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Print setup Operale o Selec] == Swilch

Printer Selection

1. Tharmal Printer

l Cancel F2 r

5.1.1 Impressora Térmica (Thermal Printer)

Pressione o botdo [1] para entrar na interface de configuragdo da impressora

térmica na interface de configuragdo da impressora. A interface ¢ mostrada na figura

abaixo:

Thermal Print Setup Operate o Sglect =~ Swilch
ECG Grids Print: @ On
Sample Mode : @ Pre-Sample O Real-time Sample @ Triggered Sasple @ Periodic Sample
durat fon: min
interval: min

Confira F1

ECG Grids Print On e Off

(imprimir as grades do ECG)
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Sample mode

(Modo de amostra)

Pre-sample (pré-amostra): dados do ECG
de 10 segundos amostrados antes de

pressionar a tecla START/STOP

Serao impressos.

Real-time Sample (Amostra em tempo
real): os dados do ECG amostrados apos
pressionar a tecla START/STOP serdo
impressos. Os dados serdo gravados assim
que vocé pressionar 0  botdo
"START/STOP".

Trigger Mode (Modo de disparo): Depois
de pressionar a tecla START/STOP, se
forem detectados dados de ECG de
arritmia durante o processo de aquisi¢ao,
a impressdo sera acionada
automaticamente. Caso contrario,

nenhuma impressao serd feita.

Periodic Sample (Amostra periodica): o
modo amostra ¢ periodico para os mesmos
dados. Por exemplo, se o intervalo estiver
definido para 2 minutos ¢ a duragdo para
24 minutos, depois de pressionar a tecla
START/STOP, a impresséo sera realizada

a cada dois minutos e 12 vezes.

Duration (Duragio)

Defina a duragao da amostra periédica

Interval (Intervalo)

Defina o intervalo da amostra peridédica

5.1.2 Impressora USB (USB printer)

sé

Pressione o botdo [2] na configuragio da impressora para entrar na interface de

configuragiio da impressora USB, como mostrado abaixo:

¢ -
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USB Print Setup Operale . # Select <~ Swilch

ECG Grids Print: @ Off ® Dot

Print Direction: @ Horizontal © Vertical

Confirm F1

| ECG Grids Print ECG grid print Off: ndo imprime a grade do ECG.
(imprimir as grades do ECG) Dots: A grade do ECG ¢é uma grade de pontos.

Line: a grade de ECG ¢ uma rede de linhas.

Print Direction No modo de impressora USB, a diregdo da impressao
(Diregdo da impressio) do relatorio pode ser horizontal ou vertical.
USB printer model Quando o cabo USB e a impressora estdo

(Modelo da impressora USB) conectados, ele verifica automaticamente o modelo
da impressora USB. Se o ECG ndo suportar o
modelo atual da impressora, uma dica sera exibida e
o relatorio ndo podera ser impresso.

1) A impressora USB ndo iniciard imediatamente

uma impressdo no final da aquisigdo. Aguarde.

2) Se a impressora ainda ndo conseguir iniciar a
impressdo depois de 30 segundos, verifique se a
conexdo entre 0 ECG e a impressora ¢ valida e se o

ECG suporta esse tipo de impressora.
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. onfiguragdes de Analise (Analysis Setup)

Na interface Setup, pressione o botdo [2] para entrar nas configuragdes da

analise, como mostrado abaixo:

Analysis setup

ECG measurement:

ECG classification:

ECG diagnosis:

Reanalysis:

Operate : «+ Select -~ Switch

ECG Measurement
(Medi¢do de ECG)

| As informacdes de medicao serdo exibidas nos arquivos de |

impressdo quando a medigao de ECG estiver ativada. As
informacgdes de medigdo incluem:

HR — Frequéncia cardiaca

Intervalo PR

Dura¢éo do complexo QRS

QT/QTC

P/QRS/T

RV5/8V1

RV35+SV1

ECG classification

A classificacdo do ECG sera exibida na impressao ou nos

(Classificagdo de ECG) | arquivos quando a medigdo do ECG estiver ativada.
ECG diagnosis A interpretagao serd exibida nos arquivos de impressdo ou
(Diagnostico de ECG) ECG quando o diagnostico de ECG estiver ativado.

e
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Reanalysis | A interface de reanalise sera exibida no modo automatico
(Reanélise) assim que a aquisi¢ao do ECG for concluida se a reanalise
estiver ativada.

Colete dados de 10s no modo automatico e o instrumento

imprimira diretamente a interpretagdo da analise do EC% Clrgy

=294

B

5.3 Configurag¢des de Comunicacio (Communication Setup)

Na interface Setup, pressione o botdo [3] para entrar nas configuragdes de
comunicag¢io, como mostrado abaixo:

Communication setup

Select setting item:
. IP Setup()

2. FIP Setup

3. Shared Directory Setup
. DICOM Setup
. HL7 Setup

. WORKLIST Setup

A interface de configuragdo correspondente pode ser acessada através da chave

digital. Para uma configuragdo de comunicagdo bem-sucedida, o ECG deve estar

conectado a internet.

IP Setup Na interface de configuragdo do IP, o padrdo ¢ IP obtido
(Configuragdo de IP) automaticamente. Se vocé precisar de um I[P fixo,
selecione um IP estédtico e insira o valor correspondente.

Nota: ao definir um endereco IP estitico, vocé deve
garantir que o IP estatico definido ndo seja consistente com

o IP de outros dispositivos na LAN.

h V.
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FTP Setup
(Configuragdo de FTP)

Para realizar a funcdo de upload por FTP, a configuragao
de FTP da maquina de ECG deve ser definida de acordo

com as informacdes do servidor FTP.

Shared directory settings
(Configuragdes de

diretorio compartilhado)

Para obter a funcio de upload do diretério compartilhado,
a configuragdo do diretério compartilhado no ECG deve
ser definida. A configura¢io do diretorio compartilhado
insere as informagées correspondentes de acordo com o

diretorio compartilhado do computador.

DICOM Setup
(Configuracdo DICOM)

Para realizar a fun¢do de upload do DICOM, a
configuragdo do DICOM no ECG deve ser definida. A
do DICOM

correspondentes com base no servidor DICOM.

configuragio insere as informacgdes

(Configuragdo de lista de
trabalho)

HL7 Setup Para acessar o servidor HL7, o servidor HL7 do ECG deve

(Configuragédo HL7) estar definido. As configuragdes especificas sdo baseadas
no servidor HL7.

WORKLIST Setup Para acessar o servidor WORKLIST, o servidor

WORKLIST do ECG deve ser definido e as configuragoes

especificas sdo baseadas no servidor WORKLIST.

5.4 Configuracgdes de Informacio (Information Setup)

Na interface Setup, pressione o botdo [4] para entrar nas configuragdes de

informagdo, conforme mostrado abaixo:

Informat ion setup

Confirm Fl

. Operate . » Seloct = Swilch
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Nas configurag¢des de informagao, o nome do hospital, o nome do equipamento e

outras informagdes podem ser definidos. O nome do hospital definido sera exibido no

relatorio impresso.

5.5 Configuragdes do Administrador (Admin Configuration)

Na interface Setup, pressione o botio [5] no teclado e a caixa de entrada de

senha sera exibida. Digite a senha (senha padrdo 123456) ¢ pressione [F1] para entrar

nas configura¢des do administrador, conforme mostrado abaixo:

Admin configuration

ID generated by: @ Acc.

Upload: @ Auto
Upload Method: O F1P

File Format: @ FDA-XML

Opetate . » Select « Swilch
® Tizo © User Inout
O Mamual
® Shared Directory® DICOH

O BTl @ 5P ® BEG ® DICOM

Picture Type: O Don't sare® FOF ® PG ® ar

Picture Direction: © Horizontal® ¥Vertical

Picture ECC Grid: @ Off
Picture Grid Color: O Gray
Pationt Query Protocol: @ Off

Data Mode: © BEOG mode

® Dot O Line

@ Blue ® Red

® HLY O Worklist

® Deso ® Calibration

Confirm Fl Change P F3 Sys Check F4 More F5

Ttem S

e

~ | Nome do Subprojeto

Descrigio

ID generated by | Acc.

ID acumulado de | e ndo editavel.

(ID gerado por) Time

ID gerado automaticamente de acordo
com o tempo do exame. O comprimento

do ID ¢ de 12 digitos e ndo ¢ editavel.

User Input Entrada de ID pelos usudrios.
Upload Auto O arquivo sera carregado
| automaticamente.
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Manual O usudrio seleciona o arquivo a ser
carregado e clica no botdo de upload para

concluir o upload.

Upload protocol | FTP Para fazer o upload através do protocolo
(Protocolo de FTP, o servidor de ECG e FTP devem
upload) estar na mesma rede local.
Shared directory Para fazer upload através do protocolo
de diretorio compartilhado, o ECG ¢ o
computador do diretério compartilhado
devem estar na mesma LAN.
DICOM Para fazer upload através do protocolo
DICOM.
File format FDA-XML/ EM-XML/ SCP/ BKG/ DICOM
(Formato do
arquivo)
Picture type Don’t save (Nao salvar)/PDF/JPG/BMP
(Tipo de imagem)
Picture direction | Horizonal Gera relatorios horizontais.
(Diregdo da | Vertical
imagem) Gera relatorios verticais.
Picture ECG Grid | Off Gerar relatério sem grade de ECG.
(Grade da imagem | Dot O relatério de ECG gerado possui uma

de ECQG)

grade de ECG formada por pontos.

Line O relatério de ECG gerado possui uma

grade de ECG formada por linhas.

Picture Grid Color | gray

(Cor da grade da | blue A cor da grade ¢é cinza/azul/vermelha
imagem) red

Patient Query | WORKLIST Acesso ao servidor da Lista de Trabalho
Protocol para verificar o protocolo do paciente.
(Consulta do | HL7 Acesso ao servidor HL7 para verificar o
protocolo do protocolo do paciente.

paciente)

g .\
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Data mode
(Modo de dados)

ECG Mode A forma de onda de ECG em tempo real
(Modo de ECG) ¢ exibida na interface. E
Demo A forma de onda DEMO ECG ¢ exibida]

na interface (frequéncia cardiaca de 80
bpm) e a palavra “demo” é exibida na
tela. Neste modo, sinais em tempo real

ndo podem ser obtidos.

