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RESPONSABILIDADE DO UTILIZADOR

1.0 RESPONSABILIDADE DO UTILIZADOR

Este produto funcionard em conformidade com a descri¢do constante deste Manual de instrucdes e rotulos e/ou
folhetos informativos anexos, quando montado, utilizado e sujeito a manutencéo e reparagéo de acordo com as
instrucGes fornecidas. Este produto tem de ser verificado periodicamente. Ndo se deve utilizar um produto com
defeito. As pecas que estiverem partidas, em falta, gastas, deformadas ou contaminadas devem ser imediatamente
substituidas. Em caso de necessidade de reparagdo ou substituicdo, a lvy Biomedical Systems, Inc. recomenda que
seja feito um pedido de assisténcia, por telefone ou por escrito, ao Departamento de Assisténcia da Ivy Biomedical
Systems, Inc. Este produto ou qualquer um dos seus componentes s6 deve ser reparado de acordo com as instrucoes
fornecidas por pessoal devidamente formado da Ivy Biomedical Systems, Inc. O produto ndo pode ser alterado sem
0 consentimento prévio, por escrito, do Departamento de Garantia da Qualidade da vy Biomedical Systems, Inc.

O utilizador deste produto deve ser o Unico responsavel por qualquer avaria resultante da utilizacdo indevida,
manutenc¢do defeituosa, reparacdo inadequada, danos ou alteragdo efectuada por qualquer outra entidade além da lvy
Biomedical Systems, Inc.

& ATENCAO: A legislacio federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um profissional médico
licenciado ou mediante a respectiva prescricéo.

A

lvl_-' BIOMEDICAL

Ivy Biomedical Systems, Inc.
“ 11 Business Park Drive
Branford, Connecticut 06405 USA

(203) 481-4183 e (800) 247-4614 e FAX (203) 481-8734
www.ivybiomedical.com e-mail; sales@ivybiomedical.com

As tradugOes em varios idiomas deste Manual de instru¢es podem ser encontradas no sitio web
da Ivy Biomedical: www.ivybiomedical.com.
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HISTORICO DE REVISOES DO MANUAL

2.0 HISTORICO DE REVISOES DO MANUAL

Revisdo Data Descricao
00 20 de novembro de 2013 Primeira edicdo
01 9 de marco de 2015 Atualizado O EMC orientacdo e declaracdo do

fabricante nas paginas 8, 9 e 10. Adicionado EAC
simbolo ao sec¢do de Responsabilidade do usuario na
pagina 1. Atualizado todas as referéncias a Directiva
REEE para 2012/19/UE. Revista todas as referéncias
ao valor do fusivel e o tipo de T 0,5A, 250V.

02 2 de setembro de 2015 Revista todas as referéncias ao valor do fusivel e o tipo
de
T 0,5AL, 250V.

03 8 de junho de 2016 Revista se¢des 6,10 e 6,12.

04 1 de marco de 2017 Revista da secdo de 19,0 incluir as normas
regulamentares.

05 15 de marco de 2017 Seccdo 5.0 revista em conformidade com 0s novos
requisitos para a norma IEC 60601-1-2:2014.

06 15 de junho de 2018 Revista da secdo de 19,0 incluir as normas
regulamentares.

07 19 de fevereiro de 2019 Revista da secdo de 19,0 para atualizar as normas

regulamentares.
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GARANTIA

3.0 GARANTIA

Todos os produtos fabricados pela Ivy Biomedical Systems, Inc., quando usados em condi¢fes normais, estdo livres
de defeitos de material e mao de obra, e funcionam dentro das especificacfes publicadas, por um periodo de
13 meses a partir da data de remessa original.

Todos os acessorios, como cabos de paciente e fios condutores, fornecidos pela lvy Biomedical Systems, Inc.,
quando usados em condi¢cdes normais, estdo livres de defeitos de material e mao de obra, e funcionam dentro das
especificacdes publicadas, por um periodo de 90 dias a partir da data de remessa original.

Se um exame realizado pela Ivy Biomedical Systems, Inc. indicar que tais produtos ou pegas de componente estdo
com defeitos, a obrigacdo da lvy limita-se a reparos ou substituicdes, a critério desta.

Quando algum produto precisar ser devolvido ao fabricante para reparo ou exame, entre em contato com a equipe de
manutencdo da lvy Biomedical Systems para obter um ndmero de autorizacéo de retorno de material (RMA #) e as
instrucBes de remessa corretas:

Manutencao/suporte técnico:

Telefone: (203) 481-4183 ou (800) 247-4614
Fax: (203) 481-8734

E-mail: service@ivybiomedical.com

Todos os produtos devolvidos para reparo sob garantia devem ser enviados com postagem pré-paga para:

Ivy Biomedical Systems, Inc
A/C: Departamento de servico
11 Business Park Drive
Branford, CT 06405 EUA

A lvy enviara o produto reparado ou de substituicdo para o cliente e pagara a remessa.

Manual de operacéo do modelo 7600/7800 3
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INTRODUCAO

4.0 INTRODUCAO

Este manual fornece informagdes sobre o uso correto do Monitor de Disparo Cardiaco modelo 7600/7800. O usuario
deve garantir que todas as normas aplicaveis sobre a instalacdo e operacdo do monitor sejam observadas.

O Modelo 7600/7800 ¢ um EQUIPAMENTO ME (equipamento médico elétrico) que se destina a monitorar
pacientes sob supervisdo médica. O monitor Modelo 7600/7800 deve ser operado somente por equipes médicas
treinadas e qualificadas.

Como usar este manual

Recomendamos que vocé leia este manual antes de operar o equipamento. Este manual foi escrito para incluir todas
as opgdes. Se seu monitor ndo incluir todas as opgdes, as selecdes de menu e os dados exibidos para essas opgoes
ndo aparecerdo em seu monitor.

Use a secdo Descrigdo do Monitor para obter descri¢fes gerais de controles e exibi¢es. Para obter detalhes sobre o
uso de cada opcéo, consulte a se¢do do manual correspondente a opgédo apropriada.

Negrito é usado no texto para se referir aos rotulos dos controles de usuério. Os colchetes[ ] ao redor das
solugdes de menu sdo usados com as teclas de toque programaveis.

Responsabilidade do fabricante

O fabricante deste equipamento sera responsavel pelos efeitos sobre seguranca, confiabilidade e desempenho do
equipamento somente se:

e AsoperacOes de montagem, extensdes, reajustes ou reparos forem realizados por pessoas autorizadas pelo fabricante.
e Ainstalacdo elétrica estiver em conformidade com todas as normas aplicaveis.
e O equipamento for usado de acordo com as instrucfes deste manual.

A operacdo incorreta ou a negligéncia do usuario em manter o monitor de acordo com os procedimentos de
manutencdo adequados libera o fabricante ou seu representante de toda a responsabilidade por ndo conformidade,
danos ou lesBes consequentes.

lvy Biomedical Systems, Inc.

11 Business Park Drive

Branford, Connecticut 06405
(203) 481-4183 ou (800) 247-4614
Fax (203) 481-8734

E-mail: sales@ivybiomedical.com

Este manual explica como configurar e usar o Modelo 7600/7800. InformagGes importantes de seguranca estao
localizadas em todo o manual onde apropriado. LEIA TODA A SECAO DE INFORMAGCOES DE SEGURANCA
ANTES DE OPERAR O MONITOR.
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SEGURANCA

5.0 SEGURANCA
5.1 Desempenho essencial

Lista das fun¢des de Desempenho essencial (definidas no Relatorio de testes da norma IEC 60601-1):

e  Monitorizar e apresentar a frequéncia cardiaca do doente de forma precisa (dentro dos limites da norma
60601-2-27).

e Monitorizar e apresentar o tracado de ECG do doente de forma precisa (dentro dos limites da norma
60601-2-27).

e  Produzir um impulso de saida de aquisicdo da Onda R para fornecer um disparo adequado, preciso e fiavel.

e  Produzir um sinal de alarme quando é necessaria a intervencdo do operador.

5.2 Eléctrica

Este produto foi concebido para funcionar com uma fonte de alimentagdo da rede eléctrica principal de
100-120 V~ ou 200-230 V~, 50/60 Hz e um consumo de energia CA maximo de 45 VA.

& ADVERTENCIA: para evitar o risco de choque eléctrico, este equipamento sé pode ser ligado a uma rede
eléctrica com ligacdo a terra de proteccéo. Ligue o monitor apenas a uma tomada trifasica, de uso hospitalar, com
ligacdo a terra. A ficha de trés pinos tem de ser inserida numa tomada trifasica devidamente ligada; caso ndo exista
uma tomada trifasica disponivel, um electricista qualificado devera instalar uma tomada com essas caracteristicas,
de acordo com o codigo eléctrico aplicavel.

& ADVERTENCIA: ndo remova, em circunstancia alguma, o condutor de ligacao a terra da ficha de alimentagéo.

& ADVERTENCIA: o cabo de alimentacio fornecido com este equipamento confere esta protecco. N&o tente
anular esta protec¢do, modificando o cabo ou utilizando adaptadores sem ligacdo a terra ou cabos de extensdo. O
cabo de alimentacdo e a ficha tém de estar intactos e ndo danificados. Para desligar o equipamento da rede eléctrica,
desligue o cabo de alimentacéo.

& ADVERTENCIA: néo ligue a uma tomada eléctrica controlada por um interruptor de parede ou regulador de
intensidade.

A ADVERTENCIA: se houver alguma duvida acerca da integridade da disposicéo do condutor de ligagdo a terra
protector, ndo utilize o monitor até o condutor protector da fonte de alimentagdo de CA estar totalmente funcional.

& ADVERTENCIA: no caso de interrupcdes de alimentacio que ultrapassem os 30 segundos, 0 monitor tem de ser
ligado manualmente, premindo o interruptor Power On/Standby (Ligar/Em espera). Quando a alimenta¢do do monitor
for restabelecida, 0 monitor regressara as definicdes DEFAULT (Predefini¢Bes) do fabricante. (Esta disponivel uma
opcao que permitira que o monitor utilize as dltimas defini¢6es usadas ou as definicbes STORED [Guardadas].)

& ADVERTENCIA: para evitar um RISCO inaceitavel causado por interrupcdes da alimentagéo, ligue o
monitor a uma fonte de alimentagdo ininterrupta (UPS) adequada, para uso médico.

& ADVERTENCIA: n4o ponha 0 monitor numa posi¢&o que possa originar a queda sobre o doente. N&o eleve
o monitor pelo cabo da fonte de alimentac&o ou pelo cabo do doente.

