparaliga-loe
carregar a bateria.

Atelaestacompletamenteembranco.

1. O equipamento esta desligado.
1. Oequipamentoestanomodode
espera.

1. Verifique se o equipamento esta
ligado.

L Pressionequalquertecla, parasairdo
Modo de espera.

A tela esta parada.

Falha de software.

1. Pressicne e mantenha pressionado o
botao Power por aproximadamente
dez segundos para desligar
forcadamente o equipamento.

1. Reinicie oequipamento.

Caracteres errados inseridos.

Método de entrada incorreto.

Confirme se o método de entradaesta
correto.

Mao harespostaao pressionar a tecla.

1. Umaocumaisteclasnotecladoestao
sendo mantidas pressionadas.

1. Falha desoftware,

1. Confirme se nenhuma outra tecla
estasendomantida pressionada.

L Pressione e mantenha pressionado o
botdao Power por aproximadamente
dez segundos para forcar o
desligamento do equipamento.

1. Reinicie oequipamento.
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ler a ID do paciente.

0 leitor decodigodebarras nao pode

conectado adequadamente ag
equipamento.

codigode barras a porta USB do
equipamento.

O registrador nao funciona.

1. Oregistrosem papel esta ativado.
1. Oregistrador ndo estd abastecido
com papel de registro.

i. Abandejadepapelnaocesta
encaixada nolugar.

4. D cabecote de impressao esta
quente demais.

5. O registrador térmico esta

desabilitado devido a pouca cargana
bateria.

1. Selecione Setup — [Configregistro] ik

edesabilite[Registrosem papel].
1. Verifigue se o papel de registro esta
carregado adeguadamente,

1. Confirme se a bandeja de papel esta
encaixada nolugar.

4, Espere até que o cabecote de
impressao esfrie.

5. Verifique se a mensagem “Bateria
esgotada! Registrador desligado." &
apresentada. Se isso acontecer, conecte
oequipamentoarede CAparaliga-loe
carregar a bateria.

Papel preso ou desalinhado.

1. Naoestasendo usadoum papel de
marca recomendada.

1. Oregistrador ndo esta abastecido
corretamente.

1. O espacgador da bandeja de papel
nao esta posicionado adequadamente.

1. Confirmeseopapeldamarca
especificadaestasendoutilizado.

1. Retire o papel e elimine a parte
dobrada. Recarregue o papel conforme
descritoem3.2.3Carregamentodo
papel.

1, Confirme se o espagador da bandeja
de papel esta posicionado
apropriadamente para o uso. Consulte
3.2.3 Carregamento do papel para
obter mais detalhes.

Algumasou todas asderivacoesnao

tém formatos de onda.

1. Cabode ECGcomdefeitoou
rompida.

1 OcabodeECGnaoestaconectado.
1, Oseletrodos ndo estdo aplicados, ou
osfiosdederivagaoforamarrastados
ou pressionados.

1. Substituaocabode ECG porum
novo,

1. VerifiqueseocabodeECGesta
conectado corretamente.

3. Verifiqueseoseletrodosestdo
aplicadoscorretamente conforme
descritoem6.4.1 Colocacdode
eletrodos.

Desvio basal parauma oumais

I, Saousadoseletrodosdemarcasnao

1, Utilize apenas os acessorios

derivacoes. recomendadas, ouentdomaisdeum especificados. Nao misture tipos ou
tipo/marca de eletrodo. marcas deeletrodos.
1. Ma preparacao da pele. 1. Prepareapeledopacienteantesda
1. Problemas noseletrodos. capturade ECG, conforme descrito em
6.2 Preparacdo da pele.
3. Confirmeseoseletrodosestao
cur?tame-nte aplicados, conforme
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descrito em 6.4.1 Colocacdo de
eletrodos. Veja se ha eletrodos ¥
defeituosos ou com validade v da.

Substitua-os por eletrodos descartftehs

se necessario.

OsdadosdoECG apresentamruido
inaceitavel

1. Movimento dopaciente.

L InterferénciadeCAdedispositivos
externos ou configuracio inadeguada
de filtragem de CA.

1 Artefato muscular ou configuracio
inadequada de filtro de artefato
muscular.

4 Ma preparagao da pele,

5 Problemas noseletrodos.

s

I. Certifique-se de que o paciente 555,7

permaneca imovel durante a captura
do ECG.

L Desligue osdispositivos proximos ou
mova o eletrocardiografo para longe da
interferéncia, se possivel. Configure
corretamente a filtragem de CA.

1. Configure adequadamentea
filtragem de artefato muscular.

4. Prepare o paciente antes dacaptura
de ECG, conforme descrito em 6.2
Preparacdodapele.

5. Confirme se os eletrodos estao
corretamente aplicados, conforme
descrito em 6.4.1 Colocagdo de
eletrodos. Veja se ha eletrodos
defeituososoucomvalidade vencida.
Substitua-os por eletrodos descartaveis
se necessario.

Oequipamentoédesligado
automaticamente.

1. O desligamento automatico esta
ativado e 0 equipamento esta inativo
pelo tempopredefinido.

1. A bateria se esgota quando o
equipamento funciona com bateria.

1. Ative ou desative o desligamento
automatico [Deslig. Autom.]
selecionando Setup — [Config.
bésica] conforme desejado.

1. ConecteoequipamentoaredeCA
paraservircomoalimentacioe
carregar a bateria.

9.2 Mensagens

0 equipamento lanca mensagens para indicar o status atual do sistema.

Algumasmensagens, consulte 9. 2. 1 Lista de mensagens 1, saomaisimportantese urgentes, e éprecisoquevocéas

reconhecae/ou tome uma atitude em tempo habil. Osistemalanca uma caixa de dialogo quando essas mensagens

acontecem. Nesse caso, vocé ndo pode operar o equipamento a ndo ser que vocé pressione alguma tecla para eliminar a

mensagem pop-up ou espere até que os sinais desaparecam.

Algumas mensagens pop-up tambémsao exibidas naareade mensagens, de onde desaparecemquandoseus

disparadores desaparecem.
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Algumas mensagens, consulte 9.2.2 Lista de mensagens 2, sao menos urgentes. Essas mensagens sio exibidas na drea

demensagens. Elas desaparecem automaticamente quando os disparadores correspondentes desaparecem.,

36‘“

Oequipamentopode apresentar umsinalde notificacaoquandoumamensageméexibida. Osinaldenntiﬁcac&w:ﬂ Ne

4.5 Configuracdo basica.

desligado como padrao. Vocé pode ativa-lo acessando o menu de [Config. basica). Consulte Sinal de notificacdo en‘%

“r

Entretanto, o equipamento sempre da um sinal de notificacao quando algumas mensagens sdo apresentadas,
independentemente da configuracao do [Tom de notificagao]. Consulte as mensagens seguidas por umasterisconas

listas de mensagens abaixo.

9.2.1 Listade mensagens 1

Mensagem

Acionamento

Bateria esgotadal®

A bateria esta muito fraca.

Conecte oequipamento arede CApara

liga-lo e carregar a bateria,

Registrador indisponivel!®

A comunicagao com o registrador
falhou ou ele nac funciona.