Calibration A forma de onda de calibragdo ¢ exibida
(Calibragao) na interface (onda quadrada de lmv).
Neste modo, sinais em tempo real ndo

podem ser obtidos.

o
Pressione o botdo [F5] More para acessar a segunda pagina das configuragdes
do administrador. A segunda pagina ¢ funcdes sdo as seguintes:
Confirm . o
Salve as configuragdes e saia das Configuragdes do Administrador.
(Confirmar)
Cancel Cancele as configuragdes e saia das Configuragdes do
(Cancelar) Administrador.
Change P e
Mude a senha das Configuragdes do Administrador.
(Mudar senha)
Sys check Entre no diagnéstico do sistema para verificar automaticamente o
(Verificagao hardware do ECG, consulte 5.10 para detalhes.
S
do sistema)
Botio de fungdo para alternar para a proxima pagina das
More F5 o
Configuragdes do Administrador.
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Operate . « Select <~ Switch

ID generated by: @ Ace. O Time ® User input
Upload: @ Auto © Marual
Upload Method: © FTP @ Shared Directory® DICOM
File Format: @ FDA-XML © EM-XML ® 5o @ EXG @ DICOM
Pleture Type: @ Don't save® FOF O JFG @ P

Picture Direction: © Horizontal® Vertical

Picture ECG Grid: @ Off @ Dot O Line
Picture Grid Color; @ Gray ® Blue O Eed
Patient Query Pro l: @ Off ® HLY © Vorklist
® BOG mode O Demo ® Calibration
Language F1 Entre na interface de troca de idioma, os usuarios podem definir |
(Idioma F1) o idioma da maquina.
Logo F2 Pressione [F2] e insira a senha correta para entrar na

configuragio do LOGO. O logotipo definido sera exibido no
relatorio impresso. O comprimento maximo de entrada da

configuragao do LOGO ¢ de 16 caracteres.

Update F3 Atualize o sistema de software, consulte o fabricante para o

procedimento de atualizag@o.

Barcode F4 Na interface de configuragio do codigo de barras, os usudrios
" (Cédigo de barras) | podem definir o enderego inicial ¢ o enderego final de cada
parimetro das informagdes do paciente. O scanner de codigo de
barras externo precisava ser conectado ¢ o codigo de barras

precisava ser definido.

More F5 Botio de fungdo para alternar para a proéxima pagina de

Configuragoes do Administrador.

5.6 Configuracoes de Filtro (Filter Setup)

Na interface Setup, pressione o botdo [6] para entrar na configuragdo do filtro.

Ao mesmo tempo, pressione a tecla de atalho do filtro na interface principal para inserir _/
a configuragdo do parametro do filtro. \
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Filter Oparato : o Select <~ Swilch

AC Filter: @ Off © 50Hz ® 60Hz
Baseline Filter: @ Off O 0. 05Hz ® 0. 16tz ® 0. 25Hz
® 0, 320z ® 0, 5Hz ® 0,67Hz
EMG Filter: @ Off ® 20Hz ® 26Hz O 3002
® 35H: ® 40Hz ® 45l

Lowpass Filter: @ Off © 75Hz @ 100z ® 16504z

Confirn FI

Ttem= == === 2| Descris: b
AC Filter

_ OFF, 50Hz, 60Hz
(Filtro AC)

Baseline Filter

(Filtro de linha de base)
EMG Filter

(Filtro EMG)

OFF, 0.05 Hz, 0.16 Hz, 0.25 Hz, 0.32 Hz, 0.5 Hz, 0.67 Hz

OFF, 20 Hz, 25 Hz, 30 Hz, 35 Hz, 40 Hz, 45 Hz

Lowpass Filter
- - OFF, 75 Hz, 100 Hz, 150 Hz
(Filtro passa-baixo)

5.7 Configuragio de Data e Hora (Time and Date Setup)

Na interface Setup, pressione o botdo [7] time/date para definir a hora e a data,
D e/

conforme mostrado abaixo:
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Operate  « Selecl == Swilch

Date format: © vwwvms-dd @ mm-dd-yyyy

Time format: © 24-hon ® | 2-hour

Date format yyyy—mm—dd/ mm—dd—yyyy / dd—mm—yyyy;

(Formato de Data) ano-més-dia/més-dia-ano/dia-més-ano

Time format 24-hour

(Formato de Hora) | 12-hour (o formato 12 horas ¢ separado em AM/PM)

Date Defina a data especifica atual da maquina
(Data)

Time Defina o horério especifico atual da maquina
(Hora)

5.8 Configuragdes de Selecio de Derivagoes (Lead Selection Setup)

Na interface Setup, pressione o botdo [8] para entrar nas configuragdes de
selecdo de derivagdes, onde os usudrios podem definir a derivagdo ritmica e o sistema de

derivacdes, conforme mostrado abaixo:
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Lead selection Operate : « Select «~ Switch

Lead system:
8 S
e S
Single lead rhythm:
W

3-lead rhythms:

- r'l‘-:. ”'u

Existem 8 sistemas de configura¢do de derivagdo disponiveis para selecdo. Os

usuarios podem selecionar um de acordo com suas necessidades.

Nome  |Sistemadederivagio

Standard lecad system
(Sistema de derivagdo L I, ITI, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6
padrio)

Posterior wall of the lead
| system

. ‘ L II, III, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V7, V8, V9
(Sistema de derivagdo da

parede posterior)

R-pectoral Lead system
L 11, 111, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3R, V4R, V5R,

V6R

(Sistema de derivagio R-

peitoral)

Right chest lead system
(Sistema de derivagdo | I, II, III, aVR, aVL, aVF, V3R, V4R, V5R, V7, V8, V9

toracico esquerdo)

Intercostal lead system I, I, II1, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6

K oo\,
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derivagdo
intercostal)
Next intercostal lead
system

(Sistema de derivagdo

proéximo intercostal)

I, I1, 111, aVR, aVL, aVF, V.1, V.2, V.3, V.4, V.5, V.6

Cabrera Lead System
(Sistema de derivagdo

Cabrera)

aVL, [, aVR, 1L, aVF, III, V1, V2, V3, V4, V5, V6

User defined Lead
(Derivagdo definida pelo

usuario)

Definido pelo usuario

Single lead rhythm (Ritmo de derivagdo Gnica): selecione uma derivagio das 12

derivacdes como derivagdo de ritmo. No modo Automatico, 1R ¢ escolhido no formato 3

x4+ 1Rou6x2+I1R.

Ritmo de trés derivacdes (Three-lead rhythm): escolha 3 derivagoes de 12

derivagdes como derivagdo de ritmo. No modo Automatico, 3R ¢ escolhido no formato 3

x 4+ 3R,

5.9 Outros (Others)

Na interface Setup, pressione o botdo [9] para inserir outras configuragdes,

como mostrado abaixo:




Others

Pacad Detection Sensitivity:
ECG color (display):

aper speed display:

Gain digplay:

Automatic Gain

Auto Update U-disk File Mapping
Keypad tone

Beep Volume

QRS Beep

Powar—save:

LCD backlight off time: K

Confirm F1

Qperate ;  Select <~ Swilch

® High
O Yellow ® Fhite
@ All

® All

® (0n

@ (n

® On

@ 0n

® On

min

min

Paced Detection Sensitivity

Low (baixa)

(Sensibilidade da Detecgdo de | High (alta)
Marcapasso)
ECG color display Green (verde), yellow (amarelo), white (branco)

(Cor da exibi¢do do ECG)

Paper speed display
(Exibigdo da velocidade do papel)

Muda a velocidade do papel na interface principal
Normal : 12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s
All : 5 mm/s, 6.25 mm/s, 10 mm/s, 12.5 mm/s,

25 mm/s e 50 mm/s

Gain display
(Exibigdo de ganho)

Normal : 5§ mm/mV. 10 mm/mV., 20 mm/mV,;

All : 1.25 mm/mV, 2.5 mm/mV, 5 mm/mV, 10

mm/mV,20 mm/mV,40 mm/mV, 10/5

mm/mV, 20/10 mm/mV, AGC

Automatic gain

(Ganho automaético)

{

S6 ¢ vilido para ganho de 10 mm/mV. Esta
/funcdo pode ser acionada apenas quando a
amplitude do sinal de entrada atingir o padrdo de

ganho automético.

Auto update U-disk File Mapping

On: Quando o cabo USB mestre estiver conectado

ao ECG e ao computador, o arquivo de exibigdo

i/
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(Atualizar automaticamente 0

mapeamento de arquivos do disco

no disco U mapeado pelo ECG do computador
sera atualizado automaticamente apos a
conclusdo da aquisigdo.

Off: O arquivo de exibigao no disco rigido mével
mapeado pela maquina de ECG no lado do
computador permanece inalterado. Se precisar ser

atualizado, conecte novamente o cabo USB.

Keypad tone

(Som do teclado)

Ativa ou desativa o som do teclado.

Beep volume

O software pergunta se deseja ativar o volume do

(Economia de energia)

(Volume do beep) bipe.

QRS Beep Ative ou desative o beep do QRS.

(Beep do QRS)

Power-save Se a maquina ndo for operada, ela serd desligada

dentro do tempo definido aqui. Por exemplo, na
entrada 5, a maquina serd desligada
automaticamente se 0S usuarios nao operarem por

¢inco minutos.

LCD backlight off line
(Luz de fundo do LCD off-line)

Se a méquina ndo for operada, a tela serd
desligada dentro do tempo definido aqui. Por
exemplo, na entrada 5, a tela serd desligada
automaticamente se ndo houver operagdo por 3

minutos.

5,10 Verificacdo do Sistema (System Check)

Na interface de configuragdes do administrador, selecione Sys Check [F4] para

entrar na interface de verificagdo do sistema, onde os usuarios podem testar a maquina

em termos de teclado, sistema de arquivos, bateria, placa de amplificagdo, rede e

impressora.

¥

,
N
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Sys Check Operate : « Select == Switch

Display test Keyboard test FS test Battery Test

Sample Test Net Test Printer Test

Press <Enter> to select

Pressione [Enter] para entrar na verificagdo do sistema. Ap6s o teste, pressione

[ESC] para sair da interface atual do item de teste e retornar a interface de verificagdo do

sistema.

6. Gerenciamento de Arquivos (File Management)

Na segunda pagina da interface principal, pressione File [F3] para entrar na
interface de gerenciamento de arquivos. Os registros do paciente podem ser editados,

impressos, consultados, visualizados, excluidos e carregados aqui.