& ADVERTENCIA: oriente cuidadosamente os cabos do monitor (cabos do doente, cabos de alimentag&o, etc.)
para reduzir a possibilidade de alguém tropecar.
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SEGURANCA

A ADVERTENCIA: néo posicione o monitor de forma a que possa ser dificil para o operador desliga-lo da
fonte de alimentacéo.

& ADVERTENCIA: Perigo de choque eléctrico! N&o remova tampas ou painéis. Remeta a assisténcia para
pessoal técnico formado e qualificado.

A ADVERTENCIA: desligue o monitor da fonte de alimentagao, quando for necesséria assisténcia. Remeta a
assisténcia para pessoal técnico formado e qualificado.

& ADVERTENCIA: todas as pegas passiveis de substituicdo devem ser substituidas por pessoal de assisténcia
formado e qualificado.

& ADVERTENCIA: para evitar choque eléctrico, desligue o monitor da fonte de alimentac&o antes de trocar 0s
fusiveis. Substitua os fusiveis apenas por outros da mesma classificagdo e tipo: T 0,5AL, 250V.

& ADVERTENCIA: no limpe o monitor enquanto estiver ligado a uma fonte de alimentag&o.

A ADVERTENCIA: se a unidade for molhada acidentalmente, desligue imediatamente o monitor da fonte de
alimentacao. N&o o utilize até estar seco e teste a unidade para verificar se funciona correctamente antes de voltar a
utiliza-la num doente.

& ADVERTENCIA: esta unidade utiliza uma via de isolamento comum para as derivacdes e os eléctrodos de

ECG. Néo permita que as derivacdes e/ou os eléctrodos de ECG entrem em contacto com outras pecas condutoras,

incluindo o solo. N&o ligue acessorios nao isolados a entrada de ECG quando os acessorios estiverem ligados a um
doente, pois podera comprometer a seguranca da unidade. Quando ligado a outros dispositivos, certifique-se de que
as correntes de fuga totais do chassis de todas as unidades ndo excedem 0s 300 pA.

& ADVERTENCIA: o impulso de saida sincronizado néo foi concebido para sincronizar uma descarga de um
desfibrilhador ou um procedimento de cardiovers&o.

& ADVERTENCIA: para assegurar uma ventilacdo adequada do monitor, no utilize o monitor sem os pés da
tampa inferior ou a placa de montagem da tampa inferior opcional.

& ADVERTENCIA: ndo modifique este equipamento sem autorizacéo do fabricante.

5.3 Exploséo

A ADVERTENCIA: Perigo de exploséo! ndo utilize este equipamento na presenca de anestésicos inflamaveis
ou outras substancias inflamaveis em combinagdo com o ar, um ambiente enriquecido em oxigénio ou 0xido nitroso.

5.4 Ligacoes do doente

As ligacGes do doente tém isolamento eléctrico. Utilize sondas isoladas em todas as ligagdes. Nao deixe as ligagbes
do doente entrarem em contacto com outras pecas condutoras, incluindo o solo. Consulte as instru¢des para obter as
ligagBes do doente constantes deste manual.

Oriente cuidadosamente os cabos do doente para reduzir a possibilidade de emaranhamento ou estrangulamento.
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SEGURANCA

A corrente de fuga é limitada internamente por este monitor a menos de 10 pA. Porém, devera ter sempre em
consideracdo a corrente de fuga cumulativa que podera ser causada por outro equipamento utilizado ao mesmo
tempo que este monitor.

Para garantir que a proteccdo contra a corrente de fuga se mantém dentro das especificacdes, utilize apenas os cabos
do doente especificados neste manual. Este monitor é fornecido com fios condutores protegidos. N&o utilize cabos e
derivacGes com fios condutores ndo protegidos que tenham condutores expostos na extremidade do cabo. Os fios
condutores e cabos ndo protegidos podem constituir um risco inadmissivel de consequéncias adversas para a salde
ou morte.

As correntes transitorias do monitor de isolamento da linha podem assemelhar-se aos tragados cardiacos reais e, por
esse motivo, inibir os alarmes da frequéncia cardiaca. Para minimizar este problema, certifique-se de que a
colocacdo dos eléctrodos e a disposicéo do cabo sdo as correctas.

Se ocorrer uma condicgdo de alarme enquanto os alarmes estiverem desligados, ndo estara presente qualquer alarme
visual ou sonoro.

5.5 IRM

A ADVERTENCIA: Inseguro em condigdes de RM! N&o exponha o modelo 7600 e o modelo 7800 a um
ambiente de ressonancia magnética (RM). Os modelos 7600 e 7800 podem apresentar um risco de lesGes provocadas
por projécteis devido a presenca de materiais ferromagnéticos que podem ser atraidos pelo nicleo do iman de RM.

& ADVERTENCIA: podem ocorrer lesdes térmicas e queimaduras devido aos componentes metélicos do
dispositivo que poderdo aquecer durante o0 exame de RM.

& ADVERTENCIA: o dispositivo pode gerar artefactos na imagem de RM.

& ADVERTENCIA: o dispositivo podera n&o funcionar correctamente devido a fortes campos magnéticos e de
radiofrequéncia gerados pelo aparelho de RM.

5.6 Pacemakers

& ADVERTENCIA - DOENTES COM PACEMAKER: Os frequencimetros poderdo continuar a contar a
frequéncia do pacemaker em eventos de paragem cardiaca ou em algumas arritmias. Nao confie inteiramente nos
ALARM SIGNALS (Sinais de alarme) do frequencimetro. Vigie atentamente 0s DOENTES com pacemaker.
Consulte a secgio ESPECIFICACOES neste manual para saber quais as capacidades de rejeicio de impulso do
pacemaker deste instrumento. A rejeigdo de impulso de pacemaker sequencial AV néo foi avaliada; ndo confie na
rejeicdo de pacemaker em doentes com pacemakers em duas camaras.

5.7 Proteccao electrocirurgica

Este equipamento foi testado de acordo com a norma EN 60601-2-27.

Este equipamento esta protegido contra potenciais electrocirdrgicos. Para evitar o potencial de queimaduras
electrocirdrgicas em locais de monitorizagdo, certifique-se de que o circuito de retorno da electrocirurgia esta
devidamente ligado, conforme descrito nas instruc6es do fabricante. Se ndo estiverem correctamente ligadas,
algumas unidades de electrocirurgia poderdo permitir o regresso da energia através dos eléctrodos de ECG.
Este equipamento retoma o funcionamento normal em menos de 10 segundos.
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5.8 Proteccao contra desfibrilhacdo

Este equipamento esta protegido contra uma descarga de desfibrilhador de até 360 J. O monitor est4 protegido
internamente para limitar a corrente através dos eléctrodos, para impedir lesdes no doente e danos no equipamento,
desde que o desfibrilhador seja utilizado em conformidade com as instrugdes do fabricante. Utilize apenas
acessarios especificados pela lvy (consulte a seccdo Acessorios).

5.9 Amplitude do sinal

& ADVERTENCIA: a amplitude minima do sinal da "onda R" fisiolégico do doente é de 0,5 mV.
A utilizacdo do Modelo 7600/7800 abaixo do valor de amplitude supramencionado pode causar resultados inexactos.

5.10 EMC

Este equipamento foi certificado como estando protegido contra emissdes e possuindo imunidade de acordo com a
norma IEC-60601-1-2:2014 para uso em hospitais e pequenas clinicas

A ATENCAO: o equipamento médico necessita de precaucdes especiais relativas 8 EMC e tem de ser instalado
e posto a funcionar de acordo com as informacdes de EMC fornecidas no Manual de instrucdes.

& ATENCAO: o equipamento de comunicacdes por RF, portatil e mével, pode afectar equipamento médico
eléctrico.

A ADVERTENCIA: este dispositivo no foi testado para uso na presenca de varias potenciais fontes de
EMC/EMI, como diatermia, identificacao por radiofrequéncia (RFID), sistemas de seguranca electromagnética (por
ex., detectores de metais), etc. E necessario ter cuidado se operar este dispositivo na presenca desses dispositivos.

& ADVERTENCIA: o Modelo 7600/7800 nio deve ser utilizado em posicao adjacente ou empilhada sobre
outro equipamento. Contudo, se for necessario colocar o aparelho em posicéo adjacente ou empilhada, devera
observar-se 0 Modelo 7600/7800 para verificar se funciona normalmente na configuragdo em que ira ser utilizado.

5.11 Acessorios

& ADVERTENCIA: a utilizacdo de outros acessorios além dos especificados na sec¢io Acessorios deste
manual podera resultar no aumento de emissdes ou na diminuicdo da imunidade do equipamento.

8 Manual de operacéo do modelo 7600/7800



SEGURANCA

5.12 Orientacdes e declaracfes do fabricante - Emissdes electromagnéticas

Orientacdes e declaragfes do fabricante — Emissdes electromagnéticas
O monitor Modelo 7600/7800 foi concebido para ser utilizado no ambiente electromagnético
abaixo especificado. O cliente ou o utilizador do Modelo 7600/7800 devem garantir que 0 monitor
é utilizado num ambiente com essas caracteristicas.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente electromagnético - orientagdes
Emissdes de RF Grupo 1 O Modelo 7600/7800 utiliza energia de RF apenas
CISPR 11 por Classe B para o seu funcionamento interno. Por conseguinte,
irradiacéo as suas emissdes de RF sdo muito baixas e ndo é

provavel que causem qualquer interferéncia no
equipamento electrénico préximo.

Emissdes de RF Classe B O Modelo 7600/7800 é adequado para utilizagdo em
CISPR 11 por todo o tipo de instalacGes, excepto habitacdes e
conducdo locais ligados directamente a rede eléctrica publica
EmissBes harmonicas Classe A de baixa tensdo que fornece energia a edificios de
IEC 61000-3-2 habitac&o.

Flutuaces da Classe A

tensdo/emissoes
intermitentes
IEC 61000-3-3
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5.13 Orientacdes e declarag6es do fabricante - Imunidade electromagnética

Orientacdes e declarag6es do fabricante — Imunidade electromagnética

O monitor Modelo 7600/7800 foi concebido para ser utilizado no ambiente electromagnético abaixo
especificado. O cliente ou o utilizador do Modelo 7600/7800 devem garantir que o monitor é utilizado num
ambiente com essas caracteristicas.