1, Verifique se o papel de registro esta
carregado adequadamente.

L Verifique se o cabecote de impressao
nao esta quente demais.

1, Seoproblemapersistirdepoisdeas
medidasacimateremsidotomadas,
entre em contato com o servico de
manutengao.

Erro de tipo de papel *

1, Nao estasendousadoum papel de
marca recomendada.

1. Amarcapretano papelndopodeser
detectada.

1. Confirme se o papeldamarca
especificadaestasendoutilizado.

1. Confirme se o espacador da bandeja
de papel esta posicionado
apropriadamente paraotamanhode
papel, conformedescritoem 3.2.3
Carregamento do papel.

Cabecote do registrador quente

O cabecote de impressao agueceu
devido ao uso excessivo.

Interrompa a impressao e espere até
que o cabegote de impressdo esfrie.

Impressora nao disponivel! *

1. Aimpressora nao esta ligada.

1. Qeletrocardiograma nao suportaa
impressora.

1. Aimpressora e desligada
automaticamente,

4 Afuncaodeinstalagaodosmart
drive estaativada.

5. Acomunicagao com a impressora
externa falhou.

1. Ligue aimpressora.

L Verifique o modelo da impressora.
Assegure-se de usar uma impressora
suportada.

1, Desabilite a funcao de desligamento
automatico.

4. Desabilite a funcao de instalacao do
smart drive.

5. Verifigue se a impressora esta
conectadade formaadequadaao
aparelho de eletrocardiograma e se
ndo hadanos no cabo de conexao.

6. Se oproblema persistir, entre em
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Acionamento

X -WJ‘ =T

' I \

contatocom oServicode atendimento
ao cliente.

Erro no modulo de ECG’

AplacadeECGestadanificadaouum

Entreemcontatocomoservigode

§

erro no software causa erro na manutengao.

P A
comunicacaode ECGoua FL N
comunicacao € interrompida. b \

Imprimindo...

O relatorio esta sendo impresso.

Aguarde até que a impressac termine.ua:fg
Parainterromper a impressao,
selecione a tecla programavel [PARAR].

Gerando visualizacdo...

0 equipamento esta gerando uma

visualizacao prévia do relatario de ECG.

Aguarde até que a visualizagao prévia
seja gerada.

Registrador sem papel

Acabouopapel doregistrador térmico.

Carregue o papel conforme descrito
em 3.2.3 Carregamento do papel.

Oregistrador estasem papel. Carregue
papel

Acabou o papel noregistrador térmico

durante a impressao de um relatorio.

Carregue o papel conforme descrito
em 3.2.3 Carregamento do papel.

Porta do registrador nao fechada

A bandeja de papel esta aberta.

Empurre a bandeja de papel para tras
atéqueelaseencaixeemposicdo, e
entao tente novamente.

Impressora sem papel

Acabouopapelnaimpressoraexterna.

Carregue o papel e tente novamente,

Verifique a impressora

Problemascomoabandejade papel
nao fechada, término do papel, papel
preso e esgotamento da tinta do
cartucho ocorrem naimpressora
externa,

Verifigueaimpressora, excluaoserros
comoindicado e tente novamente.

Impressao interrompida

Atarefa de impressao é interrompida
ao se pressionar a tecla programavel
[PARAR].

Configuracdo carregada com éxito’

A configuracao foi carregada com
Sucesso.

Falha ao carregar configuracao’

Falhanoprincipalsoftware de controle

ou no hardware.

Entre em contato com o servico de

manutengao.

Arquivo de configuracao nao
encontrado’

Ao carregar o arquivo de configuracao,
elenaoéencontradonaunidade USB.

1. Verifique se o arquivo de
configuracdo correto esta armazenado
na unidade USB.

L Verifigue se o sistema de arquivos
estadanificado. Emcaso positivo, entre
em contato com o servico de

manutencao.

Exportacdo de configuracdo com exito

A configuracédo foi exportada com

SUCEess0.

/
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Acionamento

il

Falha na exportacao

Falha ao exportar dados do paciente.

1. Verifique se as configuracoes estao
corretasese umaopcaccorretafoi
selecionada.

1. Verifique se a unidade USB esta
inserida corretamente e se o sistema de
arquivos ndo esta danificado.

1. Certifique-se de que ha espago
suficiente na unidade USB,

Falha ao criar arquivo(s)

Acriacaodearquivosfalhouao
exportar as configuragoes.

Tente novamente. Se o problema
persistir, entre em contatocomo
servico de manutencao.

Enviando dados, Aguarde... (X/Y)

Osarquivos estao sendo enviadosao
dispositivo externo. X se refere ao
numero de arquivos ja exportados, eY
serefereaonumerototaldearquivos

para exportar.

Aguarde atéque todososarquivos
tenham sidoenviados.

Dados enviados com éxito

Os arquivos foram enviados com
sucesso ao dispositivo externo.

Falha no envio dos dados

Hafalhaduranteoenviodosarquivos
ao dispositivoexterno.

Verifique a conexao de rede e as
configuracoesderederelacionadas.
Tente novamente. Se o problema
persistir, entreem contatocomo

servico de manutencao.

Excluindo...

Os arquivos estao sendo excluidos.

I

Excluide com sucesso

Os arquivos selecionados foram
excluidos com sucesso.

f

Falha ao excluir

Os arquivos selecionados nao puderam

ser apagados.

Verifiquese aopgao paraexcluiresta
selecionada. Vocé pode formatar a
memoria interna se quiser excluir todos
05 arquivos.

Mao ha relatorio a copiar. Por favor

coleteosdadosdeECGprimeiro.

Nenhum relatorio de ECG automatico
ourelatorioderitmoestadisponivel
quandovocétentacopiarorelatorio
mais recente.

Faca uma medicao automatica ou
medicao de ritmo.

Reanalisando...

O equipamento esta reanalisando os
dados de ECG.

Aguarde até que a reanalise termine.

Modificar informagdes do paciente
pode causar diferenca nas declaracoes
de diagnostico produzidas pelo
software. Considere a possibilidade de

habilitar o processo de reanalise,

Se a opgao de reanalise estiver
desabilitada, salvar as mudancas a
definicao de idade, data de
nascimento, sexo, raca, medicacaoou
colocagao V3 dopaciente faz surgir

£55a mensagem.

Habilite a reanalise se necessario.

A

9-6

BeneHeartR12/BeneHeart R12A



Acionamento

Conexao falhou, Verifique sua rede.

Quando voce tenta enviar relatérios
automaticamente a um dispositive
exlerno, oequipamentonaoesta
conectado a rede ou ndo pode
conectar-seaela, devidoaum
problema de rede

configuracoes de rede relacionadas.
Tente novamente. Se o problema #

persistir, entreemcontatocomo qf,?'
Q,

servico demanutencéo.
FL e

—

Falha na conexao com o servidor.

0 equipamento nao pode conectar-se
aoservidor de FTP guando vocéenvia
arquivos.

<
Verifique a conexao de rede e 53:’ K
configuracoesderederelacionadas. 'Q?J

Tente novamente. S5e o problema
persistir, entre em contato como
servico de manutencao.

Nome de usuarioousenhade FTP

incorretos. Tente novamente.