File 5/1000

GG Fenale
Maio
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Transmit F1 Files not uploaded, All files, Selected files

(Transmissdo) | (Arquivos ndo carregados, Todos os arquivos, Arquivos selecionados)
_I upload bem sucedido; b o upload falhou

Delete F2 Excluir "uploaded files", "all files", "selected files" ("arquivos
enviados", "todos os arquivos", "arquivos selecionados")

Preview F3 Pressione F3 para entrar na visualizag¢ao

(Visualizagao)

Back F4 Pressione F4 para sair do gerenciamento de arquivos

(Voltar)

More F5 Pressione F5 para mais

(Mais)

Pressione [F5] More para entrar na interface da segunda pdgina do

gerenciamento de arquivos. Os botdes e fungdes da segunda pégina sdo os seguintes:

Edit F1 Pressione F1 para entrar na interface de informagdes do paciente,

(Editar) os usuarios podem modificar as informagdes do paciente usando
as teclas numéricas e as teclas de letras.

Query F2 Pressione F2 para entrar na interface de consulta. Na interface de

(Consulta) consulta, os usudrios podem procurar arquivos de acordo com
informagdes como ID, nome, género, idade, formato do arquivo,
horario da coleta etc. Quando a hora termina, apenas as
informagdes do arquivo no horério definido sdo pesquisadas.

Export F3 Exporte arquivos da méquina de ECG para armazenamento

(Exportar) externo. Cartdo SD / disco U sdo suportados.

Status dos arquivos exportados: selected files / not exported / all

files (arquivos selecionados / nao exportados / todos os arquivos).

_ Indica que o arquivo foi exportado para

armazenamento externo.

&
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(delete) o arquivo de armazenamento interno exportado.

Import F4 Realiza a fun¢do de importar arquivos do armazenamento exte% e
(Importar) Selecione o0 armazenamento em que 0 arquivo importado estda

localizado, cartdo SD / disco U

. Indica que o arquivo é armazenado internamente

Indica que o arquivo foi importado do
armazenamento externo
Nota: O formato do arquivo de importagdo deve ser o formato

suportado pelo equipamento, caso contrario, a importagdo falhara.

More F5 Pressionar F5 mostra mais teclas de fungdo. -
(Mais)

6.1 Fazer Upload do Relatério (Upload Report)

E possivel fazer upload do relatério por FTP, diretério compartilhado, DICOM e

oufros proto colos.

6.1.1 Configuragoes de Upload (Upload Setup)

Pressione F4 na interface principal para entrar em "System Setting" — "Admin
Configuration" e selecione o método de upload € o modo de upload. Defina o formato do -’
arquivo ¢ o formato da imagem ao mesmo tempo.

Quando salvar a imagem (save the picture) estiver definida, o arquivo e o relatorio
de imagem correspondente serdo carregados ao mesmo tempo; enquanto salvar a imagem

ndo estiver definida, apenas o arquivo serd enviado, sem relatorio de imagem.

0 Nota:

1) O método de upload deve corresponder ao formato do arquivo definido, caso contrario,
ndo podera ser carregado.

2) Para conseguir o upload do DICOM, o formato do arquivo deve ser definido como

g\

DICOM, caso contrario, ndo podera ser carregado.
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6.1.2 Configuragies de Comunicagio (Communication Setup)

1) Pressione F4 na interface principal para entrar em “System Setting” —
“Communication Setup” — “IP Address Setup" e conectar a rede.

2) Defina as informagdes do servidor correspondentes de acordo com o método de upload
FTP: entre em “FTP Settings” para ajustar as informagdes para o servidor FTP

DICOM: entre em “DICOM Settings™ para ajustar as informagdes para o servidor
DICOM

Shared Directory: entre “Shared Directory Setup” para ajustar para diretorio

compartilhado.

6.1.3 Upload

O upload ¢é definido como automatico: apos a aquisigdo, o upload dos arquivos
ECG e os relatorios de imagens sdo automaticos.

O upload estd definidlo como manual: apés a aquisicdo, vd para "File
Management", clique em "Upload", selecione a categoria do arquivo a ser carregado ¢

clique em "OK" para realizar o upload.

0 Nota:

1) Quando houver um aviso de erro de upload, verifique o equipamento, a
configuragio de rede do servidor ¢ informagdes relacionadas.

2) Para fazer upload do arquivo com sucesso, o formato do arquivo ¢ as
configuragdes do servidor devem estar corretos. Além disso, o status do servidor ¢ a

conexdo bem-sucedida  internet do equipamento devem ser garantidos.

6.2 Troca de Dados com Armazenamento Externo

6.2.1 Importar Dados (Data Import)

1. Insira disco U ou cartdo SD na maquina de ECG. L/
2. Entre em “File Management” e clique em “Import™ \

3, Selecione a midia de importagdo apropriada g clique em "OK". ‘
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0 Nota:

1) Somente os formatos de arquivo de importag@o suportados pelo equipamento podem
ser importados.

2) Somente arquivos de dados de ECG podem ser importados.

3) Ao importar arquivos, os usudrios devem selecionar as mesmas propriedades que o
armazenamento externo inserido. Por exemplo, selecione o cartdo SD para inserir o cartdo
SD e selecione o disco U para inserir o disco U.

4) O formato do sistema do disco U ou do cartdo SD deve ser FAT32, caso contrario, os
arquivos ndo serdo importados.

5) Ao importar dados, 0s usuédrios devem garantir que o armazenamento externo esteja
efetivamente conectado & maquina de ECG; caso contrario, podera ocorrer uma falha na
importagao.

6) Os usuarios devem inserir um disco flash USB ou cartdo SD antes de iniciar o

gerenciamento de arquivos; caso contrario, a importagdo pode falhar.

6.2.2 Exportar Dados (Export Data)

1) Insira o disco U ou cartdo SD na maquina de ECG
2) Entre em “File Management” e clique em “Export™

3) Selecione o tipo de arquivo de exportagdo apropriado e clique em "OK"

0 Atencio:

1) O formato do sistema do disco U ou do cartdo SD deve ser FAT32, caso contrario, os
arquivos nao poderdo ser exportados.

2) Ao exportar arquivos, 0s usudrios devem escolher os mesmos atributos que o
armazenamento externo. Por exemplo, selecione o cartio SD ao inserir o cartio SD e
selecione o disco U ao inserir o disco U.

3) Insira o disco U ou o cartdo SD antes de entrar no gerenciamento de arquivos, caso

contrario, a importagdo podera falhar.

6.3 Verificar os arquivos ECG no PC
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Quando a maquina de ECG ¢ conectada ao PC via cabo USB, 0s usuarios podem

verificar os arquivos de ECG no PC.

0 Nota:

1) O mapeamento de disco pode exibir apenas o arquivo em vez de editar.
2) O mapeamento automatico de arquivos em disco U reduzira a eficiéncia do ECG; use-

o com cuidado.

6.4 Transmitir Dados de ECG para o Software de Gerenciamento de Dados

6.4.1 Transmitir Arquivos para o Software de Gerenciamento de Dados ECG por
FTP

1. Instale o software de gerenciamento de dados de ECG no computador como
administrador.

2. Execute o software de gerenciamento de dados de ECG como administrador.

3. Garanta que a maquina de ECG ¢ o PC estdo conectados 2 mesma rede ou conectam a
porta de rede do ECG a porta de rede do computador através de um cabo de rede.

4. Pressione Setup-->Admin Configuration-->Communication setup para escolher o
upload por FTP como o método de upload.

5. Insira as informagdes do cliente FTP do software de gerenciamento de dados de ECG
em system setting-communication setup-FTP setup da maquina de ECG.

6. Quando o modo de upload & selecionado para ser automatico, 0 arquivo ¢ carregado
automaticamente ap6s a aquisigdo; quando o modo de upload ¢ selecionado para ser
manual, os usuérios precisam acessar a interface de gerenciamento de arquivos para
selecionar o arquivo a ser carregado.

7. Apos o upload bem-sucedido, clique no botéo "Query" na interface do banco de dados
do software de gerenciamento de dados de ECG no computador para verificar o arquivo

enviado.

o Nota:

1) Para fazer o upload do arquivo com sucesso, verifique se o software de gerenciamento

S
A\

de dados do ECG esta funcionando normalmente.



2) O software de gerenciamento de dados de ECG ¢ opcional.

3) Quando a maquina de ECG e o computador do software de gerenciamento de dados de
ECG nio estiverem no mesmo segmento de rede, entre em contato com o fabricante para
obter suporte técnico.

4) Se as duas extremidades do cabo de rede forem usadas para conectar a porta de rede
ECG e a porta de rede do computador, os trés primeiros segmentos do enderego IP serdo
consistentes com o computador e o quarto segmento ndo serd o mesmo. O gateway padrdo

¢ a mascara de sub-rede sdo os mesmos do computador.

6.4.2 Importar Arquivos para o Software de Gerenciamento de Dados de ECG

Depois que os dados de ECG da maquina de ECG forem importados para o
computador instalado com o software de gerenciamento de dados de ECG, execute o
software de gerenciamento de dados de ECG como administrador. Clique no botdo [
Import] na interface do banco de dados do software de gerenciamento de dados de ECG

para definir o caminho de importagdo como o caminho dos dados de ECG. Selecione os
dados do ECG a serem importados e clique em confirmar; os dados do ECG serdo

importados com sucesso para o software de gerenciamento de dados do ECG.

7. Limpeza, Cuidado e Manutencio

7.1 Visiao Geral J\

Mantenha seu equipamento e seus acessorios livres de poeira. Para evitar danos

/

ao dispositivo, siga estas etapas:

0 Desligue a energia antes de limpar ¢ desinfetar. A fonte de alimentagdo deve estar

desligada se estiver em uso e desconecte o cabo de alimentagdo e os cabos do paciente.

0 Evite que o agente de limpeza entre na unidade principal durante a limpeza. Nao

mergulhe a unidade ou o cabo do paciente em liquidos sob nenhuma circunstincia.

0 Nio limpe a unidade e os acessorios com tecido abrasivo e evite arranhar os

eletrodos.
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0 Este equipamento € seus acessorios devem ser mantidos e verificados regularmente

(pelo menos uma vez por ano).