Teste de Nivel de teste IEC Nivel de Ambiente electromagnético -
imunidade 60601 conformidade orientacdes
Descarga +8 kV contacto +9 kV contacto O chéo deve ser de madeira, cimento ou
electrostatica (ESD) mosaico de cerdmica. Se o chdo estiver
IEC 61000-4-2 +15kV ar +15kV ar coberto por material sintético, a

humidade relativa devera ser de, pelo
menos, 30%.

Corrente eléctrica

+2 kV para linhas

+3 kV para linhas

A qualidade da rede eléctrica deve

transitoria de fornecimento de | de fornecimento de | corresponder a de um ambiente
répida/rajada energia energia comercial ou hospitalar tipico.
IEC 61000-4-4

+1 kV para linhas +1,5 kV para linhas

de entrada/saida de entrada/saida

Frequéncia de Frequéncia de

repeticdo 100 kHz repeticdo 100 kHz
Sobretensédo +1 kV modo +1,5 kV modo A qualidade da rede eléctrica deve
IEC 61000-4-5 diferencial diferencial corresponder a de um ambiente

comercial ou hospitalar tipico.
2 kV modo comum | +3 kV modo
comum

Quedas de tensdo, 0% Ur: 0,5 ciclo 0% Ur: 0,5 ciclo A qualidade da rede eléctrica deve
curtas interrupcBes | a0, 45, 90, 135, a0, 45, 90, 135, corresponder a de um ambiente

e variagbes de
tensdo em linhas de
entrada para
fornecimento de
energia
IEC61000-4-11

180, 225, 270 e 315
graus.

0% Ut: 1cicloe
70% U-+; 25/30
ciclos.

Fase Unica: a0
graus

0% U-+; 250/300
ciclos.

180, 225, 270 e 315
graus.

0% Ut: 1cicloe
70% U+; 25/30
ciclos.

Fase Unica: a0
graus

0% U-+; 250/300
ciclos.

comercial ou hospitalar tipico. Se o
utilizador do Modelo 7600/7800
necessitar de utilizar o monitor
continuamente durante falhas de
energia eléctrica, recomenda-se a
ligacdo do Modelo 7600/7800 a uma
fonte de alimentacéo ininterrupta.

Campo magnético 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos da frequéncia de
da frequéncia de energia devem situar-se a niveis
energia (50/60 Hz) | 50 Hz ou 60 Hz 50 Hz e 60 Hz caracteristicos de um local tipico num
IEC 61000-4-8 ambiente comercial ou hospitalar
tipico.
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Orientacdes e declarag6es do fabricante — Imunidade electromagnética

O monitor Modelo 7600/7800 foi concebido para ser utilizado no ambiente electromagnético abaixo especificado. O cliente ou
o utilizador do Modelo 7600/7800 devem garantir que o monitor é utilizado num ambiente com essas caracteristicas.

Teste de
imunidade

Nivel de teste IEC
60601

Nivel de
conformidade

Ambiente electromagnético - orientacdes

RF por conducdo
IEC 61000-4-6

RF por irradiacao
IEC 61000-4-3,
incluindo a
Clausula 8.10,
Tabela 9, para a
proximidade aos
dispositivos sem
fios.

3Vrms

150 kHz a 80 MHz
6 Vrms em bandas
ISM entre 0,15 MHz
e 80 MHz

80% AM @ 2 Hz

3V/m

80 MHz a 2,7 GHz
80% AM @ 2 Hz
Incluindo a Clausula
8.10, Tabela 9, para

a proximidade aos
dispositivos sem fios

5Vrms

150 kHz a 80 MHz
6 Vrms em bandas
ISM entre 0,15 MHz
e 80 MHz

80% AM @ 2 Hz

10 V/m

80 MHz a 2,7 GHz
80% AM @ 2 Hz
Incluindo a Clausula
8.10, Tabela 9, para

a proximidade aos
dispositivos sem fios

N&o deve ser utilizado equipamento de comunicagdes de
RF, portatil e mdvel, a uma distancia de qualquer parte
do Modelo 7600/7800, incluindo cabos, que seja inferior
a distancia de separacdo recomendada, calculada a partir
da equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacao recomendada
d=12-/p

d= 1,2_,||'_p80 MHz a 800 MHz

d= 2,3_‘.'_p800 MHz a 2,7 GHz

Em que p é o valor maximo da poténcia de saida do
transmissor, em watts (W), de acordo com o fabricante do
transmissor, e d € a distancia de separacdo recomendada em
metros (m).

As intensidades de campo dos transmissores de RF fixos,
conforme determinado num estudo de campo
electromagnético?, devem ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada intervalo de frequéncia®

Pode ocorrer interferéncia na proximidade de equipamento
marcado com o seguinte simbolo:

Q)

NOTA 1 - a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.

NOTA 2 — estas orientaces poderdo ndo se aplicar a todas as situacfes. A propagacgdo electromagnética é afectada pela absorcéao e reflexo de estruturas,

objectos e pessoas.

@ Teoricamente, nédo é possivel prever com rigor as intensidades de campo de transmissores fixos, tais como estacdes base de radiotelefones
(telemdveis/sem fios) e radios moveis terrestres, radio amador, difusdo de radio AM e FM e difusdo de TV. Para avaliar o ambiente electromagnético
devido a transmissores de RF fixos, deve considerar-se a realizagdo de um estudo de campo electromagnético. Se a intensidade do campo avaliada no local
onde o Modelo 7600/7800 é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF supracitado, deve inspeccionar-se 0 Modelo 7600/7800 para confirmar que
funciona normalmente. Caso se observe um desempenho anormal, poderao ser necessarias medidas adicionais, tais como a reorientagdo ou a relocalizagéo

do Modelo 7600/7800.

P No intervalo de frequéncia de 150 KHz a 80 MHz, as intensidades do campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Manual de operacéo do modelo 7600/7800
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5.14 Descricao dos simbolos utilizados

Consultar as instrucfes de utilizacdo A Adverténcia

Peca aplicada de Tipo CF, Atencéo
A prova de desfibrilhador

B

4

T . . Conformidade com a directiva relativa a

Conector de ligagdo a terra equipotencial R 0 H S restricdo do uso de determinadas
substancias perigosas em equipamentos

eléctricos e electrénicos (RoHS)

Tipo/classificacdo dos fusiveis Sinal de saida

Inseguro em condicdes de RM Sinal de entrada
Terra (solo) Sinal de entrada/saida
Fabricante

Ligar/Em espera

Data de fabrico Alarme silenciado

BEG G

Conformidade com a directiva relativa Corrente alterna
aos residuos de equipamentos eléctricos

e electrénicos (REEE)

Perigo de choque eléctrico: ndo remova tampas ou painéis. Remeta a assisténcia para pessoal
técnico qualificado.

~ WEeI® [P o
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DESCRICAO DO MONITOR

6.0 DESCRICAO DO MONITOR

O Modelo 7600/7800 é um monitor de disparo cardiaco facil de usar que possui uma tela de LCD touchscreen com
cores brilhantes. O Modelo 7600/7800 exibe dois vetores de ECG simultaneos e a frequéncia cardiaca do paciente.
O vetor de ECG de disparo (forma de onda de ECG superior) pode ser selecionado nas derivacgdes I, 11, 111 ou
automatico. O segundo vetor de ECG (forma de onda de ECG inferior) pode ser selecionado nas derivagdes I, 11 ou
I11. Além disso, limites maximo e minimo de alarme de frequéncia cardiaca podem ser ajustados a frequéncia
cardiaca do paciente para que uma violacdo desses limites produza uma indicacdo audivel e visual da violacéo.

O visor colorido do Modelo 7600/7800 inclui linhas de ECG duplas, nimeros grandes de frequéncia cardiaca e
caracteres alfanuméricos de outros dados, mensagens de alarme, menus e informag6es do usuario.

O monitor Modelo 7600/7800 destina-se principalmente para ser usado em pacientes nas aplicacbes que
exijam sincronizacgdo precisa de ondas de radio, como estudos de imagem cronometrados.

O Modelo 7600/7800 inclui um recurso de selecio AUTOMATICA de derivacio (somente derivacio de
disparo). Quando selecionado, esse recurso determinara qual derivacéo (I, Il ou I11) fornece o sinal de ECG
de melhor qualidade e, assim, um disparo cardiaco mais confiavel.

O Modelo 7600/7800 tem um conector RS-232 micro-D eletricamente isolado que fornece comunicacéo
bidirecional entre 0 monitor e o console externo para a transferéncia de dados de ECG.

O Modelo 7600/7800 esta disponivel com opcdes diferentes; nem todas as opg¢des estdo incluidas em todos
0s monitores. Um gravador integral opcional esté disponivel. A configuracdo das funcdes do gravador é
feita por meio dos menus de touchscreen do monitor.

O Modelo 7600/7800 é adequado para ser usado na presenca de eletrocirurgia.

O Modelo 7600/7800 néo deve ser usado com nenhuma outra unidade de monitoramento fisiolégico.

O Modelo 7600/7800 limita-se a ser usado em um paciente de cada vez.

Somente o Modelo 7800:

O Modelo 7800 tem hardware e software especiais que permitem medir a impedéancia entre a pele e o eletrodo.

O Modelo 7800 fornece dois canais Ethernet de um Unico conector RJ45. O primeiro canal fornece
comunicacdo bidirecional entre 0 monitor e o console de TC para a transferéncia dos dados de ECG, dos
dados de tempo de disparo e o recebimento das informacdes de identificacdo do paciente. O segundo canal
fornece dados de ECG para o visor do gantry de TC. Essas fungdes sé funcionardo quando o Modelo 7800
estiver conectado eletricamente a um console de TC e ao gantry de TC capaz de exibir dados de ECG.

O Modelo 7800 tem uma unidade USB que permite ao operador armazenar e recuperar dados de ECG em
um dispositivo de memoéria USB.

O Modelo 7800 tem um conector D-subminiatura de 9 pinos auxiliar, que fornece uma interface
personalizada para instalacGes especificas.
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6.1 Finalidade

Os monitores de disparo cardiaco da série 7000 da lvy Biomedical sdo instrumentos simples de usar para monitorar
ECG e frequéncia cardiaca. Foram desenvolvidos para serem usados na UTI e em centros cirdrgicos, podendo emitir
um alarme quando a FC estiver fora dos limites predefinidos. Também fornecem um pulso de saida sincronizado
com a onda R para aplicacBes que precisam de sincronizacao precisa de ondas de radio.