Um nome de usuarioou senha de FTP
incorreto € inserido quando voce tenta
enviar manualmente os relatorios aum

dispositivo externo.

Insirac nome de usuarioesenha
corretos.

Memoria USB baixa

A memoria USB nao tem espago
suficiente para quando dados ou
configuracdo do paciente devem ser

exportados para a unidade USB.

Exclua arquivos inliteis armazenados
naunidade USBparaliberarespagona
memaoria.

Memaria USB nao enc‘ontrada

Osistemandoencontrouaunidade
USB.

1. Verifique se a unidade USB esta
conectada corretamente,

1. Seoproblema persistir, formatea
unidade USB e tente novamente.

Falha de gravagao

Qs arquivos nao puderam ser salvos

Tente novamente. Se o problema
persistir, entre em contatocomo
servico de manutencao.

Salvo com éxito

Quando a funcao de salvamento
automatico esta desativada, um
relatorio é salvo manualmente ao se
pressionar a tecla programavel
[Salvar].

/

Falha na formatacao

Falha na formatacdo da memaria.

A memaria interna pode estar
danificada. Entre em contatocomo
servico de manutengao.

Formatacao complela

Amemoriafoiformatadacomsucesso.

{

Formatando. Aguarde...

A memoria esta sendo formatada.

Aguardeatéqueaformatacaotermine.

Desligando...

0 sistema esté desligando.

/

Calibracao da tela sensivel ao toque
completal

A tela sensivel ao toque foi calibrada

COm SUCEs50.

/

Observacido: "significa gue o equipamento sempre da um sinal de notificacao quando a mensagem € exibida.

N

My
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9.2.2 Lista de mensagens 2

S My,

£ 661'%

Mensagem

Acionamento

Memoria de dados indisponivel’

Amemoriadedadosestaindisponivel
ou nao foi possivel detectar a memoria
de dados.

Entreemcontatocomoservicode
manutengao.

Erro de memdria de dados’

Nao foi possivel ler ou escrever a
memoria de dados.

Entre em contato com o servigo de
manutencao.

Relogio RT precisa ser reEé.fin‘rdn'

O relogio em tempo real exibe o valor
inicial porque a célula do botao falhou
ereiniciou ouacéluladobotaonao
esta disponivel.

Entreemcontatocomoservicode
manutencao.

Erro de relogio RT

Maofoipossivel leroregistrodorelogio

em tempo real.

Entre em contato com o servico de
manutencio,

Erro de bateria’

Foi detectada uma falha enquanto a

bateria estava sendo carregada.

Entre em contato com o servico de

manutengao.

Voltagem anormal do dispositivo’

A voltagem da fonte de alimentacao
PCBA esta anormal.

Entre em contato com o servico de
manutencao.

Derivacao de membro desligada

1. DerivacaoRLdesligadaoumaisde
uma derivacdo de membro desligada.
1. O cabo do paciente esta
desconectado doequipamento.

1. Verifique os eletrodos e fios de
derivacdocorrespondentes. Reaplique
os eletrodos e reconecte os fios de
derivacio, se necessario.

1. Verifique se o cabo do paciente esta
conectado ao equipamento.

Derivacdo XX desligada
(XXsereferealA/L, LL/F,V1-V6/C1-C6)

A derivacao referida esta desligada.

Verifique os eletrodos e fios de
derivacao correspondentes. Reaplique
os eletrodos e reconecte os fios de
derivacao, se necessario.

Ruido Foi detectado ruido ou artefatos das Confirme se o paciente estarelaxado,
derivacoes |, Il, V1, V2, V3, V4, V5, V6. se sua pele foi adequadamente
preparada e se os eletrodos foram
corretamente conectados.
Imprimindo... O registrador termico ou impressora | Aguarde atéqueaimpressaotermine.
externaestaimprimindoumrelatorio.
Registrando... Oregistrador térmicoestaimprimindo | Para interromper a impressao,
um relatorio. pressione a tecla programavel [PARAR].
Analisando... 0 algoritmo esta analisando os dados | Aguarde até que a analise termine.

de ECG obtidaos.

Falha na analise

Qalgoritmofalhaaoanalisarosdados
de ECG obtidos e éincapaz de fazer
diagnosticos.

Consulte o Guia do médicosobreo
programainterpretativode ECGde 12
derivagies (PN: 046-004817-00).
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Mensagem

Acionamento

:-I-L]I-gﬁ- s :',1. ; 1 -.ﬁl-.iiuwi =a

Dados de ECG insuficientes

Ermuma situacio em que a
pré-aquisicaoestaativada, o
eguipamento nao obteve 10 segundos
de dados de ECG quando a medicao
automatica foiiniciada

Aguarde até que dados suﬁcisﬁ:ﬁg M,

& 90
§ (U
FL N°

N

sejam obtidos.

Adquirindo...

Oequipamento esta adquirindo 60
segundos de dados de ECG quando
umamedicaoderitmoeéiniciada.

Aguarde ate que 60 segun&!ﬁ
contagem sejam atingidos. Para
interromper a captura de dados,
pressione a tecla programavel [PARAR].

Registrador sem papel

Acabou opapeldoregistrador térmico.

Carregueopapel conforme descritoem
3.2.3 Carregamento do papel.

Porta do registrador nao fechada

A bandeja de papel esta aberta.

Empurre a bandeja de papel para tras
atéque elase encaixe em posicao.
Tente novamente.

Cabecote do registrador quente

0 cabecote de impressao aqueceu

devido ao uso excessivo.

Pare a impressao e aguarde até que a

mensagem desapareca.

Conflito de endereco IP

Conflito de endereco IP.

Entre em contato com o servico de
manutengao.

Memoria insuficiente

0 espaco deixado namemaria @ menor
que 10 arguivos.

Exclua arquivos historicos inGteis.

Bateria fraca

Bateria com pouca carga.

Conecte oequipamento arede CApara

liga-lo e carregar a bateria.

Observacdo: significa que o eqguipamento sempre da um sinal de notificacao quando a mensagem e exibida.

BeneHeart R12/BeneHeart R12A
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1 0 Bateria_

—_— =
e

£ 0%
=N u{/ ﬁ

10.1 Visao geral FLN®

Este equipamento foi desenvolvido para trabalhar com baterias durante a transferéncia do paciente internamen dj
hospital ou quando o fornecimento de energia elétrica de corrente alternada estiver indisponivel. O equipamento usa

fonte de energia CA como a principal. No caso de queda de energia, o equipamento sera alimentado automaticamente

pela bateria. Portanto, recomendamos que as baterias instaladas no equipamento estejam sempre completamente

carregadas.

Os simbolos de bateria na tela indicam o status das baterias, conforme segue;

Indica que a bateria esta funcionando corretamente. A parte solida em verde representa o nivel atual de cargada

bateria. Cada bloco representa uma carga de, aproximadamente, 20% de capacidade.

. Indica que a bateria tem pouca carga e precisa ser recarregada. Messe caso, ao LED fica amarelo e a mensagem

“Bateriafraca” e apresentada na parte inferior da tela.

Indica que a bateria esta quase descarregada e precisa ser recarregada imediatamente.

- Indica que nenhuma bateria esta instalada ou a bateria falhou ao carregar.