0 As maquinas de ECG sio classificadas como instrumento de medigdo; portanto, os
usuarios devem envia-las & Administragdo Oficial de Medigéo para testar e certificar de
acordo com a regulamentagio nacional de calibragio metrolégica da maquina de

eletrocardiografo e eletroencefalograma todos 0s anos.

0 O conector de entrada/saida de sinal do instrumento (quando necessario) deve ser
conectado a um equipamento de Classe I compativel com a norma EN 60601-1:2006, ¢ a

corrente de vazamento total deve ser testada para estar disponivel pelos proprios usuarios.

0 Somente engenheiros de servigo qualificados podem consertar e reparar este
equipamento. Quando o equipamento apresenta um mau funcionamento, ele deve estar

claramente marcado para evitar falhas.

0 O equipamento ndo pode ser modificado ou alterado de forma alguma.

7.2 Limpeza

7.2.1 Limpeza da Unidade Principal

Use um pano macio umedecido em agua, detergente neutro ou dlcool (75%) para
limpar a superficie externa da unidade principal apés secd-la. Limpe o soquete, o
compartimento do papel e o painel de operagdo da maquina de ECG com um pano seco.
Limpe a tela do monitor com um pano seco ¢ macio ou um pano seco embebido em
detergente neutro. Evite que a agua entre na méiquina, pois isso pode causar mau

funcionamento.

7.2.2 Limpeza do Cabo do Paciente e Eletrodos L/

59



Limpe o cabo e os eletrodos do paciente com um pano macio umedecido em dgua,
detergente neutro ou alcool (75%) e seque-0s com um pano seco para garantir que o cabo

e os eletrodos do paciente estejam completamente secos apos a limpeza.

0 Nota: se houver gel na superficie do cabo do paciente ou nos eletrodos ou nos pinos
ou nas partes metalicas do eletrodo estiverem molhados, pode ocorrer uma gravagao

imprecisa da forma de onda do ECG.

7.2.3 Limpeza do Cabegote de Impressio

O cabegote de impressdo térmica sujo deteriorara a defini¢do de impressdo. Por
isso, deve ser limpo pelo menos uma vez por més regularmente.

Abra a caixa do gravador ¢ remova o papel do gravador. Limpe o cabegote de
impressdo suavemente com um pano macio ¢ umedecido em alcool (75%). Para manchas
persistentes, molhe primeiro com um pouco de alcool ¢ limpe com um pano limpo ¢

macio. Apds a secagem ao ar, instale o papel do gravador ¢ feche a caixa do gravador.

7.2.4 Limpeza do Eixo de Silicone na Caixa do Gravador

O eixo de silicone deve ser plano, liso e sem manchas, caso contrario, a impressao
ndo ficara nitida. Limpe na direcdo longitudinal com um pano macio e umedecido em

alcool (75%). Feche a caixa do gravador apods a evaporagdo do alcool.

7.3 Desinfecgio o’
Antes da desinfecgdo, limpe o equipamento primgiro. Em seguida, limpe as

superficies da unidade e o cabo do paciente com desinfetante padrao do hospital.

0 Nédo use alta temperatura, vapor de alta pressdo ou radiacdo ionizante para

desinfeccio.

0 Nio use desinfetante com cloro, como cloreto, hipoclorito de sodio ete.

v
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Desligue a energia e limpe a superficie da unidade principal, do cabo do paciente

¢ dos eletrodos com um pano limpo e macio, umedecido em desinfetante (alcool 75%).

Seque o equipamento com um pano limpo e seco ou deixe secar naturalmente.
7.4 Cuidado e Manuteng¢io

0 Somente engenheiros de servigo qualificados podem consertar € reparar este
equipamento. Quando o equipamento apresenta um mau funcionamento, ele deve estar

claramente marcado para evitar falhas.
7.4.1 Recarga e Substituicio da Bateria

7.4.1.1 Recarregar a Bateria

A maquina de ECG possui uma bateria de litio recarregével embutida ¢ um
circuito de controle de carga. Quando a bateria ¢ usada pela primeira vez, devido a perda
de energia no processo de armazenamento e transporte, a bateria geralmente nio ¢
suficiente. Antes de usar, a bateria deve ser carregada com antecedéncia. Enquanto a fonte
de alimentagdo AC estiver conectada, a bateria poderé ser carregada. Nesse momento, 0
indicador de energia AC ¢ a luz indicadora de carregamento da bateria acendem ao
mesmo tempo, indicando que a bateria esta carregando. Quando a bateria estd totalmente
carregada, o indicador de carga da bateria estd apagado. O tempo de carregamento do
estado esgotado para 90% da capacidade da bateria ¢ de cerca de 7,5 horas. Sob a condigdo
de fornecimento de energia da bateria, o tempo de trabalho continuo da maquina de ECG

nao deve ser inferior a 1 hora.

7.4.1.2 Identificagdo da Capacidade

A capacidade atual da bateria pode ser identificada de acordo com o simbolo da

bateria no canto superior direito da tela LCD, como a seguir:

: capacidade cheia. <
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imediatamente.

7.4.1.3 Substituic¢do

: capacidade adequada.

: capacidade esta baixa e a bateria precisa ser recarregada.

: capacidade estd no limite e a bateria precisa ser recarregada.

a capacidade esti esgotada e a bateria precisa ser recarregada

Quando a vida util da bateria terminar, ou forem encontrados odores e

vazamentos, entre em contato com o fabricante ou o distribuidor local para substituigdo.

7.4.2 Papel de gravagiao

E recomendavel usar papel de gravagdo fornecido pelo fabricante. O uso de outro

papel pode reduzir a vida util da cabega de impressdo térmica. A cabega de impressio

deteriorada pode levar a relatorios de ECG ilegiveis e bloquear o avan¢o do papel.

n s/

Dicas para escolher
¢ armazenar o

papel de gravagdo

1. Nunca use papel de gravagdo p Xto-acinzentado revestido a
cera para impedir que a cera grude ma cabeca de impresséo, o que

pode causar mau funcionamento ou danos.

2. O papel de gravagdo deve ser armazenado em um ambiente
seco, escuro e fresco, evitando temperatura excessiva, umidade
¢ luz do sol. Ndo coloque o papel de gravagdo embaixo de uma
lampada fluorescente por um longo periodo para evitar afetar o

efeito de gravacgdo.

3. Certifique-se de que ndo haja cloreto de polivinil ou outros

produtos quimicos no ambiente de armazenamento, o que levara

a alteragdo da cor do papel.
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4. Nio sobreponha o papel do gravador por um longo periodo;
caso contrario, os relatérios do ECG poderdo ser impressos

novamente.

5. Atencdo especial deve ser dada ao tamanho do papel do
gravador. O papel do gravador que ndo atender aos requisitos
pode danificar a cabega de impressdo térmica ou o eixo de

borracha de silicone.

7.4.3 Manutencio da Unidade Principal e do Cabo do Paciente

Além dos requisitos de manutengéo recomendados neste manual, cumpra 0s
regulamentos locais de manutengdo e medigdo.
As seguintes verificagdes de seguranga devem ser realizadas pelo menos a cada
12 meses por uma pessoa qualificada, com treinamento, conhecimento ¢ experiéncia
pratica adequados para realizar esses testes:
a) Inspecione o equipamento ¢ os acessorios quanto a danos mecdnicos ¢
funcionais;
b) Inspecione as etiquetas relacionadas a seguranga quanto a legibilidade;
¢) Inspecione o fusivel para verificar a conformidade com as caracteristicas da
corrente nominal e de interrupgdo do circuito;
d) Verifique se o instrumento funciona corretamente, conforme descrito nas
instrucdes de uso;
¢) De acordo com a EN 60601-1:2006, execute 0 seguinte teste:
Protegdo de resisténcia a terra, limite: 0,1 €
Corrente de fuga a terra, limite: NC 500uA, SFC 1000 uA
Corrente de fuga do gabinete, limite: NC 100pA, SFC 500uA
Corrente de fuga do paciente, limite: 10 uA (tipo CF)
Corrente auxiliar do paciente, limite: NC a.c. 10pA, d.c. 10pA ; SFCa.c.
50pA, d.c. 50pA
Corrente de vazamento do paciente em condigio de falha unica com tensdo

de rede na pega aplicada, limite: 50 uA (tipo CF)
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Somente pessoa qualificada e com treinamento adequado pode realizar esses testes

e registrar. Se o dispositivo nao estiver funcionando corretamente ou falhar em algum dos

testes acima, o equipamento devera ser reparado.

7.4.3.1 Unidade Principal

¢ Desconecte a fonte de alimentagao para desligar o equipamento;

e Limpe a unidade principal e seus acessorios. Coloque o revestimento & prova de
poeira na unidade principal apds o uso;

¢ Evite que qualquer liquido penetre no equipamento, caso contrario, a seguranga e
o desempenho do equipamento néo poderdo ser garantidos;

e Pega ao departamento de manutengdo para verificar o equipamento regularmente.

7.4.3.2 Cabo do Paciente

Verifique se os cabos do paciente estio em bom contato, de acordo com o quadro
a seguir. A resisténcia entre cada fio do plugue do eletrodo ao pino correspondente no
plugue do cabo ¢ menor que 10€2.

Nota: O cabo do paciente & prova de desfibrilagdo, a resisténcia ¢ de

aproximadamente 10 KQ.

Simbolo do

conector

R L F RF Cl Cc2 Cc3 C4 Cs Co

numero do pino

do conector

e A integridade do cabo do paciente, incluindo o cabo principal e os fios, deve ser
verificada regularmente. Verifique se é condutivel;

¢ Verifique o cabo do paciente para evitar torcer, atar ou torcer em um angulo
fechado ao usé-lo;

e Nip arraste ou torga 0 cabo do paciente com forga excessiva ao usa-lo. Segure o
plugue do conector em vez do cabo ao conectar ou desconectar o cabo do paciente;

* Armazene os fios em uma roda grande ou pendure-os para evitar torgoes;

¢ Ao encontrar danos ou envelhecimento do cabo do paciente, substitua-o por um
novo imediatamente.

7.4.3.3 Eletrodos .
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Os eletrodos devem ser limpos ap6és o uso e garantir que ndo haja gel

remanescente neles;

s Mantenha os bulbos de suc¢io dos eletrodos toracicos afastados da luz do sol e da
temperatura excessiva,

e Apods o uso a longo prazo, as superficies dos eletrodos serdo oxidadas devido a

erosdo e outras causas. A essa altura, os eletrodos devem ser substituidos para

obter registros de ECG de alta qualidade.