6.2 Populacéo de pacientes

O monitor de disparo cardiaco Modelo série 7000 foi desenvolvido para realizar monitoramento de ECG e deteccéo
de pulso da onda R em pacientes adultos, geriatricos, pediatricos e neonatais. A sincronizacdo da onda R
normalmente é usada para passagem de scanners nucleares, scanners de TC ou outros dispositivos de imagem.

6.3 Contraindicacdes

O Modelo série 7000 limita-se a ser usado por profissionais médicos treinados e qualificados. Este dispositivo ndo
deve ser usado como equipamento de suporte a vida ou para realizar diagnosticos cardiacos. O produto ndo deve ser
usado para monitoramento doméstico nem em ambientes de MRI.

6.4 Classificacdo (de acordo com ANSI/AAMI ES60601-1)

Protecéo contra choque elétrico: Classe 1.

Grau de protegdo contra choque elétrico: Peca aplicada tipo CF. Resistente ao desfibrilador: ECG
Grau de protegdo contra a entrada prejudicial de agua: Equipamento comum IPX1 de acordo com IEC-60529
Métodos de manutencéo e limpeza: Consulte a secdo Manutencéo e limpeza deste manual
Grau de seguranca da aplicacdo na presenca de uma Equipamento ndo adequado para uso na presenca de uma
mistura anestésica inflamavel com ar ou oxigénio mistura anestésica inflamavel

ou 6xido nitroso:

Modo de operagéo: Continuo
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6.5 Controles e indicadores

Teclas basicas

. Quando o monitor esta conectado a uma fonte de alimentacdo CA, o interruptor Power
On/Standby, quando pressionado, fornece energia aos circuitos eletrénicos do monitor. Pressione
essa tecla novamente para desconectar a energia dos circuitos eletrénicos do monitor.

A AVISO: Para desconectar o monitor da rede elétrica, desconecte o cabo de alimentacdo CA.

O interruptor Alarm Mute desativa os alarmes audiveis. Pressione essa tecla novamente para
retornar os alarmes ao funcionamento normal.

Frequéncia cardiaca (BPM)

Tecla de toque 7800
Measure Impedance
(Somente o
Modelo 7800)

MY | MEASURE |
|_IMPEDANCE \ <«— Simulador de ECG de 4

Leituras de ——— > derivagbes RA, RL, LL, LA
impedancia em kQ ————> [
(Somente o Modelo 7800)
) i TUI | —— Formas de onda de
Status da radiografia ECG duplas e
(Somente o Modelo 7800) simultaneas com
- selecdo de derivacédo
- gl <«——  Conector do cabo
A de paciente de ECG
i de 6 pinos
o) ngEIDMEDICAL

Interruptor Power
On/Standby (tecla basica) L

Modelo 7800 mostrado

Rede elétrica

|
Indicador de LED Interruptor Alarm Mute Teclas de toque

(Tecla bésica) programaveis
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6.6 Exibicao

FREQUENCIA CARDIACA: Exibida em numerais grandes em batimentos por minuto (BPM) na parte superior da tela.

ECG: Formas de onda de ECG duplas e simultaneas sdo exibidas na tela movendo-se da esquerda para a direita.
A linha de ECG de disparo é exibida na parte superior e a segunda linha de ECG é exibida na parte inferior.

CONFIGURACAO: As selecdes sdo feitas nos menus da touchscreen. As selecdes de derivacio sio exibidas a
direita de seus respectivos tracos. Filter ON/OFF é exibido no canto superior direito da tela. Os limites de alarme sdo
exibidos diretamente sob a frequéncia cardiaca.

Medida de impedancia (somente modelo 7800): Exibe o valor medido da impedancia entre a pele do paciente e
cada eletrodo de ECG individual (RA, LA, LL, RL). As medidas de impedéancia estéo localizadas no canto superior
esquerdo da tela.

Status da radiografia (somente modelo 7800): Exibe o status da radiografia do scanner de TC. A mensagem de
status da radiografia esta localizada no canto superior esquerdo da tela. As mensagens exibidas sdo: XRAY OFF,
XRAY ON ou XRAY DISCONNECT.

6.7 Mensagens de alarme

ALARM MUTE: Um SINAL DE LEMBRETE que indica que os alarmes sonoros foram
desativados.
Observagdo: ALARM MUTE é equivalente a AUDIO OFF.

As seguintes indicagdes de alarme sdo exibidas no video inverso. As indica¢des de alarme aparecem no centro da
tela e piscam uma vez por segundo.

LEAD OFF: Um ALARME TECNICO que indica que uma derivacio foi desconectada. A
mensagem de alarme LEAD OFF aparecerd depois de 1 segundo da deteccéo.

CHECK LEAD: Um ALARME TECNICO que indica que um desequilibrio entre as derivaces
foi detectado. A mensagem de alarme CHECK LEAD aparecera depois de 1
segundo da detecgéo.

HR HIGH: Um ALARME DO PACIENTE que indica que o limite maximo de frequéncia
cardiaca foi excedido por trés segundos.

HR LOW: Um ALARME DO PACIENTE que indica que o limite minimo de frequéncia
cardiaca foi excedido por trés segundos.

ASYSTOLE: Um ALARME DO PACIENTE que indica que o intervalo entre os batimentos
cardiacos foi excedido por seis segundos.

& AVISO: O monitor liga com alarmes sonoros pausados por 30 segundos. Outras opg¢des de configuragdo estéo
disponiveis sob solicitacdo.

6.8 Teclas de toque programaveis

Pressionar uma tecla de toque programavel exibird outros niveis de menu ou ativard uma funcdo apropriada. As
fungdes de menu sdo descritas em Estrutura de menus.
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6.9 Estrutura de menus

MEDIR
IMPEDANCIA

MENU PRINCIPAL:

EXIBIR ECG OPGOES CONGELAR IMPRIMIR
MENU MENU MENU DIRETO
A 4
DISPARO TAMANHO Data/Hora VOL QRS
AUTO 10 MM/MV DESLIGAR
PROXIMO
SEGUNDO FILTRO VOL ALARME
DERIVAGAO | LIGAR MEDIO
MODO DE
VELOCIDADE BLOQUEIO P N} GRAVACAO LIMPAR
25 MM/S LIGAR DIRETO MEMORIA
Limites de
alarme
DETECTAR
TESTE MARCA.PASSO MODO COPIAR PARA
MENU LIGAR BAIXO ADULTO UNIDADE USB
PRINCIPAL PRINCIPAL 0 PRINCIPAL PRINCIPAL
MENU MENU MENU MENU
N2
1 ALTO
TAXA SIM USB -
DESLIGAR MENU g
AJUSTAR
v SELECOES DE TECLA
AJUSTAR MENU EXIBIR MENU OPCOES
2~ Disparo: Derivacdo | — 1l - 1l - AUTO  Volume QRS: Desligar, Baixo, Alto
Segundo: Derivacdo | — 11 - 111 Volume do alarme: Baixo, Médio, Alto
p—— Velocidade: 25mm/s e 50mm/s Modo de gravador: Direto, Cronometrado, Atraso
TESTE Modo: Adulto, Ped/Neo
DESLIGADO MENU ECG
Tamanho: 5, 10, 20, 40mm/mV
Filtro: Ligar, Desligar Selecbes somente do Modelo 7800:
PRINCIPAL Bloqueio P: Ligar, Desligar Medir impedancia
MENU Detectar marca-passo: Ligar, Desligar  Menu USB

Manual de operacéo do modelo 7600/7800
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6.10 Painel traseiro

&) ®

Simulador de ECG de 4 micro-D de 9 pinos
derivaces RA, RL, LL, LA - | ==t = B S : RS-232

*
Conector BNC i, ot o EEEEN

SAIDA
SINCRONIZADA

) -

Conector RJ45 ! L Q <+— D-subminiatura de

@ S0 . 9 pinos AUXILIAR
ETI!EMET

Tomada ¥4 estéreo
SAIDA DE ECG

- 'Tag

ETHERNET — .4 LA

(Somente o Modelo 7800) stchRONz: Rs232 ECG AUKILIARY (Somente o
Modelo 7800)

Etiqueta do

nimero de série ALY =0 m'“ EH[’

1PX4 0413

e \|/
w20z YL

Il hazars il ||mmuum

Tt b e
Madein 54
. 100-120% wm-im-& 4/ I \§
Aterramento PEQ m S I
Y TOSAL 250¥
F
LELTENY -

llllll.lj_-

Fusiveis
(Atras do painel)

Médulo de entrada de energia

Entrada da rede elétrica Modelo 7800 mostrado

6.11 ClassificacOes de fusivel

Os fusiveis estdo localizados atras da tampa do médulo de entrada de energia. Para substituir os fusiveis, desconecte
0 cabo de alimentacdo CA. Remova a tampa do médulo de entrada de energia e substitua os fusiveis somente por
outros de mesma classificacdo e tipo: T 0.5AL, 250V.
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6.12 Descricao do painel traseiro

Os itens a seguir estdo localizados no painel traseiro.

ENTRADA DA REDE ELETRICA: Receptaculo para um cabo de alimentacdo CA padrao.

& CUIDADO: Quando o monitor estiver conectado a outra parte do equipamento, sempre verifique se cada
parte do equipamento conectado tem sua prépria conexao de aterramento separada.

N4o tente conectar cabos a esses conectores sem entrar em contato com o Departamento de engenharia biomédica.
Isso garante que a conexdo esteja em conformidade com os requisitos de corrente de fuga de um dos seguintes
padres aplicaveis: ANSI/AAMI ES60601-1:2005, CAN/CSA-C22.2 No.60601-1:08 e CE-MDD 93/42/EEC.

A tensdo maxima ndo destrutiva que pode ser aplicada a esses conectores é 5V.

SAIDA SINCRONIZADA: Um conector tipo BNC com saida de pulso sincronizada com o pico da onda R. A
amplitude do pulso de sincronizacéo é configurada na fabrica: 0 a +5V, +5V a 0V, -10V a +10V ou +10V a -10V.
Larguras de pulso de sincronizagao disponiveis: 1 ms, 50 ms, 100 ms e 150 ms.

ATERRAMENTO PEQ: Equalizagéo potencial - Uma conexao de aterramento que pode ser usada para garantir
que nenhuma diferenca em potencial possa se desenvolver entre este equipamento e outro equipamento elétrico.

FUSIVEL.: Substitua somente pelo mesmo tipo e classificacdo de fusivel indicados na etiqueta de classificagdo do
fusivel: T 0.5AL, 250V.

SAIDA DE ECG: E uma tomada estéreo de ¥ polegada com uma saida analégica de forma de onda de ECG na ponta,
saida de pulso sincronizado no anel e terminal comum na luva. Limite de largura de banda de 100 Hz.