Quandoabateria esta vazia, o sistemamostraa mensagem” Bateria esgotada!”, oindicador de bateria piscaem
amarelo e o registrador fica desativado. Nesse momento, conecte o equipamento a rede CA e carregue a bateria. Caso
contrario, o equipamento sera desligado.

10.2 Carregando abateria

A bateria é carregada sempre que o equipamento estiver conectado a uma fonte de energia CA, independentemente de

0 equipamento estar ligado ou nao.

Quando a bateria esta sendo carregada, o indicador de bateria esta iluminado em verde. O simbolo de bateria na tela
mostra dinamicamente o status de carga da bateria quando o equipamento esta ligado.

10.3 Substituindo abateria

Abateria deve ser instalada somente pelo pessoal de manutencao treinado e autorizado pela nossa empresa. Para

\ k]

“

substituir a bateria, entre em contato com o servico de manutencao.
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10.4 Diretrizes sobre a bateria 335.' u“‘ép

Avida Gtil da bateria depende da frequéncia e do tempo de uso. Uma bateria de ion-litic armazenada e acondicionada

deformaadequadatemumavida utilde cercade 3 anos. Emcasos de utilizag@omais agressiva, essetempo podeser
menor. E recomendavel a troca de baterias de ions de litio a cada 3 anos.

Para obter o maximo da bateria, observe as diretrizes a seguir:

/\ ADVERTENCIA

Realizeotestededesempenhodabateriaumavez porano, antesdoreparodoequipamentoousempre que
houver suspeita de que a bateria seja a causadora dos problemas.

Realize esse procedimento sempre que a bateria ficar guardada por trés meses ou quando houver uma reducio
consideravel no tempo de duracao da carga.

Remova a bateria antes de transportar o equipamento ou se ela ndo for usada por mais de trés meses.

Avida Util de uma bateria de ion-litio @ de, aproximadamente, seis meses, quando a bateria & armazenada com 50%
daenergiatotal. Carreguecompletamenteabateriadepoisdeseis meses. Depois, execute oequipamentocom
essa bateriatotalmente carregada. Quandosuaenergiaestiver em 50% dototal, remova-adoequipamentoe
armazene-a,

Aoarmazenar baterias, certifique-se deque os terminaisdas bateriasnaoentremem contatocomobjetos
metalicos. Armazene as baterias em um local fresco, idealmente a uma temperatura de 15 °C. O armazenamento
dasbateriasemum local fresco desaceleraoseu processode desgaste, enquantoarmazena-lasaumaalta
temperaturapor um periodode tempo estendido reduzirasubstancialmente asuavidadtil. Naoarmazene a
bateria a uma temperatura inferior a -20 °C ou superior a 60 °C.

Mantenha a bateria longe do alcance de criangas.
Utilize apenas as baterias especificadas.

Casoabateria apresentesinais de danos oude vazamento, substitua-aimediatamente.

10.5 Manutencao dabateria

10.5.1 Preparacao dabateria

Abateria deve ser condicionada antes da primeira utilizagao. O ciclo de preparagao da bateria consiste de umacarga

completa sem interrupcao, seguida de uma descarga completa e depois uma carga, também sem interrupcao. Esse

processo deve ser realizado periodicamente para garantir sua vida Otil.

Para preparar a bateria, proceda da seguinte forma:

(7
1

Desconecte o equipamento do paciente.

Conecte o equipamento a rede CA. Deixe a bateria carregar ininterruptamente até que esteja cheia e o indicador de
bateria desligado.

Desconecte a rede CA e permita gue o equipamento funcione com a bateria até que desligue.

\-\
\-\
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4, Conecte novamente o equipamento a rede CA. Deixe a bateria carregar ininterruptamente até que esteja cheia %Bm M
indicador de bateria desligado. &

g

FL

ST,
s
OBSERVACAO N F

® Acapacidade real da bateria diminui com o passar do tempo. Para baterias velhas, o simbolo de capawj

totaldabateriandoindicaqueacapacidadeeotempooperacionaldabateriaaindaestejamdeacordocom
asespecificacbesnomanualdooperador.Substituaabateriacasooseutempodeoperacgdoseja
consideravelmente menor que o tempo especificado.

10.5.2 Verificagao dabateria
0 rendimento de uma bateria recarregavel pode diminuir ao longo do tempo. Realize o teste de desempenho da bateria

umavez porang, antes doreparo do equipamento ousempre que houver suspeitade queabateriasejaacausadora
dos problemas.

Para verificar o rendimento de uma bateria, siga este procedimento.
1. Desconecte o equipamento do paciente.

1. Conecte oequipamento a rede CA. Deixe a bateria carregar ininterruptamente até que esteja cheia e o indicador de
bateria desligado.

3. Desconecte a rede CA e permita que o equipamento funcione com a bateria até que desligue.

Otempodeoperacdodeumabateriaafetadiretamenteseudesempenho. Seotempodefuncionamentodeuma
bateria ficar notavelmente mais curto que o estabelecido nas especificacoes, entre em contato com a equipe de
manutencao.

OBSERVACAO

® Otempodefuncionamentodabateriavariadeacordocomaconfiguracdoeotipodeoperacidodo
dispositivo. Se o tempo de funcionamento da bateria for muito pequeno depois da carga completa, pode ser
que ela esteja danificada ou funcionando incorretamente.

® Abateria deve ser substituida quando apresentar sinais visuais de danos ou estiver descarregando
rapidamente.
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10.6 Reciclagem dabateria FL
Substitua a bateria caso ela apresente sinais visiveis de dano, falhas, ou caso tenha sido usada por mais de trés ancs. ofsg)

as leis locais para o descarte de baterias.

/N ADVERTENCIA

® N&odesmonte, perfure ou incinere as baterias, Nao provogque curto-circuito nos terminais da bateria. Elas
podem ainda incendiar-se, explodir ouvazar, o que pode causar lesdes,
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1 1 Cuidado e manutencao

SR My,
& ” 3
Manutencao regular é essencial para garantir que o equipamento funcione da maneira adequada. Esse capitulo q.FI. N"& E
contém informacages sobre cuidados basicos e manutengao periodica. % M
~ I B Y

/I\. ADVERTENCIA '

¢ Andoimplementagio de um cronograma de manutencdo satisfatorio por parte do individuo responsavel,

do hospital cu da instituicdo que utiliza este equipamento pode causar falhas indevidas no equipamento e
possiveis riscos a salde.

e Este equipamento nao contém pecas cuja manutengdo pode ser feita pelo usuario. A manutencio devera ser
realizada por equipe técnica qualificada.

e Verificacoesdesegurancaoude manutencaoenvolvendoadesmontagemdoequipamentodevemser

realizadas por profissionais de manutencdo, Caso contrario, pode haver falha no equipamento e possiveis
riscos asalde.

® Sevocé descobrir algum problema com o equipamento, entre em contato com o pessoal de manutengéo ou
Com a nossa empresa.

- - L
11.1 Limpeza edesinfeccao
Mantenha o equipamento e os acessorios livres de sujeira e poeira. Para evitar danos ao equipamento, proceda de
acordo com as seguintes regras:

m  Sempre faca a diluicao do produto de limpeza e desinfeccao de acordo com as instrugdes do fabricante, ou utilize
aconcentracao mais baixa possivel.