8. Solucao de Problemas
8.1 A Forma de Onda de ECG de Algumas Derivac¢des Nio ¢ Exibida

-~ e Depois que os eletrodos sdo conectados ao paciente, a forma de onda do ECG nao
¢ estavel ¢ a linha de base ¢ desviada. O software estd saturado ou transborda
durante a execugdo.

e O equipamento, o cabo do paciente ¢ o paciente ndo estdo conectados com
seguranga.

e O cabo do paciente estd com defeito. Verifique o cabo do paciente de acordo com
o0 método descrito em 4.3. Se o problema persistir, entre em contato com o
departamento de servigo pos-venda ou a unidade de reparo designada.

e O canal de sinal do equipamento estd com defeito. Entre em contato com nosso
departamento de servigo pos-venda ou a unidade de reparo designada.

8.2 O Teclado Nio Estd Funcionando

Quando o teclado nio funciona, geralmente ¢ o resultado do conector solto entre
o painel de controle e a placa de circuito. Pega ao pessoal de manutengdo profissional que
abra a tampa do equipamento e reconecte o conector. Se 0 problema persistir, entre em

contato com nosso departamento de servigo pos-venda ou a unidade de reparo designada.

8.3 Interferéncia AC

No processo de gravagdo de ECG, ha um certo intervalo de interferéncia regular.
Existe uma oscilagio 6bvia da linha de base do ECG, como mostrado na forma de onda

do ECG a seguir.
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Esse fendmeno pode ser causado pelos seguintes motivos, verifique:

e O equipamento esta aterrado de forma confiavel?

e Os eletrodos ou o cabo do paciente estdo conectados corretamente?

e Foi aplicado gel nos eletrodos e na pele?

e A cama de metal esta aterrada de maneira confiavel?

e O paciente esta tocando em uma parte metélica da cama ou da parede?

e Alguém mais tocou no paciente?

e Existe algum equipamento elétrico de alta poténcia por perto (como maquinas de
raios X ou instrumentos de ultrassom)?

e O paciente estd usando joias como vidro ou pedras preciosas?

e O canal de sinal do equipamento esta com defeito. Entre em contato com nosso
departamento de servigo pos-venda ou a unidade de reparo designada.

0 Se a interferéncia AC ndo puder ser removida apos as medidas acima, altere a
configura¢do do Filtro AC.
8.4 Interferéncia EMG
A oscilagdo da linha de base da forma de onda de ECG registrada ¢ a seguinte:
S

Esse fenémeno pode ser causado pelos seguintes motivos, verifique:

e O ambiente interno é confortavel?

¢ O paciente esta agitado?

e A cama ¢ muito pequena para o paciente?

¢ O paciente conversou durante o registro? o/

¢ Os grampos dos eletrodos de membros estao bem colocados? ~

¢ Foi aplicado gel nos eletrodos ¢ na pele?

e O cabo do paciente estd com defeito. Verifique o cabo do paciente de acordo com
o método descrito em 4.3. Se o problema persistir, entre em contato com o
departamento de servigo pds-venda ou com a unidade de ponto de reparo
designada.

¢ O canal de sinal do equipamento estd com defeito. Entre em contato com nosso
departamento de servigo pos-venda ou a unidade de reparo designada.
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8.5 Desvio da Linha de Base

A linha de base da forma de onda de ECG registrada se move para cima e para

baixo de maneira irregular, conforme mostrado abaixo:

il i e
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- Esse fendmeno pode ser causado pelos seguintes motivos, verifique:

e A instala¢do do eletrodo esta estavel?

e O cabo esta em bom contato com o eletrodo?

e Os eletrodos ¢ a pele do paciente estdo limpos?

e O gel foi aplicado na pele dos locais em que estéo os eletrodos?

e FE causado pelo movimento ou respiragdo do paciente?

e Ha eletrodos novos e eletrodos antigos misturados?

e O cabo do paciente esta com defeito. Verifique o cabo do paciente de acordo com
o método descrito em 4.3. Se o problema persistir, entre em contato com 0
departamento de servigo pos-venda ou com a unidade de ponto de reparo
designada.

e O canal de sinal do equipamento esta com defeito. Entre em contato com nosso
departamento de servigo pos-venda ou a unidade de reparo designada.

-~ 0 Se ainda nio estiver funcionando, altere a configuragdo de desvio da linha de base.

8.6 Salvar Dados de ECG Sem Imprimir

Esta funciio pode ser ativada desde que o papel de impressdo ndo esteja instalado

no equipamento.

8.7 Atolamento de Papel

e Se isso acontecer pela primeira vez, o motivo pode ser que o papel nio foi
colocado corretamente. Abra a caixa de gravagdo, retire o papel da caixa, rasgue
a parte amassada e coloque-a novamente na caixa. Feche a caixa apés ajustar

cuidadosamente a posic¢do do papel. #}
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¢ Ha um problema com o papel de impressado, substitua-o por um novo.

Se ndo for a situagdo acima, pode ser a falha do modulo de impressdo, entre em contato

com o fabricante ou o revendedor local para manuseio.

9. Garantia e Servico de Pés-Venda

9.1 Garantia

O escopo da garantia: Falhas causadas por defeitos de materiais ¢ méo de obra
podem ser reparadas ou substituidas gratuitamente durante o periodo de garantia.
e Unidade Principal
A ECGMAC garante que seus produtos atendem as especificagdes. Sob uso e
manutengio normais, o fabricante pode garantir a manutengdo gratuita apos receber o
relatorio comprovando que ha uma falha no prazo de um ano a partir da data de entrega.
e Acessorios
Sob uso e manuten¢do normais, o fabricante pode garantir a manuteng¢do gratuita
dos acessorios apos receber o relatério comprovando que ha uma falha dentro de seis
meses a partir da data de entrega.
e Software
O fabricante pode garantir a manutengéio gratuita do software apos receber o
relatério comprovando que ha uma falha no prazo de um ano a partir da data de entrega.
Para atualizagdes de software, consulte diretamente o fabricante.
Nota: As obrigagdes da ECGMAC sob esta garantia ndo incluem frete e outras
despesas. Todos os custos de reparo dos produtos além do periodo de garantia serdo
suportados pelo usuario. Toda manutengdo e tratamento deve ser realizado por engenheiro

¢ pessoal técnico aprovado pelo ECGMAC.

9.2 Isencéio de Responsabilidade do Fabricante M Q/‘/

Naio ha garantia para os seguintes casos:

e Os usudrios desmontam e reajustam o equipamento sozinhos;
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Danos causados por alteragio ou reparo por alguém nio autorizado pela
ECGGMAC;

e Substitui¢io ou remogdo da etiqueta do niimero de série e etiqueta de fabricagdo;
e Danos causados por uso improprio;

e Danos causados por uso anormal além das condigoes especificadas.

9.3 Servigo de Pos-Vendas

Se vocé tiver alguma divida sobre manutengdo, especificagdes técnicas ou mau
funcionamento dos dispositivos, entre em contato com o seu distribuidor local ou

fabricante.
Fabricante: Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Ltd
Endereco: 2nd Floor of Block 2, Haoye Industrial Park, Tiegang Road, Xixiang Street,

Baoan District, 518102 Shenzhen, China.

9.4 Vida Util e Data de Fabricac¢do

Vida qtil: 5 anos

Data de fabrica¢do: consulte a etiqueta do produto



Apéndice A: Embalagem e Acessorios

A.1 Acessorios

Quando o produto ¢ enviado da fébrica, a embalagem intacta deve conter os

acessorios a seguir:

Unidade Principal ECG |
Lista de embalagem do produto 1
Cartao de garantia do produto 1
Rolo de papel térmico 1
Cabo do paciente 1
Eletrodos de térax (bulbo de sucgao) 6
Eletrodos de membros (grampo) 4
Cabo de energia 1
Adaptador de energia 1
Fio de aterramento 1
Manual de usuario 1

Manual do usuério do software de gerenciamento de dados ECG (opcional) | 1

CD V1 do software de gerenciamento de dados de ECG (opcional) 1

A.2 Cuidados

1) Abra a caixa pela parte de cima. _ \_/

2) Depois de abrir a caixa, verifique os acessorios € anual do usudrio e, em
seguida, verifique o instrumento;

3) Se o instrumento ndo funcionar corretamente, entre em contato com 0
departamento de vendas ou o departamento de atendimento ao cliente;

4) Use os acessorios fornecidos pela ECGMAC. Acessorios de outros ‘f/

fornecedores podem danificar o instrumento e afetar seu desempenho e seguranga. Antes
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de usar os acessérios de outros fornecedores, consulte nosso departamento de servigo
primeiro;

5) Para que possamos atendé-lo a tempo, preencha o carto de garantia (copia) e
envie-o para nos,

6) A caixa de embalagem deve ser mantida adequadamente para o uso de

verifica¢do ou manutengdo regular do instrumento.
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Apéndice B: Especificagoes Técnicas

1. Especificacdes de Desempenho

Tensao de calibragdo

ImV £2%

Conversor A/D (resolugio)

24bit (EM-301A/ EM-601A)
12bit (EM-301/ EM-301B/ EM-601/ EM-601B)

Corrente do circuito de entrada

<0.01pA

Sensibilidade

+2%

Nivel de ruido <15uV (EM-301/ EM-301B/ EM-601/ EM-601B)
<10 uV (EM-301A/ EM-601A)
Tensdo offset DC +400 mV (EM-301/ EM-301B/ EM-601/ EM-601B)

£1180 mV (EM-301A/ EM-601A)

Impedancia de entrada

>50MQ (10Hz)

Faixa de tensdo de entrada

EM-301/ EM-301B/ EM-601/ EM-601B: cada
derivagdo ndo deve ser inferior a (-7,5 ~ 7,.5)mV
EM-301A / EM-601A: cada derivag¢do ndo deve ser
inferior a (-22,5 ~ 22,5) mV

CMRR

EM-301/ EM-301B/ EM-601/ EM-601B : =100 dB
(Filtro AC off) ; 2120dB (Filtro AC on)

EM-301A/ EM-601A : >110 dB (Filtro AC off) ;
>120 dB (Filtro AC on)