RS-232: Um conector RS-232 micro-D eletricamente isolado para comunicagéo do dispositivo. O conector RS-232
fornece 6V e -6V com uma corrente maxima de 20mA.

AUXILIAR (Somente o Modelo 7800): Um conector D-subminiatura de 9 pinos que fornece uma interface
personalizada para instalagdes especificas. A saida auxiliar fornece +5V e -12V com uma corrente maxima de 12 mA.

ETHERNET (somente o0 Modelo 7800): Saida Ethernet de dois canais que fornece um protocolo Ethernet (10Base-T,
IEEE 802.3) de um Unico conector RJ45. O primeiro canal conecta o Modelo 7800 e o console do scanner de TC para
compartilhar dados e opcdes de controle. Um segundo canal Ethernet do mesmo conector fornece dados de ECG para o
visor do gantry de TC.

ETIQUETA DO NUMERO DE SERIE: A etiqueta do nimero de série indica 0 modelo e um niimero de série
exclusivo para 0 monitor.

& AVISO: O uso do equipamento ACESSORIO n&o condizente com os requisitos de seguranca equivalentes
deste equipamentos podem levar a um nivel reduzido de seguranca do sistema resultante. As consideracoes
relacionadas a escolha de acessorios devem incluir:

e Uso do acessdrio PERTO DO PACIENTE
e Evidéncia de que a certificagio de seguranca do ACESSORIO foi realizada de acordo com o padréo
nacional harmonizado IEC 60601-1 e/ou IEC 60601-1-1 apropriado
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7.0 CONFIGURACAO DO MONITOR

7.1 Instalacdo do monitor

& CUIDADO: A Underwriters Laboratory (UL) ndo testou/aprovou o Modelo 7600/7800 com suporte
movel (N/P da Ivy: 590441) como um sistema.

1. Monte o suporte moével (N/P da lvy: 590441) seguindo as Instrugdes de montagem do suporte mével GCX
Light Duty (DU-RS-0025-02).

2. Alinhe o monitor e a placa do adaptador com o adaptador de montagem do suporte movel (Fig. 1).

Fig. 2

3. Puxe o pino de seguranca para baixo e deslize o monitor no adaptador de montagem do suporte moével
(Fig. 2). Solte o pino de seguranga e verifique se ele estd encaixado na placa do adaptador do monitor.
A placa do adaptador tem um orificio para permitir o encaixe do pino de seguranca no monitor.

4. Aperte os dois parafusos de nailon no adaptador de montagem do suporte mével girando-os no sentido horério.

7.2 Para configurar o instrumento para operagao
1. Conecte o cabo de alimentacdo hospitalar desconectavel fornecido no monitor. Conecte a outra extremidade
em uma fonte de alimentacdo CA (100-120 V~ ou 200-230 V~).
& CUIDADO: A confiabilidade do aterramento sé € garantida quando o equipamento esta conectado a um
receptaculo equivalente com a classificacdo “Nivel hospitalar”.

2. Pressione o interruptor Power On/Standby no lado esquerdo do painel frontal para ligar o equipamento.

3. Conecte o cabo do paciente ao conector de ECG no painel lateral.

A AVISO: Passe com cuidado os cabos do monitor (cabos do paciente, cabos de alimentacdo etc.) para reduzir a
possibilidade do perigo de tropeco.
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7.3 Definicdo de data e hora

Use o procedimento a seguir para definir a data e hora. A hora é indicada no canto superior direito do ecra.

1. Pressione atecla de toque [OPTIONS MENU] no menu principal.

2. Pressione as teclas de toque {> e/ em DATE/TIME para selecionar MONTH.

3. Pressione [NEXT -- >] para ir até a configuracdo DAY. Use as teclas de toque Hes para aumentar ou
diminuir a configuracdo de dia.

4. Pressione [NEXT -- >] para ir até a configuracdo YEAR. Use as teclas de toque He para aumentar ou
diminuir a configuracgdo de ano.

5. Pressione [NEXT -- >] para ir até a configuracdo HOUR. Use as teclas de toque Hels para aumentar ou
diminuir a configurag&o de hora.

6. Pressione [NEXT -- >] para ir até a configuragdo MINUTE. Use as teclas Hes para aumentar ou diminuir a
configuracdo de minuto.

7.4 Definicdo de QRS e volume do alarme
Utilize o procedimento seguinte para definir o volume do QRS e de alarme.

1. Pressione atecla de toque [OPTIONS MENU] no menu principal.

2. Pressione a tecla de toque [QRS VOL] para selecionar o volume de QRS. As op¢des sdo OFF, LOW ou HIGH.

3. Pressione a tecla de toque [ALARM VOL] para selecionar o volume de alarme. As opc8es sdo: LOW,
MEDIUM ou HIGH.

Quando todas as configuracdes de data, hora e audio estiverem corretas, pressione [MAIN MENU] para retornar a
tela de monitoramento principal.

7.5 Definicdo dos limites de alarme

1.  Pressione a tecla de toque [OPTIONS MENU] no menu principal.

2. Pressione as teclas de toque HR LOW {> eV em ALARM LIMITS para selecionar os limites minimos de
frequéncia cardiaca. As op¢oes variam de 10 BPM a 245 BPM em incrementos de 5 BPM.

3. Pressione as teclas de toque HR HIGH {> e/ em ALARM LIMITS para selecionar os limites maximos de
frequéncia cardiaca. As op¢des variam de 15 BPM a 250 BPM em incrementos de 5 BPM.

7.6 Definicao da velocidade do sinal

1.  Pressione a tecla de toque [DISPLAY MENU] no menu principal.
2. Pressione a tecla de toque [SPEED] para selecionar a velocidade do sinal. As op¢des sdo 25 e 50 mm/s.

& CUIDADO: A tecla de toque [SPEED] também muda a velocidade do gravador.
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7.7 Configuracdes padrao

Para redefinir o monitor com as configura¢des padrao, desligue o monitor pressionando o interruptor Power
On/Standby; em seguida, volte a ligar o monitor pressionando novamente o interruptor Power On/Standby.

Configuracao Padrdo inicial
Configuracdo de idioma Inglés (depende da configuracdo)
Tamanho de ECG 10 mm/mV
Derivacdo de disparo 11 ou Auto (depende da configuracdo)
Segunda derivacédo I
Filtro LIGAR
Limite de impedéancia 50 kQ (depende da configuragdo)
Limite minimo de frequéncia cardiaca 30
Limite maximo de frequéncia cardiaca 120
Velocidade do sinal 25 mm/s
Gravador Direto
Volume QRS Desligar
Volume do alarme Médio
Teste interno Desligar
Taxa do simulador Desligar
Alarmes 30 segundos ou Desligar (depende da configuracdo)
Polaridade de disparo Positiva ou Negativa (depende da configuracdo)
Blogueio P Ligar ou Desligar (depende da configuracdo)
Detectar marca-passo Ligar ou Desligar (depende da configuracdo)

As configuragdes padrdo/armazenadas podem ser personalizadas (senha obrigatoria) por uma organizagdo
responsavel. Para obter informagdes sobre como ativar esse recurso, entre em contato com a Ivy Biomedical
Systems pelo nimero (203) 481-4183.
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8.0 SAIDA SINCRONIZADA
(Disparo)

8.1 O pulso de sincronizacao

A saida sincronizada de ECG produz um pulso de disparo que comega no pico de cada onda R, que esta disponivel
no conector BNC de SAIDA SINCRONIZADA e no conector de SAIDA DE ECG (anel na tomada estéreo de %”)
no painel traseiro do monitor. Conecte a saida sincronizada do monitor ao dispositivo que esta sendo sincronizado.

Veja abaixo o tempo do pulso de disparo em compara¢do com a forma de onda de ECG.

<
PicodaondaR ' 100 ms'

Marca de disparo

N

8.2 Marca de disparo

A saida de disparo sincronizada esta sempre ativa. A parte da forma de onda de ECG que corresponde ao tempo do
pulso de sincronizagao esta realcada em vermelho.

Se a funcéo de disparo parecer errada, verifique o seguinte:

. Selecione a derivagdo com a maior amplitude, normalmente a derivacéo I1, ou selecione AUTO.
. A colocagéo correta dos eletrodos de ECG. Os eletrodos de ECG talvez precisem ser reposicionados.
. Os eletrodos de ECG ainda tém gel condutor Umido.

8.3 Bloqueio de polaridade (BLOQUEIO P)

Com os ECGs de alguns pacientes, a forma de uma onda T alta ou onda S profunda as vezes corresponde aos
critérios usados para detectar a onda R. Quando essa situagdo ocorre, 0 monitor detecta corretamente aonda R e
detecta incorretamente a onda T ou onda S, provocando um disparo duplo. O algoritmo de controle de polaridade
(P-Lock) reduz o namero de disparos falso quando ocorrem ondas T altas ou ondas S profundas. O algoritmo
P-Lock permite que o Modelo 7600/7800 detecte e dispare somente no pico da onda R, rejeitando a maioria das
ondas T altas e das ondas S profundas que podem ter causado disparos falsos.

Para ligar/desligar P-Lock, siga estas etapas:

1. Pressione atecla de toqgue [ECG MENU] no menu principal.
2. Pressione a tecla de toque [P-LOCK] para selecionar P-LOCK. As op¢des sdo ON e OFF.
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9.0 MONITORAMENTO DE ECG

Formas de onda de ECG duplas e simultaneas se movem na tela da esquerda para a direita. A forma de onda superior
(disparo) é usada para disparo cardiaco. O traco inferior (segundo) é usado somente para exibigdo. As selecGes de
derivacéo sdo exibidas a direita de suas respectivas formas de onda. A frequéncia cardiaca e os limites de alarme de
frequéncia cardiaca sdo exibidos na parte superior da tela. As indicacdes de alarme aparecem no centro da tela e piscam
uma vez por segundo. Além disso, um simbolo de coracdo pisca sempre que um batimento cardiaco é detectado.

9.1 Considerac0es de seguranca

& AVISO: Este monitor € fornecido com fios condutores. Néo use cabos e derivagdes com fios ndo protegidos
que tém condutores expostos na extremidade do cabo. Cabos e fios condutores ndo protegidos podem provocar um
risco elevado de consequéncias adversas para a sadde ou morte.

A CUIDADO: Os eletrodos de ECG sdo descartaveis. Nao tente reutilizar.