Nao mergulhe nenhuma parte do equipamento no liquido.
Nao espirre liquidos sobre o equipamento e seus acessorios.

Nao permita a entrada de liquidos no console.

Nunca utilize materiais abrasivos (como luvas ou esponjas de aco) ou ainda limpadores corrosivos (como
acetonas ou substincia a base de cetonas).
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| _A\ A.DVERTENCIA. o | _ g_ :f} %

FL N°
e Certifique-se de desligar o sistema, além de desconectar o fio de energia e outros cabos, antes de limpar o a;%:h %
equipamento.
¥
e Utilize apenas as substancias aprovadas por nos e os métodos descritos neste capitulo para a limpeza e
desinfeccdo do equipamento. A garantia ndo cobre danos causados pelo uso de métodos ou substancias
ndo autorizadas.
® N&o garantimos a eficacia dos métodos e das substancias quimicas relacionadas como um meio de controle
de infecgoes. Para obter um método para controle de infecgdes, consulte o responsavel pelo departamento
de controle de infecgdo hospitalar ou um epidemiologista.
‘/’\ -
/:\ PRECAUCAO
® Retire o equipamento de uso caso liquido seja derramado sobre o equipamento ou seus acessorios. Entre

em contato com o servico de manutencao,

11.1.1 Limpeza

Os agentes de limpeza recomendados sao:

Agua

Sabao neutro

Nao utilize nenhum dos materiais a seguir para fazer a limpeza, pois pode resultar em danos ao equipamento.

Solventes organicos, exceto etanol
Solventes a base de amonia
Agentes de limpeza acidos ou alcalinos como solventes hipoclorito de sadio e peroxido

Agentes de limpeza abrasivos

Para os produtos de limpeza recomendados para os acessorios reutilizaveis, consulte as instrucoes de uso que o5

acompanharm.

Limpando o equipamento.

0 eguipamento deve ser limpo regularmente. Caso haja forte poluigao ou muita poeira e areia no local, aumente a

frequénciadelimpezadoequipamento. Antesdelimparoequipamento, consulteosregulamentosdohospitala

respeito da limpeza do equipamento.

Para limpar seu equipamento, siga o seguinte procedimento:

1.

1.

Desligue o equipamento, desconecte o cabo de alimentagao, acessorios e outros dispositivos que estiverem

conectados aoequipamento. \ :J
\: ﬁ

Dilua o sabao neutro em agua para fazer a solucao de limpeza.

112
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SORA qu
Malhe um pano limpo e macio na solucao e esprema o excesso. 5 %
Limpe completamente a superficie do equipamento com o pane Umido evitando os conectores. a}:l. Ne A\ l?'
Nao pingue asolucdo ouqualquer liquido no teclado e na abertura do registrador térmico. %}l G‘j
Seque a superficie com um pano limpo ou uma toalha de papel.

Limpando cabos do paciente e fios de derivacao

Remova os cabos e fios de derivacao do equipamento antes da limpeza.

1.

o

Esfreguesuavementeoscabose fios dederivagdocomumpanomacioumedecidonoagentede limpeza,
evitando contato com os conectores de metal,

Tire 0 excesso de umidade com um pano seco.

Seque o5 cabos e fios de derivacao em um local ventilado e fresco.

Limpando eletrodos reutilizaveis

Limpe os eletrodos reutilizaveis imediatamente depois de usd-los em um paciente.

1,

Esfregue suavemente a superficie dos eletrodos com um pano macio umedecido em etanol (75%), evitando
contato com os conectores de metal.

Tire o excesso de umidade com um pano seco.

Deixe os eletrodos secarem em um local ventilado e fresco.

Limpeza do cabecote de impressao do registrador térmico

Um cabecote de impressao sujo deteriorara a qualidade da impressao. Limpe o cabegote pelo menos uma vez por

més ou conforme necessario. Verifique aimpressao para garantir que ela esteja legivel e escura. Uma impressao

excessivamente clara pode ser indicio de um cabegote de impressao sujo.

Para limpar o cabecote de impressao térmico, siga este procedimento:

i
2,

Desligue oequipamento.
Puxe a bandeja de papel. Retire o papel de registro.

Esfreguesuavementeocabecotecomeotonetesumedecidosemaguaocuetanol pararemoverapoeiraeas
particulas estranhas.

Tire o excesso de umidade com cotonetes secos.

Recarregue o papel de registro e empurre para tras a bandeja de papel, depois que o cabegote de impressao tiver
secado completamente ao ar livre.
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e 0 cabegote de impressdo fica quente durante o registro. Ndo limpe o cabecote de impressdo imediatamen nj
apos oregistro.

11.1.2 Desinfeccéao
Adesinfeccao pode causardanosaoequipamentoenaoérecomendadaparaeste equipamento, amenosqueisso
seja indicado nos procedimentos de servicos do hospital. E recomendavel limpar o equipamento antes da
desinfeccao.

Os desinfetantes recomendados para este equipamento incluem: Etanol 75%. Para conhecer os produtos

desinfetantes recomendados para os acessorios reutilizaveis, consulte as instrucdes de uso que os acompanham.

- 11.1.3 Esterilizacao
Naoesterilizeoequipamentoeosacessorios, amenosqueissosejaespecificadonasinstrugges parausodeum
acessorio,

11.2 Verificagdo regular
Execute uma inspecao visual diaria antes de usar o equipamento pela primeira vez. Verifique se 0 equipamento esta
de acordo com os seguintes requisitos:

0 revestimento e a tela estdo livres de rachaduras e outros danos.

Todas as teclas funcionam corretamente.

O conectores nao estao soltos, rachados ou tortos e os cabos nao tém cortes, entalhes ou desgastes.

0 cabo de alimentacao e o cabo do paciente estao conectados com seguranca ao equipamento.

0 papel esta corretamente carregado e & suficiente,

A bateria esta instalada e tem carga suficiente.

Osbulbosdoeletrododetoraxestaclivresderachadurase oseletrodosde membroestaosefixando
corretamente.

Apos o equipamento ter sido utilizado por um periodo de seisa doze mesesou quando o equipamento for reparado
ou atualizado, uma inspecao completa deve ser feita por profissionais qualificados para assegurar a confiabilidade do
equipamento.

Siga as instrugoes abaixo quande for inspecionar o equipamento.
B Verifigue se o ambiente e a fonte de alimentacao estao de acordo com os requisitos.
B nspecione v equipamento e seus acessorios para identificar danos mecanicos.

B |nspecioneocabodealimentagao, ocabodopacienteeosfiosdederivacaocomrelacadadanosecertifique-se
de que o seu isolamento esteja em condicoes adequadas. '
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B Certifique-se de que apenas os acessorios especificados sejam utilizados.

B Certifique-se de que a bateria satisfaca os requisitos de rendimento.

B Certifique-se de que aimpressora esteja funcionando corretamente e que o papel utilizado esteja de acordo com i}‘{um -ﬂfo&
Seus requisitos. 5‘ _ O "'%

B Certifique-se de que 0 equipamento esteja em boas condicoes de funcionamento. ‘:-“I. 6 ;

Em caso de danos ou anormalidades, nao utilize o equipamento. Entre em contato com os engenheiros biomédicos uﬁ

do hospital ou com o servico de manutencao imediatamente.