Frequéncia de Respostd

0.05Hz~150 Hz (EM-301/ EM-301B/ EM-601/
EM-601B)
0.01Hz~350 Hz (EM-301A/ EM-601A)

Constante de Tempo

>3.2 s (EM-301/ EM-301B/ EM-601/ EM-601B)
>5s (EM-301A/ EM-601A)

Velocidade do Papel

5 mm/s, 6.25 mm/s, 10 mm/s, 12.5 mm/s, 25 mm/s,
50 mm/s (=2%)

Faixa de frequéncia cardiaca

l

30bpm~300bpm(x1)
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1.25 mm/mV, 2.5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV,
20 mm/mV, 40 mm/mV, 10/5 mm/mV, 20/10
mm/mV, AGC. Tolerdncia 2%

Taxa de Amostragem

2000 sps/channel (EM-301/ EM-301B/ EM-601/
EM-601B)
32000sps/channel (EM-301A/ EM-601A)

Taxa de Armazenamento

1000sps/channel

Detecgdo de pulso

marcapasso

com

Amplitude : £2mV~=700mV

duragdo: 0.1 ms~2.0 ms

Quantizagdo de amplitude

4.563 uV/LSB (EM-301/ EM-301B/ EM-601/ EM-
601B)
2.289 uV/LSB (EM-301A/ EM-601A)

2. Fungdes
Canal de entrada do ECG | Aquisigiio simultinea de ECG de 12 derivagoes
Grade de fundo Grade de fundo exibida na tela

Cor de exibi¢do

Viérias opgdes de cores para o fundo da interface principal

e exibi¢do da forma de onda.

Alarme de eletrodo

desconectado

Quando o cabo do paciente for desconectado, haverd um

alarme de “lead off” no visor.

Congelamento da forma de

Suporta congelamento de forma de onda de ECG ¢

onda de ECG e repetir reprodugdo de até 300 segundos.

Suporte a detecgdo de | A sensibilidade de deteccio de marcapasso pode ser
marcapasso definida.

Modo de Trabalho Auto mode, Rhythm mode, Manual mode

Modo de gravagio EM-601/EM-601 A/EM-601B : 3x4, 3x4+1IR, 3x4+3R,

6x2, 6x2+1R, IR
EM-301/EM-301A/EM-301B : 3x4, 3x4+IR, IR

Gravar sequéncia

Simulatdneo ou Sequencial

Modo de amostra

Pre-sample, real-time sample, trigger sample, Periodic

sample r
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(Pré-amostra, amostra em tempo real, amostra de gatil é
amostra periddica) 2—
Modo de dados ECG Mode, Demo Mode, Calibration Mode
(Modo ECG, Modo de Demonstracdo, Modo de
Calibragao)
Protegio a prova de | Protegdo contra choque elétrico a prova de desfibrilagdo
desfibrilagio
Fungdo de scanner de | Asinformagdes do paciente podem ser inseridas atraves
codigo de barras da leitura de codigos de barras unidimensionais e

bidimensionais.

Fungdo de verificagdo do

Verifica automaticamente a maquina em termos de tela,

sistema teclado, sistema de arquivos, bateria, placa de
amplificagéo, rede ¢ impressora.

Periféricos Entrada para cartdo SD e porta USB incorporadas.
Suporte para cartio SD, disco U, mouse, teclado,
impressora ¢ scanner de codigo de barras.

Memoria Meméria embutida, salva até 1000 relatorios de ECG, os

dados podem ser verificados no PC.

Transmissdo de dados

1. Acesso a dados com sistema de rede de ECG hospitalar
com base no protocolo padrio FTP/DICOM/HL7T
(opcional).

2. Lista de trabalho de suporte ¢ fungdo HL7, que obtém
ativamente informagdes de aplicativos do paciente no
sistema HIS ou EMR (opcional).

3. Os dados do ECG podem ser transferidos para o
software de gerenciamento de ECG (opcional) através do
cartdo SD ou da porta LAN, que pode ser aberta e editada

no software.

Impressdo

1. Médulo de impressora térmica embutido.
2. Pode ser conectado a uma impressora USB externa
para imprimir o relatorio de ECG em papel A4.

3. Suporta grade de ECG e impressdo sem grades.
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Gravador: Gravador térmico de matriz de pontos

Resolugdo > 8 dots/mm (dire¢@o vertical)
>32 dots/mm (25mm/s)
> 16 dots/mm (50 mm/s) (dire¢@o horizontal)

Papel de gravagdo

Rolo de papel: EM-601\EM-601A\EM-601B:110mm de largura
EM-301\EM-301A\EM-301B:80mm de largura

4, Tela

Tela a cores TFT de 7 polegadas com resolugao 800 x 430

Fundo com grade, ECG de 12 derivagdes podem ser exibidos na mesma tela

As informagdes podem ser exibidas no LCD: sem papel, alarme de cletrodo
desconectado, menu de operagdo, informagdes do paciente, forma de onda de ECG,
energia da bateria, data e hora, frequéncia cardiaca, modo de trabalho, velocidade do

papel, ganho e filtro.
5. Classificacéio do dispositivo

1) Tipo de protegdo contra choque elétrico: categoria de seguranga: EN 60601-1:2006,
classe I ¢ alimentagdo interna;

2) Pega aplicada do tipo CF a prova de desfibrilagao;

3) Grau de prote¢do contra influxos prejudiciais: Equipamento normal (sem protegao
contra a entrada de liquidos perigosos)

4) Grau de seguranga da aplicagdo na presenga de gas inflaméavel: Ndo é adequado para
uso sob a presenga de gas inflamavel

5) Modo de operagdo: Continuo

6) EMC: Grupo 1, Classe A

</

Ny
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Categoria de seguranga EN 60601-1: 2006 Classe I, equipamento com fornecimento de
energia interno.

AC: 100 ~ 240V, 50/ 60Hz, 0,17 A ~ 0,4 A

DC: 14,4 V / 5200 mAh, bateria recarregavel

Saida do adaptador de energia: DC19V 2.1A

Impressora recomendada: HP LaserJet 1020 (HP Company, US)

B.2 Especificacdes Fisicas

Dimensdes da Unidade principal: 310 mm x 244 mm x 65 mm
Dimensdes da embalagem: 380 mm * 330 mm % 230 mm
Peso liquido: 2,4 kg

Peso bruto: 4,5 kg

B.3 Condi¢des do Ambiente

| Transporte

Temperatura; -20 °C ~+ 55 °C
Umidade relativa: <93%

Pressdo atmosférica: S0kPa ~ 106kPa
2 Armazenamento

Temperatura: -20 °C ~+ 55 °C
Umidade relativa <93%

Presséo atmosférica: 50kPa ~ 106kPa
3 Trabalho

Temperatura; + 5 °C ~ + 40 °C
Umidade relativa: <80%

Pressdo atmosférica: 86kPa ~ 106kP J

=  —
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Apéndice C: Componentes Principais

" Adaptador de energia | LXCP40-019210 19V/2.1A

Transformador de
2 EEl6 DIP10
Isolamento
3 LCD AT070TN92

4 | Cabos de paciente | ECG-FD08X4

& 7



Apéndice D: Lista de Acessorios Funcionais

1 | Cabo do Paciente ECG-FDO8X4

2 | Eletrodos de Membros | ECG-FIX41 Opcional

3 | Eletrodos Toracicos ECG-FQX41 Opcional

4 | Eletrodos de Membros | ZJ-01 Opcional

5 | Eletrodos Toracicos XQ-01 Opcional

6 | Eletrodos de Membros | ZJ-02 Opcional

7 | Eletrodos Toracicos XQ-02 Opcional -
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“endice E: Informacées de EMC

Instrucoes de Uso

O EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME ¢é adequado para ambientes de saide em casa
€ outros.

Aviso: Nio se aproxime do equipamento cirlirgico ativo ¢ da sala protegida por RF de um
sistema ME para ressonincia magnética, onde a intensidade dos distirbios EM ¢ alta.
Aviso: O uso deste equipamento ao lado ou empilhado com outro equipamento deve ser
evitado, pois pode resultar em operagdo inadequada. Se tal uso for necessario, este
equipamento € o outro equipamento devem ser observados para verificar se estdo
funcionando normalmente.

Aviso: O uso de acessérios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou
fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode resultar em aumento das emissdes
eletromagnéticas ou diminuigdo da imunidade cletromagnética deste equipamento €
resultar em operagdo inadequada.

Aviso: Os equipamentos portateis de comunicagéo de RF (incluindo periféricos, como
cabos de antena e antenas externas) devem ser usados a uma distincia minima de 30 cm
(12 polegadas) de qualquer parte do equipamento, incluindo cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrario, poderd resultar em degradagdo do desempenho deste
equipamento.

Aviso: as caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso
em éreas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for usado em um ambiente
residencial (para o qual CISPR 11 classe B ¢ normalmente exigida), estc cquipamento
pode ndo oferccer protegdo adequada para servigos de comunicagao de radiofrequéncia.
O usuario pode precisar tomar medidas preventivas, como realocar ou reorientar o
equipamento.

Se houver: uma lista de todos os cabos e comprimentos maximos de cabos (se aplicavel),
transdutores e outros ACESSORIOS que sdo substituiveis pela ORGANIZACAO
RESPONSAVEL e que provavelmente afetardo a conformidade do EQUIPAMENTO ou
SISTEMA ME com os requisitos da Clausula 7 (EMISSOES) e Clausula 8
(IMUNIDADE). Os ACESSORIOS podem ser especificados genericamente (por
exemplo, cabo blindado, impedancia de carga) ou especificamente (por exemplo, por
FABRICANTE e EQUIPAMENTO OU REFERENCIA DE TIPO). ;7_)
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Se houver: o desempenho do EQUIPAMENTO ME ou do SIS ME que foi determinado
como DESEMPENHO ESSENCIAL e uma descricdio do que o OPERADOR pode
esperar se 0 DESEMPENHO ESSENCIAL for perdido ou degradado devido a
INTEFERENCIAS EM (o termo definido "DESEMPENHO ESSENCIAL" ndo precisa

ser usado).

Descriciio técnica
1. Todas as instrugdes necessérias para a manutengio de SEGURANCA BASICANZ ™
DESEMPENHO ESSENCIAL em relagdo a distirbios eletromagnéticos durante a vida

util excetuada.