& CUIDADO: As conexdes do paciente de ECG sdo pecas eletricamente isoladas Tipo CF *l?l* Para conexdes
de ECG, use sondas isoladas. N&o deixe as conexdes do paciente em contato com outras pecas condutoras, incluindo
aterramento. Consulte as instrucdes para conexfes do paciente neste manual.

A CUIDADO: A corrente de fuga ¢ limitada internamente por este monitor a menos de 10 pA. No entanto,
sempre considere a corrente de fuga cumulativa que pode ser causada por outro equipamento usado no paciente e
neste monitor a0 mesmo tempo.

& CUIDADO: O Modelo 7600/7800 é compativel com dispositivos eletrocirirgicos HF. Quando usadas com
dispositivos eletrocirdrgicos HF, as pecas aplicadas do equipamento sdo fornecidas com protecdo contra queimadura
de paciente. Para evitar o potencial de queimaduras da eletrocirurgia nos locais de monitoramento de ECG, conecte
corretamente o circuito de retorno da eletrocirurgia conforme descrito pelas instruc@es do fabricante. Se conectadas
incorretamente, algumas unidades de eletrocirurgia podem permitir que a energia retorne pelos eletrodos.

& CUIDADO: Os transitérios de monitoramento de isolamento de linha podem parecer formas de onda
cardiacas reais e, assim, inibir alarmes de frequéncia cardiaca. Para minimizar esse problema, garanta que os
eletrodos e cabos sejam colocados e dispostos corretamente.
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9.2 Conexdes do paciente

Para garantir a conformidade com as especifica¢es de seguranca e desempenho, use 0s cabos de paciente fornecidos

pela lvy Biomedical Systems (consulte Acessorios). Outros cabos talvez ndo produzam resultados confiaveis.

Use somente eletrodos de ECG de prata/cloreto de prata de alta qualidade ou equivalente. Para obter o melhor
desempenho de ECG, use os eletrodos de ECG fornecidos pela lvy Biomedical Systems (consulte Acessorios).

Use o procedimento a seguir para monitoramento de ECG:

1. Prepare cada local do eletrodo e aplique os eletrodos.

2. Conecte um cabo de paciente de 4 derivacOes a entrada de ECG do monitor.

3. Conecte as derivagOes ao cabo do paciente.

4. Conecte as derivacOes aos eletrodos conforme mostrado abaixo.

Tabela de comparacéao do codigo de cor para derivacdes de paciente:

Tipo de derivacdo

Codigo de cor dos EUA (AHA)

Codigo de cor da UE (IEC)

RA — Right Arm (Brago direito)

Branco

Vermelho

RL - Right Leg (Perna direita) Verde Preto
LL — Left Leg (Perna esquerda) | Vermelho Verde
LA - Left Arm (Braco esquerdo) | Preto Amarelo

Colocagdo recomendada das derivacgdes:

5. Use os procedimentos descritos nas proximas se¢des para configuracGes de limite de alarme, selecéo de
derivacOes, ajuste de amplitude e ativagdo ou desativacdo do filtro.
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9.3 Eletrodos de ECG

Os eletrodos possuem construgdo e qualidade diferentes dependendo do fabricante. No entanto, normalmente
existem dois grupos principais: eletrodos de monitoramento em longo e curto prazo. A Ivy recomenda o uso de
eletrodos de monitoramento em curto prazo que estabilizam mais rapido devido ao maior contetdo de cloreto. Para
obter o melhor desempenho, a Ivy recomenda os eletrodos de ECG da Ivy (N/P da Ivy: 590436).

Antes de aplicar os eletrodos de ECG na pele do paciente, a Ivy recomenda preparar o local do eletrodo esfregando a
pele com uma gaze seca ou um gel preparatério da pele como o gel Nuprep (N/P da Ivy: 590291). Como alternativa,
talvez seja necessario remover cremes ou p6 da pele do paciente usando d&gua morna com sabéo.
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9.4 Medida de impedancia (somente modelo 7800)

O Modelo 7800 tem hardware e software exclusivos que permitem medir e identificar o valor da impedancia entre a
pele do paciente e cada eletrodo de ECG individual (RA, LA, LL e RL).

A finalidade da medicdo de impedancia é verificar a preparacdo correta da pele e a aplicacdo adequada dos eletrodos
de ECG e garantir um bom sinal de ECG e, portanto, um pulso de disparo confiavel. A lvy recomenda que o valor
de impedancia de cada conexdo de ECG seja inferior a 50.000Q (50k€). O uso do tipo errado de eletrodos de ECG,
a aplicacdo incorreta ou a ma preparacdo da pele pode aumentar o valor de impedéancia do eletrodo, causando um
desequilibrio entre as deriva¢des que pode permitir a indugéo do ruido no sinal de ECG, o que pode causar pulso de
disparo sem precisdo.

Medir

Tecla de toque

O valor de impedancia de cada eletrodo de ECG pode ser medido pressionando-se a tecla de toque Measure
Impedance na tela. Observacgdo: O ECG ndo é monitorado durante as medicdes de impedancia. O ECG é
recuperado depois de 8 segundos de pressionar a tecla de toque Measure Impedance.

O valor de impedéncia é exibido no canto superior esquerdo da tela.

Os valores de impedéancia inferiores a 50 kQ sdo exibidos em azul.

Caso algum valor de impedancia de eletrodo esteja acima de 50 kQ, as derivagdes apropriadas piscardo o
valor em vermelho indicando que o valor esté fora da faixa recomendada.

Se as medicOes estiverem em vermelho, remova os eletrodos de ECG e limpe a pele com uma gaze ou um gel
preparatorio da pele como o gel Nuprep (N/P da Ivy: 590291) antes de reaplicar um novo eletrodo de ECG.
Para preparar a pele corretamente, siga as instrucdes indicadas na embalagem do eletrodo de ECG.

Meca novamente a impedancia da pele depois de 1 a 2 minutos de reposicionar os eletrodos na pele do paciente.

impedancia > MEASURE / -
IMPEDANCE )
RA LA LL RL FILTER ON
Valores de —> EEEEEF-{IEE-SNN-1/

impedancia (30 - 120)
em kQ
l‘ N\ "-Jii __.z"“‘\. \J .‘"{f "\'-J\ O\ el ‘J .""‘\/-'
| I I
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9.5 Amplitude (tamanho) da forma de onda de ECG

Use o procedimento a seguir para ajustar a amplitude (tamanho) das formas de onda de ECG exibidas.

1.

2.

Pressione a tecla de toque [ECG MENU] no menu principal. O menu a seguir é exibido.

Pressione a primeira tecla de toque programavel [SIZE] para ajustar a amplitude da forma de onda de ECG.
As opcdes sdo: 5, 10, 20 e 40 mm/mV.

Pressione [MAIN MENU] para voltar ao menu principal.

NE s
m Filtro de rejeigdo
RA LA LL m. FILTER ON e faixa de ECG
15 20 Status

|
N

(30 - 120)

\ \
- N f , /‘"""w'—"‘—J | ..-""\.:—’\.-J | f'"""»,..‘-J N\ e mi'}.o
J 4 4 f |

TAMANHO DE ECG —T T— FILTRO DE REJEIGAO DE FAIXA DE ECG
Tecla de toque Tecla de toque

9.6 Filtro de rejeicao de faixa de ECG

Use o procedimento a seguir para ativar o filtro de rejeicdo de faixa de ECG:

1. Pressione atecla de toqgue [ECG MENU] no menu principal. O menu acima é exibido.

2. Pressione a segunda tecla de toque programavel [FILTER] para alterar a selecdo de ECG NOTCH FILTER.
Selecione entre FILTER ON e FILTER OFF. O indicador do status de FILTER é mostrado no canto superior
direito da tela. O FILTER define a resposta de frequéncia da forma de onda exibida do seguinte modo:

a. Filtrado: 1,5a40Hz ou 3,0a25Hz (depende da configuragéo)
b. Nao filtrado: 0,67 a 100 Hz
3. Pressione [MAIN MENU] para voltar ao menu principal.
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9.7 Selecao de derivacéao

O Modelo 7600/7800 inclui um recurso de selecio AUTOMATICA de derivagio (somente derivacao de disparo).
Quando selecionado, esse recurso determinara qual derivacéo (1, Il ou II) fornece o sinal de ECG de melhor
qualidade e, assim, um disparo cardiaco mais confiavel.

Use o procedimento a seguir para alterar a selecdo de derivacdo do vetor de ECG de disparo (forma de onda de ECG
superior) e o segundo vetor de ECG (forma de onda de ECG inferior).

1. Pressione atecla de toque [DISPLAY MENU] no menu principal. O menu a seguir é exibido.

Q;) 16:26
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2. Pressione a primeira tecla de toquie programavel [TRIGGER] para selecionar a derivacdo de ECG desejada
para a forma de onda de ECG superior. As opg¢des sdo: Derivacdo I, Derivacao I, Derivacao 111 e AUTO.
A derivago selecionada aparecerd a direita da forma de onda de ECG superior.

3. Pressione a segunda tecla de toque programavel [SECONDY] para selecionar a derivacdo de ECG desejada.
As opcoes sdo:
Derivacéo |, Derivacdo Il e Derivagdo I11. A derivacdo selecionada aparecerd a direita da forma de onda de
ECG inferior.

4. Pressione [MAIN MENU] para voltar ao menu principal.
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9.8 Mensagem de sinal baixo

Se a amplitude do sinal de ECG estiver entre 300 pV e 500 pV (3 a 5 mm de amplitude no tamanho 10 mm/mV) por
um periodo de 8 segundos, a mensagem LOW SIGNAL sera exibida em amarelo.

Se a funcdo de disparo parecer errada enquanto a mensagem for exibida, verifique o seguinte:

. Selecione a derivagdo TRIGGER com a maior amplitude, normalmente a derivag&o 11 ou AUTO.
. A colocacdo correta dos eletrodos de ECG. Os eletrodos de ECG talvez precisem ser reposicionados.
. Os eletrodos de ECG ainda tém gel condutor Umido.

9.9 Marca-passo

Use o procedimento a seguir para ativar ou desativar a funcdo de deteccdo do marca-passo:
1. Pressione atecla de toque [ECG MENU] no menu principal.

2. Pressione a tecla de toque [PACER DET] para ativar ou desativar a deteccdo do marca-passo.
e Quando um marca-passo for detectado, um P comegard a piscar no simbolo de coragdo.

e A mensagem PACER DETECT OFF aparecera em vermelho se o circuito de detec¢do do marca-passo néo
estiver ativo.