11.3 Calibracao da tela sensivel ao toque

Para equipamento com tela sensivel ao toque, calibre a tela quando necessario.

1.

Selecione Setup — [Config. basica] — [Calibrar tela sensivel ao toque].

Entdo, o simbolo " aparece no canto superior esquerdo da tela.
Toquenocentrodosimbole paraalinhar atelasensivelaotoque. Entao, osimbolose move paraaproxima
posicao.

Toque no centro do simbolo logo depois disse.

Oequipamentosai automaticamente dacalibracaode telasensivelaotoque eexibe amensagem“Calibragdo datela

sensivel ao toque completa!"apos a calibracao da tela ter sido concluida. Yocé pode pressionar a tecla Setup para

interromper a calibracao da tela sensivel ao toque.

11.4 Manutencao dabateria

Consulte10.5 Manutenc¢ao da bateria para obter informacbes mais detalhadas.

11.5 Armazenamento de papel de registro térmico

Para armazenar papel térmico, obedeca as regras a seguir:

B Armazene-cemum local fresco, escuro e seco, evitando altas temperaturas, umidade e luz direta dosol.

®  Evite exposicao a fontes de luz brilhante ou ultravioleta por longos periodos.

B Evitecontato com fluidos de limpeza e solventes, como alcoois, cetonas, ésteres, éteres, e outros.

B Naoarmazenepapeltérmicocompolicloretodevinilaououtrosprodutosquimicosque possamcausar
amarelamento oudesbotamento.

B Guarde cada relatorio separadamente em uma bolsa de papel. Evite sobreposigao ou pressao por peso por
longos periodos.

OBSERVACAOQ

® Utilizeapenasopapeltérmico especifico. Usaroutrostiposdepapel pode r::sultarnodesgaste prematuro

do cabecote de impressdo ou em registros de ma qualidade.
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11.6 Armazenamento de cabos e fios de derivacao e

Para garantir que cabos e fios de derivacao funcionem adequadamente, obedeca as seguintes regras de tﬂ‘j
armazenamento:

B Armazene-os em local seco e bem ventilado,

B Pendurecabosefiosdederivacaoverticalmenteouemtornodeumagranderoda, evitandoqueelesseenrolem
ou se entortermn em um angulo agudo.

W Naoenrole cabos e fios de derivacao em torne do equipamento.

11.7 Testes de seguranca elétrica

Os usuarios nao podem realizar sozinhos testes de seguranca elétrica. Entre em contato com o servi¢o de manutencao
se esses testes forem necessarios.

Consulte D Inspecdo de seguranca com eletricidade para obter mais detalhes.
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_1_2 Acessorios

RA J‘Qp-

Omaterial dosacessorios que estaraoem contatocom pacientesououtrosmembrosdaequipeforamsubmetidos & &

testes de biocompatibilidade e verificados quanto a sua compatibilidade com a norma IS0 10993-1.

/_!\L ADVERTENCIA

~4

e Use apenas os acessorios especificados neste capitulo. O uso de outros acessorios pode danificar o

equipamento ou ndo atender as especificagdes estabelecidas.

® Useeletrodosdescartaveisquandooequipamento estiver em uso com um desfibrilador.

® Osacessorios de uso Gnico ndo devem ser reutilizados. Sua reutilizagdo pode provocar risco de

contaminacdo e afetar a precisdo da medida.

® Examine os acessorios e suas embalagens, para verificar se existem sinais de danos, Se forem detectados

danos, ndo os utilize.

® Osacessoriosdescartaveis deveriosereliminadossegundoas normas do hospital.

® Useosacessorios antes de seu prazo de validade, caso um sejaindicado.

12.1 Acessorios paraECG

Eletrodos para ECG

Modelo Descrigio Categoria do paciente | N° dapega
31499224 10 pecas/pacote Adultos 0010-10-12304
2245 50 pecas/pacote Pediatrico 9000-10-07469
2258-3 ;i 3 pecas/pacote Meonatal 900E-10-04880
EC6402 Eletrodo de torax Adultos 040-001585-00
EC6403 Eletrodo de membro, AHA Adultos 040-001586-00
ECA406 Eletrodo de membro, IEC Adultos 040-001587-00
5400 Guia eletrodo Adultos, pediatrico 040-001908-00

Cabo do paciente

Modelo Descrigdo e i
: oes, 04, tor banana, a prova de desfibrilagao,

ECE408 | AHA, 12 derivacoes, 4, conectar ba pi c OAOIED60
Mindray

EC6409 AHA, 12 derivacdes, grampo, a prova de desfibrilagao, Mindray| 040-001643-00
IEC, 12 derivacbes, @4, conector banana, a prova de desfibrilagao,

SERktD erivacoes conector p ac A0 S0
Mindray

EC6411 | IEC, 12 derivacoes, grampo, a prova de desfibrilacdo, Mindray | 040-001645-00

BeneHeartR12/BeneHeart R12A

121



Descricdo : e e

i

Bateria de litio, 11,1 V, 4.500 mAh, LIZ35002ZA

022-000008-00

023-000168-00 Impressora externa, HP LaserJet P1606dn
023-000254-00 Leitor de codigo de barras, LS2208-5R
1000-21-00122 Cabo de aterramento

095-002775-00 Papel para registro, A4, 100 folhas
095-002773-00 Papel para registro, A4, 150 folhas
095-002776-00 Papel para registro, Carta, 100 folhas
095-002774-00 Papel para registro, Carta, 150 folhas
023-000217-00 Memoria USB, 4 GB, Transcend
023-000218-00 Memaria USB, 4 GB, Apacer
0000-10-10775 Gel condutor

045-001305-00 Suporte movel (Beneheart R12)
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A Especificacoesdeproduto

A.1 Classificacoes

Segundo a IEC60601-1, o equipamento esta classificado como demonstrado a seguir:

Tipodeprotecdocontrachoque
elétrico

EQUIPAMENTO CLASSE |, equipamento energizado a partir de uma fonte de
alimentacdo elétrica interna e externa.

Grau de protegdo contra choque
elétrico

PARTE APLIADA TIPO CF A PROVA DE DESFIBRILACAQ

Modo de operacgao OPERACAQ CONTINUA
Grau de protecdo contra entrada IPX0, ndo impermedvel
prejudicial de agua

Grau de seguranca de aplicagdo
na presenca de MISTURA
ANESTESICA INFLAMAVEL COM
AR, OXIGENIO OU OXIDO
NITROSO

EQUIPAMENTO ndo adequado para ouso na presenca de uma MISTURA ANESTESICA
INFLAMAVEL COM AR, OXIGENIO OU OXIDO NITROSO.