2. Orientagdo ¢ declaragdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas e imunidade.

Quadro 1
Guia e Declaragio do Fabricante — emissdes eletromagnéticas
Testes de emissdo Concordincia
Emissdes RF Grupo |
CISPR 11
Emissdes RF Classe A
CISPR 11
EmissOes harmonicas Classe A
IEC 61000-3-2
Flutuagdes de tensdo/emissdo de Aplicavel
cintilagcdo
IEC 61000-3-3
u‘ "
Quadro 2 k
Guia e Declaragio do Fabricante — imuniddde eletromagnética

Teste de Imunidade IEC 60601-1-2 Nivel de concordincia

Nivel de teste
Descarga eletrostatica | =8 kV contato +8 kV contato
(ESD) +2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 | £2 kV, +4 kV, £8 kV, £15
IEC 61000-4-2 kV ar kV ar
Explosdo transitoria | linha de energia : £2 kV Para porta de alimentagdo
elétrica rapida linhas de saida/entrada : =1 | AC: = 2KV
IEC 61000-4-4 kV Para porta de sinal (porta

LAN): £ 1kV

Sobretensdo + 0,5kV + 1kV (linha a | Para porta de alimentagdo
IEC 61000-4-5 linha) AC:

+ 0,5kV + 1kV = 2kV | Linha a linha: £ 0,5kV +

3 (Linha para terra) 1kV;

{
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+ 2kV Linha de sinal (linha | Linha para terra: = 0,5kV &
LAN) 1kV £ 2kV;
Para porta de sinal (porta
LAN): £+ 2kV
de tensdo, | 0% 0.5 ciclo 0% 0,5 ciclo
interrupgdes  curtas e | A0°45°90° 135° 180° | A0%45°90° 135°, 180
mudancas de tensdo nas | 225°270°¢315° A 2I0 e 315"
linhas de entrada de | 0% 1 ciclo 0% 1 ciclo
energia e €
[EC 61000-4-11 70% 25/30 ciclos 70% 25/30 ciclos
Fase tnica: a 0 Fase tinica: a 0
0% 300 ciclo 0% 300 ciclo
Campo magnético de | 30 A/m 30 A/m
frequéncia de poténcia 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
IEC 61000-4-8
RF Conduzido 150 KHz a 80 MHz: Para porta de alimentagéo
i [EC61000-4-6 3 Vrms AC, porta de acoplamento =
6Vrms (na banda ISM) do paciente (porta ECG) e
80% Am a 1kHz Porta de sinal (porta
LAN): 3V
6V (em bandas ISM)
80% Am em 1kHz 50KHz
a 80MHz
RF Irradiado 3V/m 3 V/m
[EC61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz
NOTA: Ur é a voltagem principal A.C. anterior para aplicagdo dos niveis de teste.

Quadro 3
Guia e Declaracio do Fabricante — imunidade eletromagnética

RF Frequ | Band | Servi¢o Modulagio Poténci | Distdn | NIVE | Nivel —
irradiado | éncia | a a cia L DE | de
IEC6100 | de (MH méaxima | (m) TEST | confor
0-4-3 teste z) (w) E DE | midad
(Especifi | (MHz) IMUN |e
cagoes de IDAD | (V/m)
teste para E 1EC
0 60601-
equipam 1-2
ento de ' (V/m)
comunic | 385 380 - | TETRA Modulagdo de | 1,8 0.3 27 27
agdo sem 390 | 400 pulso /

R



fio de
PORTA
DE
IMUNID
ADE
para RF)

18 Hz
450 430 — | GMRS 460, | FM 2 0.3 28 28
470 | FRS 460 + 5 kHz
desvio
1 kHz seno
710 704 — | LTE Banda | Modulagao de | 0,2 0.3 9 9
787 | 13, pulso
17 217 Hz
745
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780

810

870

800 —
960

GSM
800/900,
TETRA
800,

iDEN 820,
CDMA

850,

LTE Banda
5

Modulagio de
pulso
18 Hz

0.3

28

28

28
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930

1720

1845

1 700

1 990

GSM 1800,

CDMA
1900;

GSM 1900;

DECT;

LTE Banda

1.3,
4,
UMTS

25!

Modulagdo de
pulso
217 Hz

0.3

28
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1970

2450 2400 | Bluetooth, | Modulagdo de | 2 0.3 28
- WLAN, pulso
2570 | 802.11 217 Hz
b/g/n,
RFID 2450,
LTE Banda
-
5240 5100 | WLAN Modulagdo de | 0,2 0.3 9
- 802.11 pulso
5800 | a/n 217 Hz
g .




5240

5785
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dice F: Nomes e Contetido de Substincias Téxicas no Produto

Substincias toxicas

Nome da parte
Pb Hg Cd Cr(VI)) PBB PBDE
Fragmentos de
ol x O 0 ® 0 ®)
Cobre no Visor

Este formulario foi preparado em conformidade com as disposigdes de SI/ T11364.

X: indica que o contetdo de tais substincias perigosas em todos os materiais homogéneos no
componente estd dentro do limite exigido por GB / t26572.

O: indica que o contetdo de tais substincias perigosas excede os limites exigidos por GB / 126572
em pelo menos um material homogéneo.

& (este produto esta em conformidade com os requisitos de protecio ambiental ROHS da Uniéo
Europeia. A razdo pela qual este produto estd marcado com "X" é que ndo existe tecnologia no
mundo para substituir ou reduzir o teor de chumbo em ceramica eletronica, vidro Optico, aco ¢ liga

de cobre.)
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Apéndice G: Informacdes do Fabricante

Fabricante: Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Ltd
Endereco: 2nd Floor of Block 2, Haoye Industrial Park, Tiegang Road, Xixiang Street,
Baoan District, 518102 Shenzhen, China

Tel: +86 755-27697821/ 27697823/ 27948579
Fax: +86 755-27697823-616

Website: www.ecgmac.com

Email : infoleecomac.com

Apéndice H: Informacgées ao representante da EU

Nome da empresa: Well Kang Limited

Enderego: The Black Church,St. Mary's Place,Dublin 7, Ireland
Tel: +353(1)4433560

Fax: +353(1)6864856

Web: www.CE-marking.com ,www.CE-marking.cu
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FUNCIONALIDADES

« Defina a taxa de fluxo de infusio, defina VTBI (Volume To Be Infused) e exiba dados em tempo real.

+ Exiba o volume jd infundido.

* Funcdo de purga/bolus.

* Sistema de alarme.

+ Altere automaticamente a taxa de fluxo para KVO (Keep Vein Open) apés o alarme de infuséo
conclulda.

* Silencie temporariamente o som do alarme e configure um temporizador para recuperar o som do
alarme.

* Exiba o Volume a ser Administrado (VTBI).

* Limpe os dados de VTBI.

= Suporte a varias marcas de conjuntos de infusdo.

* Bateria interna.

* Adaptador DC externo.

* Conectividade sem fio WiFi.

« ESPECIFICACOES TECNICAS

+ Alta precisdo: a precisio do fluxo e volume da infusdo é mantida dentro de 3% quando o conjunto de
infusdo recomendado pela MDK é usado.

s Alta taxa de fluxo: a taxa de fluxo de infusdo pode ser ajustada de 0,1 ml/h a 1.800 mi/h de forma
continua, tornando a M| 23 capaz de atender a varios requisitos de taxas de fluxo em diferentes
casos de infusdo.

» Facil de operar: o operador pode usar a tela de toque da M1 23 para definir pardmetros, mesmo com
o uso de luvas. Também esta disponivel um teclado para garantir a usabilidade em diferentes
cendrios de uso.

s [nstalagdo rdpida: sistema patenteado de montagem rapida, que requer apenas um clique para
concluir a instalagdo da bomba.

« Fonte de energia externa: é usado um adaptador de energia externo, que ndo apenas minimiza as
preocupagdes de seguranca do uso de uma fonte de energia interna, mas também torna o
dispositivo mais leve, seguro e portétil.

* Alta capacidade da bateria: a bateria de litio interna recarregavel de alta capacidade pode suportar
a operagao normal por 7 horas, Util durante o transporte do paciente ou falta de energia.

* Microcontrolador STM32 altamente seguro: projetado com CPU dupla.

s Sem alarme falso de detecgdo de ar na linha: com base na tecnologia ultrassénica e com a ajuda de

- um algoritmo exclusivo, a detecgdo de ar na linha é precisa e confiavel, eliminando alarmes falsos.

« Tela LCD: uma tela LCD TFT de 2,8 polegadas oferece alto contraste e visibilidade, com nitidez e
clareza, mesmo a uma distdncia de 5 metros.

* Remocdo inteligente de oclusdo: quando a linha de infus&o estiver ocluida, o motor de passo gira de
forma inversa para liberar a pressdo acumulada na linha de infuso.

= Adaptador de energia, tensdo e frequéncia: entrada A.C. 100V-240V~ 47-63Hz 0,7-0,35A, saida D.C.
15V- 1,66A; Tensdo de entrada para a bomba de infusdo: D.C; 15V; Poténcia: <55VA; Taxa de fluxo
méxima: 1,800 mi/h

wamCeron

{ 4



ESEMPENHO PRINCIPAL

Anvisa: 80393910032,
Inmetro: TNEP2566.

+ Faixa de ajuste da taxa de fluxo: 0,01 1,800mi/h (Com a resolugdo de 0,01ml/h)

» Precisdo da taxa de fluxo (desempenho essencial): £ 3%

+ Faixa de Volume a ser Administrado (VTBI): 0,01-9999ml,Com a resolugdo de 0,01ml

* Precisdo do volume de infusdo (desempenho essencial): £ 3%

» Taxa de purga: 1ml/h~800ml/h ajustavel +20%

» Pressdao maxima de infusdo: >160kPa

» Alarme de oclusdo (presséo) (desempenho essencial)

» Maximo: 100kPa +30kPa Minimo: 40kPa +20kPa

» Tempo para ativagdo do alarme de oclus&o; bolus méximo (desempenho essencial).

» Taxa de fluxo minima: o alarme de ocluséo é ativado quando a pressdo esta dentro de 40kPa
20kPa por 13 minutos ou quando a presséo esta dentro de 100kPa £ 30kPa por 14 segundos.