A AVISO - PACIENTES COM MARCA-PASSO: Os medidores de taxa podem continuar contando a taxa do
marca-passo durante ocorréncias de parada cardiaca ou algumas arritmias. Nao confie totalmente nos SINAIS DE
ALARME do medidor de taxa. Mantenha os PACIENTES com marca-passo sob monitoramento rigido. Consulte a
secio ESPECIFICACOES deste manual para saber a capacidade de rejeigio de pulso do marca-passo deste
instrumento. A rejeigdo de pulso do marca-passo sequencial atrioventricular ndo foi avaliada; ndo confie na rejeigdo
em pacientes com marca-passos de camara dupla.
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9.10 Limites de alarme

1. Pressione a tecla de toque [OPTIONS MENU] no menu principal. O menu mostrado abaixo é exibido.

2. Use as teclas de toque programaveis de seta para cima/para baixo para definir os limites maximo e minimo de
frequéncia cardiaca.

i) Aumenta o limite minimo de frequéncia cardiaca
HR LOW

) Diminui o limite minimo de frequéncia cardiaca

1 Aumenta o limite maximo de frequéncia cardiaca
HR HIGH

4 Diminui o limite méaximo de frequéncia cardiaca

Sempre que vocé pressionar uma tecla, o limite correspondente mudard em 5 BPM. Os limites atuais de HR sao
mostrados na parte superior da tela, diretamente abaixo da leitura de frequéncia cardiaca.

3. Pressione [MAIN MENU] para voltar ao menu principal.

Tipo de alarme Limite padréo
Frequéncia cardiaca baixa 30
Frequéncia cardiaca alta 120
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10.0 OPERACAO DE TRAVAMENTO DO SISTEMA

10.1 Mensagens de status de radiografia (somente modelo 7800)

Quando o Modelo 7800 esta conectado a um scanner de TC pelo conector AUXILIAR do painel traseiro, 0 monitor
pode armazenar dados de ECG e transferir esses dados para uma unidade de memoria USB.

Existem trés mensagens de status de radiografia:

1. XRAY ON: A radiografia do scanner de TC esta ativa ou “LIGADA”. O Modelo 7800 armazenara dados
de ECG durante esse momento.

2. XRAY OFF: A radiografia do scanner de TC esta "DESLIGADA".
3. XRAY DISCONNECT: O Modelo 7800 e o scanner de TC NAO estéo conectados corretamente.

4, STORING DATA: Os dados de ECG estdo sendo armazenados.

L / 16:26
MERSURE
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RA LA LL RL FILTER ON
15 20 5 50
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HENU WENU meny || FREEZE || preect |
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G

11.0 ARMAZENAMENTO E TRANSFERENCIA DE DADOS DE ECG

11.1 Transferéncia de dados de ECG usando a porta USB (somente modelo 7800)

O Modelo 7800 tem uma porta USB que permite ao usuario conectar uma unidade de meméria USB e recuperar até

200 eventos de ECG e dados de impedancia medida armazenados no monitor.

Os dados de ECG sdo armazenados na memdria do monitor quando o sinal de radiografia do scanner de TC esta
ativado. O armazenamento dos dados de ECG para 10 segundos depois do sinal de radiografia ser desativado.

Dados de ECG armazenados (1 evento):

10 segundos antes da radiografia, durante a radiografia e 10 segundos depois da radiografia
Os dados de ECG podem ser baixados para um dispositivo de memoria (no minimo 1 GB) seguindo estas etapas:
Conecte uma unidade de meméria USB na porta USB na lateral do monitor.
Em [OPTIONS MENUY], pressione a tecla de toque [USB MENU].
Pressione a tecla de toque [COPY TO USB DRIVE].

Quando todos os dados tiverem sido baixados na unidade de memoria, pressione [CLEAR MEMORYT] para
excluir os dados de ECG da memoria do monitor ou pressione MAIN MENU para voltar ao menu principal.

el A

11.2 Porta USB

& CUIDADO: A porta USB do Modelo 7800 é usada somente para transferir dados internos para uma midia
externa usando uma unidade de memoéria USB padrdo com uma capacidade minima de 1 GB. A conexao de
qualquer outro tipo de dispositivo USB a essa porta pode resultar em danos ao monitor.

& AVISO: O dispositivo de meméria USB usado com esta porta NAO DEVE SER ALIMENTADO POR
UMA FONTE EXTERNA.

Porta USB

x
A
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12.0 OPERACAO DO GRAVADOR

12.1 Troca de papel

Substitua o rolo de papel térmico do seguinte modo. (O papel do gravador tem N/P da lvy: 590035)

1. Pressione o botdo de ejecdo do papel para abrir a porta na frente do gravador.

Pressione aqui

| ya

Se a porta ndo abrir completamente, puxe-a até abrir completamente.

2. Acesse e remova o rolo de papel gasto puxando-o com cuidado em sua direcéo.
3. Coloque um novo rolo de papel entre as duas guias redondas do suporte de papel.
4, Puxe um pouco de papel do rolo. Verifique se o lado sensivel (brilhante) do papel esta voltado para o

cabecote de impressao. O lado brilhante do papel normalmente fica voltado para dentro do rolo.

—

5. Alinhe o papel com o rolo de impressdo na porta.

Cabecote de
Impressao

Rolo de
Impresséo

6. Prenda o papel no rolo de impressdo e feche a porta.
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12.2 Modos de gravador

Use o procedimento a seguir para selecionar o modo de gravador a ser usado. As opc6es sdo DIRECT, TIMED,
DELAY e XRAY.

1. Pressione a tecla de toque [OPTIONS MENU] no menu principal.

2. Pressione a terceira tecla de toque programavel [REC MODE] para selecionar o modo de gravador.

n:nsuns Yy
upsnnucs
RA LA LL RL FILTER ON
15 20

(30 - 120)
DATE » TIME ALARM LIMITS

Ce) (HIDGEEID

C i
D  (EDEED

ORS voL ALARM VOL REC MODE MODE MAIN
OFF MEDIUM DIRECT _ RDULT MENU

Sele¢do do modo de gravador

Todos os modos de gravador - Para imprimir, pressione a tecla [PRINT] no menu principal. Pressione
[PRINT] novamente para parar a impressao.

Direto - Para imprimir no modo de gravador DIRECT, pressione a tecla [PRINT] no menu principal.
Pressione [PRINT] novamente para parar a impressao.

O gréfico contém configuracdes de parametro e a data/hora.

A velocidade do gréfico e a resolugéo vertical sdo iguais as da tela. Este ¢ identificado com a velocidade
do grafico em mm/s, o modo de gravador e 0s parametros.

Cronometrado - O modo TIMED é iniciado quando se pressiona PRINT e imprime por 30 segundos.

Atraso - O modo de atraso imprime automaticamente 30 ou 40 segundos da forma de onda de ECG ap6s a
ocorréncia de uma condicéo de alarme dependendo da velocidade selecionada:

15 segundos antes e 15 segundos depois a 50 mm/s
20 segundos antes e 20 segundos depois a 25 mm/s
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XRAY (somente modelo 7800) - O modo de radiografia imprime automaticamente 20 segundos da
forma de onda de ECG ap6s a ocorréncia de uma radiografia:

10 segundos antes e 10 segundos apds a ocorréncia de uma radiografia

12.3 Velocidade do gravador
Use o procedimento a seguir para alterar a velocidade do gravador.

Pressione a tecla de toque [SPEED] no [DISPLAY MENU] para selecionar a velocidade do gravador. As
opcOes sdo 25 e 50 mm/s.

OBSERVACAO: A tecla de toque [SPEED] também muda a velocidade da linha de ECG. |

12.4 Exemplos de impressao

Modo DIRETO:

v RABLERES 10 ST oo D

e Y N AN O S M T T i T
—— f— ﬁv&'. Ar ' ﬁV . L i'ﬁ“‘i . - ;ﬁ‘»"’" J- ﬁvw
LEAD T~ HR B0 BPM ~ 9:DEC-20TT "iS:'ESZ‘ﬂ'IREéT_"' : .

Modo da radiografia (somente modelo 7800):

LEAD II ~ FILTERED 10 mm/

|

Y/ _25 mm/S

R

TEAD T
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13.0 MENSAGENS DE ALARME
13.1 Sinais de lembrete

A AVISO: O monitor liga com alarmes sonoros pausados por 30 segundos.
Observacgdo: Outras opgdes estdo disponiveis sob solicitacao.

As mensagens a seguir sdo SINAIS DE LEMBRETE que aparecem no canto superior esquerdo da tela do monitor.
As mensagens de lembrete séo exibidas em letras brancas em um fundo vermelho.

PAUSE: Indica o tempo (segundos) antes de os alarmes sonoros serem ativados.

ALARM MUTE: Os alarmes sonoros foram desativados.
Observacdo: ALARM MUTE é equivalente a AUDIO OFF.

A tecla Alarm Mute permite que o usudrio alterne entre pausar alarmes sonoros por 120 segundos e ativar
alarmes sonoros:

1. Para pausar os alarmes sonoros por 120 segundos, pressione rapidamente a tecla uma vez.
Observagdo: A mensagem de alarme PAUSE aparecera no canto superior esquerdo da tela.

2. Parareativar os alarmes sonoros, pressione rapidamente a tecla uma vez.
A tecla Alarm Mute também permite que o usuario desative 0s alarmes sonoros:

1. Para desativar os alarmes sonoros, pressione e segure a tecla por trés segundos.
Observacéo: O sinal de lembrete ALARM MUTE aparecera no canto superior esquerdo da tela.

2. Parareativar os alarmes sonoros, pressione rapidamente a tecla uma vez.

A AVISO: Todos os alarmes sdo considerados de ALTA PRIORIDADE e exigem aten¢do imediata.

13.2 Alarmes do paciente

As mensagens a seguir séo ALARMES DO PACIENTE que aparecem diretamente abaixo da frequéncia cardiaca na
tela do monitor. Letras brancas em um fundo vermelho piscam uma vez por segundo com um som de alarme sonoro.

HR HIGH: O limite de alarme méaximo de frequéncia cardiaca foi ultrapassado por trés segundos.
HR LOW: O limite de alarme minimo de frequéncia cardiaca foi ultrapassado por trés segundos.

ASYSTOLE: O intervalo entre os batimentos cardiacos foi ultrapassado por seis segundos.
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13.3 Alarmes técnicos

As mensagens a seguir sio ALARMES TECNICOS que aparecem diretamente abaixo da frequéncia cardiaca na tela
do monitor. Letras brancas em um fundo vermelho piscam uma vez por segundo com um som de alarme sonoro.