Grau de mobilidade

Portatil

A.2 Especificacoes ambientais

i < Temperatura (°C)
Condigfes operacionais 0-40 15%-95% 57,0-107,4
Condicbes de armazenamento | -20 a +60 10%-95% 16,0-107,4

A.3 Especificacoes da fonte de alimentagao

Energia CA

Voltagem de entrada

| 100-240 V~ (£10%)

Energia de entrada

100 VA

Frequéncia

50 Hz/60 Hz (+3 Hz)
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Bateria

Tipo de bateria

Bateria de litio-ion recarregavel de 4,500 mAh, 11,1V

Tempo de execugdo

Para equipamento com configuracéo tradicional e definicoes padréo, quando ligado
porumabaterianovatotalmentecarregadaeatemperaturaambientede25+5°C:
2400 relatorios automaticos, ounominimo uma horade registrocontinuo em papel
ou trés horas e meia de registro nao impresso

Tempo de carga

Com o equipamento desligado:
<6 h para 90% da capacidade
<7 h para 100% da capacidade

Retardo no desligamento

pelo menos 5 min apos a primeira mensagem de bateria baixa

A.4 Especificagoes fisicas

N

4,8 kg, incluindo a unidade principal, bateria e registrador

térmico, ndoinclusosopapel pararegistroe outros acessorios

305 mm = 365 mm x 128 mm

A.5 Especificacoes dehardware

A.5.1 Monitor

Tipo de tela LCD coloride com fundo brilhante em LED
Tamanho da tela B polegadas
Resolucdo BOO = 480 pixels

A.5.2 Conector doequipamento

Conector do cabo do paciente

1. conecta o cabo do paciente para coleta de dados de ECG

Conector USB

2. conecta a unidade USB, impressora externa ou leitor de codigo de barras

Conector de rede

Umconector RJ45 padraoparaLAN e outroparaWi-Fi, conectacequipamentoarede
para transmissdo de dados e atualizacao de software

A.5.3 Indicadores

Indicador de energia

1 (verde)

Indicador de CA

1 (verde)

Indicador de bateria

1 (duas cores: amarelo e verde)

A.5.4 Indicador deaudio

I Campainha

J Fornecesinaisdenotificacao, debatimentucardiacoedeautg;estedeinicializaq.éo
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A.5.5 Registrador

Tipo de registrador

P

Registrador térmico integrado

Nimero de canais de forma de
onda

Max. 12

Velocidade do papel

5 mm/s, 12,5 mm/s, 25mm/s, 50 mm/s
Precisao: £5%

Papel de registro

Dobrado em Z
Tamanho do papel: A4 ou Carta executivo

Resolugdo

Resolucao vertical: 28 pontos/mm

Resolucao horizontal: 40 pontos/mm (com vel. do papel 25 mm/s)

A.6 Especificacoes d

osistema

I Tempo de inicializagdo

<7 s

A.7 Especificacboes demedidas

e

S me ) e
TR Sos ™

Normas EC11, IEC 60601-2-51
Modo de medicao Automatica, manual, ritmo
Tipo de derivagdo 12 derivagoes

Padrdo ECG AHA, IEC

Armazenamento interno

800 ECGs na memoria interna

Tamanho de ECG

2. 5mm/mY (=0,25), Smm/mV (= 0,5), 10mm/mV (x 1), 20mm/mV (= 2), Auto,
L=10C=5, L=20C=10
Precisao: 5%

Velocidade de varredura

5 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s
Precisao: =+5%

Remogdo de desvio basal (BDR)

0,56 Hz

Filtro de artefato muscular

20/35 Hz

Resposta de frequéncia

0,09 Hz-150Hz ( *0.448 J
-3,0d

Precisdo da reproducio do sinal
de entrada

Oerrogeral desistemaétestadousandoométododescritoem AAMIEC113.2.7.1.0
erro geral do sistema é de £5%.

Arespostade frequéncia é testada usando método descritoem AAMIEC113.2.7.2
metodos A e D.

Taxa de amostragem do ECG

Taxaderejeicdo no modocomum | =110 dB
Filtro de CA 50/60 Hz
1 kHz (A/D)

3 /

Precisao: 1uV/LSB

Taxa de amostragem para
detecgio de marca-passo

16 kHz/canal, dois canais

BeneHeartR12/BeneHeart R12A
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Intervalo de sinal de entrada

+10 mY (valor pico a pico)

RA
34,}'1“ HQ‘,

692%

Tempoderecuperacaodabase

<5 5 apos a desfibrilacao

Tempo de recuperacdo da
polarizagdo do eletrodo

10s

Reducdo de energia de

<10% (carga de 100Q1)

desfibrilacdo
sinal de calibraca R
nal de ragao
9 ¢ Precisao: +5%
Nivel de ruido =15 uv (p-p)
Aplicar por 10 segundos. O equipamento esta de acordo com os requisitos daEC11
Protecdo contra sobrecarga de ] L Y )
ex depoisdeumaaplicacaode 10segundosa50Hz/60Hz, comtensaodiferencialde

Vp-p.

Diafonia do canal

<0,5 mm em sensibilidade normal

Corrente de deteccdo de
eletrodos desligados

Medicao de eletrodos: 20,1 pA
Eletrodo principal: <1 pA

Sinal minimo

Sinal sinusoidal de 10 Hz, com deflexao de 20 pVp-p

Estabilidade basal

& =

Desvio basal <1 mm,

Os pulsos de marca-passo de acordo com as condigoes a seguir estao identificados
com uma sinalizacao para marca-passo:

Marcadores de pulso de Amplitude: +2 mV - £250 mV
marca-passo Largura: 0,1ms-2ms
Tempo para elevacao: <100 ps
Amplitude: 20,2 mV RTI
Método Analise simu!.tSI:ma de 12 derivacoes
Algoritmo de interpretacao F‘rog;;{a de interpretacao de ECG Glasgow com 12 derivacoes em repouso
Paciente aplicavel Adulto, pediatrico, neonatal
Medidas Taxade Ventilacao (bpm), Intervale PR, Duracdo QRS (ms), Intervalo de QT/QTc (ms),
Eixos P/QRS/T (7)
A-4 BeneHeartR12/BeneHeartR12A
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B ConformidadecomasnormasdeEMCeradio

B.1 EMC

Odispositivosatisfaz osrequisitos dalEC 60601-1-2. Todososacessorios listadosem 12 Acessérios também
satisfazem os requisitos da IEC 60601-1-2 quando utilizados com esse dispositivo.

Observacdo

® Qusodeacessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados pode resultar em aumento de
emissoes eletromagnéticas e/ ou diminuicdo daimunidade do dispositivo.

¢ 0Odispositivo e seus componentes nao devem ser colocados em uso na posigdo lado-a-lado ou sobre algum
outro equipamento. Se isso for necessario, o dispositivo e seus componentes devem ser observados com
relagdo ao seu funcionamento normal, na configuragdo em que forem utilizados.

® O dispositivo exige precaugdes especiais no que diz respeito a compatibilidade eletromagnética, devendo
serinstalado e postoemservigcode acordo com asinformacoes de CEM fornecidas abaixo.

¢ Outrosdispositivos podem interferir neste, mesmo queatendam asexigénciasda CISPR.

® Quando o sinal de entrada esta abaixo da amplitude minima fornecida nas especificagbes técnicas, podem
ocorrer erro nas medidas.