» Fluxo intermediario: o alarme de oclusdo é ativado quando a pressdo estd dentro de 100kPa *
30kPa e o bolus produzido é menor ou igual a 0,3 ml. (O conjunto de infusdo Jerry é usado para
criar oclusio no final da linha de infusdo durante o teste de verificacdo).

« Manter a Veia Aberta (KVO):

» Taxa de fluxo 10ml/h Taxa de KVO = 3ml/h; 1mi/h Taxa de fluxo <10ml/h, Taxa de KVO = 1ml/h

« Taxa de fluxo < 1mli/h, Taxa de KVO = Taxa de fluxo

+ Tempo de recuperagio depois que o som do alarme for pausado: 1min50s a 2min

« Tempo para pausa de alarme:1min50s a 2min Alarme de alta prioridade (desempenho essencial):

+ Alarme de porta aberta (door open alarm), alarme de oclusdo (occlusion alarm), alarme de término
de volume a ser administrade (VTBI completion alarm), alarme de ar na linha (air in line alarm),
alarme de bateria fraca (out of battery alarm), alarme de desconexio dupla de bateria/energia
{battery/mains power double disconnect alarm), alarme de mal funcionamento (malfunction
alarm).

CLASSIFICACAO

« Classe Il Tipo CF, bomba de infusdo com fonte de energia interna para operagdo continua, IPX2
Requisitos de ambiente

= Temperatura de armazenamento:-30oC~+550C;

= Temperatura de operagdo:50C~+400C;

+» Umidade relativa de armazenamento: 75%;

» Umidade relativa de operagao: 20% 90%;

» Faixa de pressdo barométrica: 80,0kPa 106,0kPa

= Tempo de vida util: 5 anos.

DIMENSOES

¢ Altura: 13,20 centimetros

= Largura: 9,50 centimetros

« Profundidade: 16,50 centimetros
* Peso: 1,33 kilogramas

#J=Ceron N
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1.2 Avisos

Leia os seguintes avisos com atengdo. Qualquer operagdo que n&o siga estritamente

as orientacdes ird possivelmente danificar o dispositivo ou causar danos a satde dos

pacientes.

»

Y

Apenas profissionais de satde treinados e qualificados podem operar esta bomba.
Antes de usar a bomba, leia cuidadosamente este manual.

Para evitar incéndios ou explosodes, esta bomba nao deve ser utilizada em ambientes
onde estao armazenados materiais inflamaveis.

Para garantir uma utilizagio segura desta bomba, nao guarde a bomba junto a outro
equipamento que tenha emissao eletromagnética.

Esta bomba é um dispositivo IPX2. Ndo submerja a bomba em liquidos.

O operador deste equipamento deve seguir os parametros da Segdo 10 -
Parametros de configuragéo dos conjuntos de infus@o para selecionar o tipo correto
de conjunto de infusdo e utilizar os conjuntos de infusao que ja foram previamente
calibrados.

Utilizar outros conjuntos de infusdo que nao estdo na lista dos conjuntos
recomendados resultard em erros de precisdo e eventualmente em falhas de
operacao.

Durante o uso, a altura do conjunto de infusdo ndo pode ser inferior ou superior a 1
metro do coragaoc do paciente.

Né&o utilize o mesmo conjunto de infusdo em mais de uma maquina.

Nao pressione os botdes com as unhas ou quaisquer objetos perfurantes.

Apenas profissionais de manutencdo treinados podem consertar e calibrar esta
bomba. O cabo de alimentagédo deve ser desligado antes de qualquer reparo. A
abertura do dispositivo por profissionais nao qualificados acarretara na perda da
garantia.

Todas as pegas e acessorios utilizados neste, equipamento devem ser
recomendados ou aprovados pela MDK. ")ﬁ/

Em caso de impacto ou queda, esta bomba de infusdo ndo deve ser utilizada até ser
examinada por um profissional de manuteng&o treinado. g_/

De acordo com a Secao 14 — Servigos e manutengao do prpduto, o usuario pode
limpar a carcaga da bomba. A substituicdo da bateria também é permitida. Outras
partes nao devem sofrer manutengao ou serem reparadas.
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1. Simbolos, graficos e avisos

1.1 Descrigoes dos graficos e simbolos

S @

Leia os manuais incluidos Esta bomba é tipo CF

RoHS Dentro dos padroes RoHS ﬂ Data de fabricagéo

_ taed
Numero de série Fabricante

Ligar /Desligar Iniciar/Interromper

Bolus Desligar alarme/ Zerar VTI

IPX2

):4

NS Coleta separada para equipamento elétrico e eletrénico

; ~
Protegido contra gotejamento de agua Corrente Alternada

[

Equipamento de Classe Il

b 3
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» Ao utilizar o cabo de alimentagdo ou outro cabo separado como isolamento a
alimentagao principal, ndo posicione o equipamento de maneira a dificultar a sua
desconexao.

> Os conjuntos de infusdo sdo a parte aplicada do equipamento.

2. Termos e Definigoes

Operador: Profissional da area da saude treinado e qualificado.
Manter a veia aberta: Apds a infusdo ser concluida com base nos parametros pre-
definidos, a bomba mudara automaticamente para um modo com fluxo extremamente
baixo (esse modo nédo tem nenhum efeito terapéutico) e continuara a funcionar, o que
mantera o conjunto de infusdo e a bomba desobstruidos e evitara que o sangue siga no
sentido contrario.

Taxa intermediaria: Uma taxa de fluxo de 25ml/h

Taxa minima: Uma taxa de fluxo de 0,01ml/h

Fluxo livre: a solugdo esta fluindo de maneira nao controlada, sob o efeito da gravidade.
Status de operacgdo: Apds todos os pardmetros estarem definidos, a bomba comega a

funcionar quando a tecla * WV & pressicnada.

Status de alarme: a bomba entrara neste estado quando um dano potencial ou
existente & confirmado.

Para garantir que a bomba de infusdo atinja a alta precisao para que foi desenvolvida,
devem ser feitas calibragdo e compensagédo paramétrica adequadas nos conjuntos de

infusdo. A calibragao deve ser realizada somente por profissionais treinados.

3. Introdugodes e Escopos

3.1 Introdugdes jg/

A bomba de infusdo MI 23 é um equipamento de infusao inteligente. Consiste
em um sistema de controle baseado no microcontrolador ARM Cortex, um sistema de
atuacdo de bomba peristaltica, um sistema de monitoramento, um sistema de alarme,
uma interface de entrada e um display.

A operagao de infusao intravenosa tradicional depende do gradiente de/p_méséo
causado pela gravidade para injetar solugdes medicamentosas no corpo dopaciente. A
operagéo € totalmente manual, a taxa do fluxo de infusdo é controlada porfjuma pinca
rolete e deve ser monitorada atentamente pelos profissionais de sadde. A infusdo por

gravidade nao tem alarme de oclusdo, alarme de ar na linha ou alarme de término de
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A bateria deve ser substituida por um técnico treinado de acordo com os
procedimentos definidos na Se¢do 13 — Uso e manutencdo da bateria interna. A
substituigdo da bateria por pessoal ndo autorizado e sem treinamento adequado

levara ao superaguecimento, incéndio, explosao ou outros riscos.

1.3 Precaugdes

Leia atentamente as informagbes a seguir, caso contrario a usabilidade deste

equipamento podera ser afetada.

» Mantenha a bomba em uma posi¢éo nivelada e segura antes e durante o uso.

» O operador da bomba deve seguir rigorosamente as instrugées médicas para definir
os parametros de infusdo, caso contrario a saude dos pacientes pode ser
prejudicada.

» Depois de instalar o conjunto de infusao, o operador deve verificar se este nao
apresenta vazamentos. Em caso de vazamentos, o operador deve parar a operagao
e ligar para o atendimento ao cliente da MDK para suporte imediato.

» Para que seja mantida uma alta precisao na infusdo, o ponto de contato de
compressao em um conjunto de infusdo deve ser trocado a cada 12 horas, caso o
mesmo conjunto seja utilizado por um longo periodo. A pinga rolete da bomba deve
ser desligada antes de uma mudanga de operagao e depois ser ligada novamente.

» Para manter uma alta precisdo na infusdo, a bomba precisa ser recalibrada quando
houver uma mudanga significativa na temperatura ambiente.

» Apés definir os parametros de infusdo, o operador deve certificar-se de que o
conjunto de infusdo esta instalado na bomba caorretamente. Isso também devera ser
feito antes de ser iniciado o funcionamento da bomba.

» A bomba ira parar automaticamente quando soar um alarme. Por favor pressione a

tecla \ para continuar a operagao depois que o alarme parar.
» Para evitar falhas ou alarmes falsos causados por um sensor de oclusdo sujo ou por

ar na linha do sensor, o operador deve limpar a bomba regularmente.

1.4 Notas

» A bomba e os acessérios podem se tornar inutilizaveis caso sua vida util (5 anos)
tenha expirado. Entre em contato com a MDK para garantir novos produtos.

» Verifique a tenséo da bateria interna antes de utiliza-la na bomba.

» Somente conecte & porta USB o adaptador DC fornecido com a bomba. J

v/ \
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3.3 Nome do produto

4

Mi23

[

codigo secundario de série do produto

codigo de série do produto

codigo de plataforma da bomba de infusao

. Caracteristicas Importantes

Alta precisdo: A precisdo da taxa de fluxo e volume da infusdo é mantida dentro de
3% quando o conjunto de infusdo recomendado pela MDK é utilizado.

Alta taxa de fluxo: A taxa de fluxo da infus&o pode ser ajustada de 0,01ml/h para
1800,00ml/h de forma continua, o que faz a Ml 23 capaz de atender varios requisitos
de fluxo em diferentes infusodes.

Facil de usar: o operador pode usar o teclado da Ml 23 para definir pardmetros, gire
e pressione confirmar, comegar e completar a infuséo, além disso a bomba dispoe
de tela sensivel ao toque.

Instalagéo rapida: sistema patenteado de montagem rapida Quick Mount requer

apenas um clique para completar a instalagdo da bomba.

Fonte de energia externa: um adaptador de energia externa é utilizado, o que
elimina as preocupacbes com o uso de fonte interna e garante um dispositivo mais
leve, seguro e portatil.

Bateria de alta capacidade: a alta capacidade da bateria inteira recarregavel de
litio pode suportar uma operagéo normal de 7 horas, o que é util durante o transporte
do paciente ou falta de energia.

Microcontrolador STM32 altamente segur