® Equipamentosdecomunicagio portateisemoveispodem afetarodesempenhodestedispositivo.

e Outros dispositivos que tenham uma fonte ou transmissor RF podem afetar este (p. ex. telefones celulares,
palmtops e computadores com funcao wireless).

Orientagbes e declaragio — emissbes eletromagnéticas e

Odispositivo é destinado a utilizacio no ambiente eletromagnético especificado aseguir. Ocliente ou ousuariodevem

certificar-se de gue o dispositivo seja utilizado em um ambiente que cumpra com essas E'SPE'C'IflCﬁl;DES

Teste de emissio Compatibilidade | Ambiente eletrom:

e A

Emissoes de radiofrequéncia Grupo 1 O dispositivo utiliza energia de rad!af requéncia sornente paraseu
{RF) CISPR 11 funcionamento interno. Portanto, suas emissoes de RF sao muito
baixase provavelmente ndocausamnenhumainterferénciaem
equipamentos eletronicos proximos.

Emissoes de RF CISPR 11 Classe A Odispositivoéadequadoparausoemqualquer instalagaoque nao
Emissoes harmdnicas Classe X— n seja doméstica e que esteja conectada indiretamente & rede piblica
IEC61000-3-2 de fornecimento de energia de baixa voltagem, que abastece
Flutuagoes de - | Em cc-nfc-rmdac; | edificios utilizados para finalidades domésticas
voltagem/ondulagdes de com

emissdes IEC 61000-3-3 P
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ADVERTENCIA

e Esteequipamento/sistemadestina-seaserusadoapenasporprofissionaisdaareadesaide.Este
equipamento/sistema pode causar radio-interferéncia ou interromper a operacdo de equipamentos
proximos. Talvez seja necessario adotar medidas para reduzir essa interferéncia, como reorientagdo ou
reposicionamento do [EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME] ou protegdo do local.

Odispositivoé destinadoa unllzav;aonc amb1 en teeletromagnetrcnesmci ficadoaseguir. Ocliente ouousuariodevem

certificar-se de que o dispositivo seja utlllzado em um ambiente que cumpra com essas especificacoes.

= : h} A

&

contato +6 kV

do fqim_e;lmento de
energia da fonte [EC

40 % Uy (curva de 60 % Uy)
durante Sciclos

Dgiga}ia.eletmstatlca contato +6 kV 0 piso deve ser de madeira,

(ESD) IEC 61000-4-2 ar +8 kv ar +8 kY concretoou azulejodecerdmica. Se
o chao for coberto por material

| sintético, aumidaderelativadeve

ser, no minimo, 30%.

Tmﬁm'ﬂé‘t_ﬂcas Linhas de fornecimento de | Linhas de fornecimento de | A qualidade de poténcia principal

riﬁdqﬂfnis:as IEC energia +2 kV energia £2 kY deve ser ade um tipicoambiente

'EIE!'_.'O—HI +1 KV para linhas de +1 KV para linhas de comercial ou hospitalar.

entrada/saida entrada/saida

Ondulagao IEC +1 kV linha(s) a linha(s) +1 kV linha(s) a linha(s)

61000-4-5 +2 kV linha (s) para terra +2 kV linha (s) para terra

Falhas de tensao, <5% Uy (>curvade 95 % Ur) | <5 % Ur (> curvade 95 % Ur) | Aqualidade depoténciaprincipal

interrupgdes curtas @ | durante 0,5ciclo durante 0,5ciclo deve ser adeumtipico ambiente

varla;ﬁes na entrada comercial ou hospitalar. Caso seja

40 % Uy (curva de 60 % Ur)
durante Sciclos

necessario continuar a usar o

equipamento durante interrupgoes

HZ) IEC 61000-4-8
I

61000-4-11 no fornecimento de energia,
70% Ur (curva de 30 % Uy) 70% Uy (curva de 30 % Uy) recomenda-se utilizarumafonte
durante 25ciclas durante 25ciclos ininterrupta de energia ou uma

bateria.
| <5%Ur(>curvade95% Uy) | <5% Ur (> curvade 95% L)
durante 5s durante 5s

Campo magnéticoda | 3 A/m JA/m Os campos magnéticos de

frequéncia de frequéncia de poténcia devem ter

alimentagao (50/60 niveiscaracteristicos paraumlocal

tipico em um ambiente comercial
ou hospitalar.

Observacao: Urrepresentaavoltagem darede elétricade correntealternadaantesda aplicagdodoniveldeteste.

B-2
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O dispositivo & destinado a utilizacao no ambiente eletromagnético especificado. O cliente ou o usuario devem cerf

eclaragio — imunidade ele

Nivel de test
EC6O6C :
RF conduzida | 3 Vrms 3 Vrms Nao utilize equipamentos de comunicacao de RF, portateis ou
'IEC_IS;I'DWd-B 150 kHz a 80 MHz. moveisaumadistanciainferiorarecomendadadequalquer
i componente do equipamento, incluindo os cabos. A distancia

de separacao recomendada é calculada com base na equacéo
aplicavel a frequéncia dotransmissor. Distancias de separacio
recomendadas:
d=1, 3P

RF irradiada 3\f_frn Vim Distancias de separacao recomendadas:

|EC61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz. 80 MHz - 800 MHz

Observagao 1: Em 80 .‘:'LHz a 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao para a faixa de frequéncia mais alta.

Observacao 2: E possivel que estas orientacoes nao sejam aplicaveis em todas as situacdes. A propagacio eletromagnética é
afetada pela absorcdo e reflexdo em estruturas, objetos e pessoas.

Observacéo 3: O dispositivo que recebe intencionalmente energia eletromagnética RF na banda de exclusdo correspondente
(2.395,825 MHz - 2.487, 645 MHz) fica isento de requisitos essenciais de desempenho, mas continua sendo seguro.

3 Asintensidades de campo dos transmissores fixos, como estacdes base para telefones por radio (celulares/telefones sem
fio) eradios maveis terrestres, radiosamadores, transmissaode radioem AMe FMe radiodifusaonaopodem ser previstas
teoricamente com precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético originado pelos transmissores fixos de RF, deve-se
analisar a possibilidade de executar um estudo eletromagnetico local. Se a intensidade de campo medida no local em que o
[EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME] & usado exceder onivel aplicavel de conformidade de RF acima, o [EQUIPAMENTO
ME ou SISTEMA ME] devera ser observado para comprovar seu funcionamento normal. Caso identifique anomalias no

desempenha, talvez sejanecessariotomar medidasadicionais, taiscomoreorientaroureposicionaro[EQUIPAMENTOME

ou SISTEMA ME].

b. Acimadointervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, asintensidades do campo devem ser inferioresa 3V/m.

 —

d=1,2P
800 MHz-2,5 GHz
d=2, 3UF

Em que Péa poténciamaxima desaida de alimentaciodo
transmissoremwatts (W), de acordocomofabricantedo
transmissor e d é a distancia de separagao recomendada em
metros (m).

A poténcia do campo de transmissores de RF fixos, como
determinado por um estudo eletromagnético local ®, deve ser
menor doque onivel de conformidade emcadavariacaode
frequéncia®.

Mas proximidades dos equipamentos marcados com o

Cam)

seguinte simbolo, pode ocorrer interferéncilk

N
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