LEAD OFF: Uma derivagdo foi desconectada. A mensagem de alarme LEAD OFF aparecera depois
de 1 segundo da deteccao.

CHECK LEAD: Um desequilibrio entre as derivacGes foi detectado. A mensagem de alarme
CHECK LEAD aparecera depois de 1 segundo da deteccao.

SYSTEM ERROR: Um defeito do monitor foi detectado. Entre em contato com a equipe de
manutencdo qualificada.

13.4 Mensagens informativas

Mensagem de sinal baixo

Se a amplitude do sinal de ECG estiver entre 300 uV e 500 pV (3 mm a5 mm no tamanho 10 mm/mV) por um
periodo de 8 segundos, a mensagem “LOW SIGNAL” sera exibida em amarelo abaixo da forma de onda de ECC
(consulte a secdo de monitoramento de ECG).

Mensagem de deteccdo de marca-passo
A mensagem “PACER DETECT OFF” aparecerd em vermelho se o circuito de deteccdo de marca-passo for
desativado no menu de ECG.

Mensagem de verificacdo de eletrodo (somente Modelo 7800)

A mensagem “CHECK ELECTRODE” ser4 exibida em amarelo caso algum valor de impedancia de eletrodo seja
superior a 50 kQ. As derivagdes apropriadas piscardo o valor em vermelho indicando que o valor esta fora da faixa
recomendada.
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14.0 TESTE DO MONITOR

& CUIDADO: Em operacdo normal, nenhum ajuste interno ou calibragem é necessario. Testes de seguranga
devem ser feitos somente por equipes qualificadas. As verificacBes de seguranca devem ser realizadas em intervalos
regulares ou de acordo com normas locais ou governamentais. Caso a manutencdo seja necessaria, consulte o
Manual de servico deste equipamento.

14.1 Teste interno

Ligue o monitor pressionando a tecla Power On/Standby do painel frontal. Ouca trés bipes. Pressione a tecla de
toque DISPLAY MENU no menu principal. Em seguida, pressione a tecla de toque TEST MENU. Pressione a tecla
de toque INTERNAL TEST. As opgdes sdo OFF e ON. Quando ativada, a funcdo INTERNAL TEST gera um pulso
de 1 mV a 70 BPM, provocando uma forma de onda e uma indicagdo de 70 BPM na tela e um sinal na tomada
estéreo do painel traseiro e no conector BNC. O TESTE INTERNO verifica as func¢des internas do monitor. Vocé
deve fazer isso sempre que comecar a monitorar um paciente. Se as seguintes indicacdes néo estiverem presentes,
entre em contato com a equipe de manutencéo qualificada.

Para testar alarmes visuais e sonoros:

Se os alarmes estiverem pausados ou silenciados, pressione a tecla para ativar os alarmes. Desconecte o cabo do
paciente. Verifique se a mensagem LEAD OFF ¢ exibida e se o alarme sonoro esta ativado. Com o TESTE INTERNO
ATIVADO, verifique o seguinte: 1) A mensagem LEAD OFF desaparece e 2) O monitor comega a contar QRS.

14.2 Simulador de ECG

O Modelo 7600/7800 tem um simulador de ECG integrado que é usado para verificar a integridade do cabo do
paciente, dos fios condutores e dos circuitos eletrdnicos envolvidos no processamento do sinal de ECG.

Ligue o monitor pressionando a tecla Power On/Standby do painel frontal. Ouca trés bipes. Conecte o cabo do
paciente. Conecte os quatro fios condutores aos terminais do simulador que estao localizados no painel direito do
monitor. Os terminais tém quatro rétulos codificados por cor para facilitar a identificacdo. O simulador gera uma
forma de onda de ECG e a faixa de frequéncia cardiaca entre 10 e 250 BPM (selecionavel pelo usuario).
Operacédo do simulador de ECG

Para ativar o simulador e definir a frequéncia cardiaca, siga o procedimento abaixo:

1. Pressione a tecla de toque DISPLAY MENU no menu principal. Em seguida, pressione a tecla de toque
[TEST MENU].

2. Pressione a tecla de toque SIM RATE para ativar o simulador e percorra as opg¢des de frequéncia cardiaca.
3. Pressione as teclas TFINE TUNEY para alterar a frequéncia cardfaca em incrementos de um.
4. Verifique se a frequéncia cardiaca exibida é equivalente & taxa do simulador selecionada. Verifique se duas

linhas de ECG sdo exibidas.

OBSERVACAO: Quando o simulador esté ativado, a mensagem SIMULATOR ON ¢ exibida em amarelo na tela.

Manual de operacéo do modelo 7600/7800 39



TESTE DO MONITOR

&__ 16:27
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Para testar alarmes visuais e sonoros:

Se os alarmes estiverem pausados ou silenciados, pressione a tecla para ativar os alarmes.

1. Defina SIM RATE como OFF. Verifique se a mensagem de alarme ASYSTOLE é exibida e se o alarme
sonoro esta presente.

2. Desconecte o cabo do paciente. Verifique se a mensagem LEAD OFF é exibida e se o alarme sonoro
esta presente.

& CUIDADQO: O teste do simulador acima deve ser realizado sempre antes de monitorar um paciente. Se as
indicacOes acima nao estiverem presentes, entre em contato com a equipe de manutenc¢éo qualificada.
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15.0 SOLUCAO DE PROBLEMAS

funcionando

Problema Verifigue se:

e Aunidade néo liga. v" O cabo de alimentagéo esta conectado ao monitor e a saida CA.
v' Os fusiveis ndo estdo queimados.
v' O interruptor ON esta pressionado.

e O pulso de disparo ndo esta v/ O tamanho do ECG é ideal (selecione Derivacéo Il ou AUTO)

e Forma de onda de ECG errada.
A frequéncia cardiaca ndo esta
sendo contada.

AN

A forma de onda de ECG tem amplitude suficiente (selecione

Derivacgdo Il ou AUTO).

v" Colocacéo dos eletrodos (consulte a secdo ECG para ver 0
diagrama com a colocagdo correta).

v Os eletrodos de ECG tém gel condutor suficiente.

v Impedancia medida < 50 kQ.
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16.0 MANUTENCAO E LIMPEZA

16.1 O monitor

Quando necessario, limpe as superficies externas do monitor com um pano ou cotonete umedecido em agua. Nao
permita a entrada de liquidos no interior do instrumento.

A CUIDADO:

e Nao use sistema de autoclave ou esterilizacdo por pressdo ou gas no monitor.
e Nao encharque nem mergulhe em nenhum liquido.

e Use a quantidade adequada de solugéo de limpeza. O excesso de solugdo pode entrar no monitor e danificar
0s componentes internos.

o N4&o toque, pressione ou esfregue a tela e as tampas com compostos de limpeza abrasivos, instrumentos,
escovas, materiais asperos nem os deixe em contato com nada que possa arranhar a tela ou as tampas.

e Nao use solucdes a base de acetona ou petr6leo nem outros solventes agressivos para limpar o monitor.
16.2 Cabos do paciente

A CUIDADO: Nao use sistemas de autoclave nos cabos do paciente.

Limpe os cabos usando um pano umedecido em agua. Nunca mergulhe os cabos em nenhum liquido nem permita a
entrada de liquidos nas conexdes elétricas.

16.3 Manutencéo preventiva

O monitor de disparo cardiaco Modelo 7600/7800 nao requer nenhuma manutencao preventiva. Nao existem itens
para manutengdo no Modelo 7600/7800.

Antes de conectar 0 monitor em um novo paciente, verifique se:
e  Os cabos do paciente e as derivacdes estdo limpos e intactos.

e A mensagem LEAD OFF é exibida quando o cabo e/ou as derivacGes do paciente ndo estdo conectados.
Conectar o cabo e as derivagdes do paciente ao simulador lateral fard a mensagem LEAD OFF desaparecer.

42 Manual de operacéo do modelo 7600/7800



ACESSORIOS

N/P da lvy

590432

590433

590435

590442

590436
590436-CS

590446

590447

590451

590452

590291
590035
590368
590386
590441

3302-00-15

17.0 ACESSORIOS

Descricdo

Cabo do paciente de ECG com quatro derivagoes, baixo ruido, 3 m de comprimento, cores:
Branco, verde, vermelho e preto

Conjunto de quatro fios condutores blindados, 60,9 cm de comprimento, cores: Branco, verde,
vermelho e preto

Conjunto de quatro fios condutores radiolucentes, 76,2 cm de comprimento, cores: Branco, verde,
vermelho e preto

Conjunto de quatro fios condutores radiolucentes, 91,4 cm de comprimento, cores: Branco, verde,
vermelho e preto

Eletrodos de ECG radiolucentes- Um pacote com 40 eletrodos (10 bolsas de 4 eletrodos)
Eletrodos de ECG radiolucentes- Um estojo com 600 eletrodos (15 bolsas de 40 eletrodos)

Cabo do paciente de ECG com quatro derivagdes, baixo ruido, 3 m de comprimento, cores IEC:
Vermelho, preto, verde e amarelo

Conjunto de quatro fios condutores blindados, 60,9 cm de comprimento, cores IEC: Vermelho,
preto, verde e amarelo

Conjunto de quatro fios condutores radiolucentes, 76,2 cm de comprimento, cores IEC: Vermelho,
preto, verde e amarelo

Conjunto de quatro fios condutores radiolucentes, 91,4 cm de comprimento, cores IEC: Vermelho,
preto, verde e amarelo

Gel Nuprep

Papel do gravador, pacote de 10 rolos

Papel do gravador, estojo de 100 rolos

Unidade de memoéria USB (1 GB) com software de visualizacdo de ECG
Suporte mével com placa do émbolo de 3 pol.

Kit de montagem do suporte mdvel para monitores da série 7000

Para pedir acessorios, entre em contato com a equipe
de atendimento ao cliente:

Tel: (800) 247-4614

Tel: (203) 481-4183

Fax: (203) 481-8734

E-mail: sales@ivybiomedical.com
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18.0 DESCARTE

18.1 Diretiva WEEE 2012/19/EU

O descarte de dispositivos ou consumiveis deve ser feito de acordo com as leis e normas locais, estaduais e federais.

Diretiva WEEE 2012/19/EU - Néo descarte produtos WEEE em instalacfes de residuos gerais. No final da vida Gtil
do produto, entre em contato com a equipe de atendimento ao cliente da Ivy Biomedical Systems, Inc. para obter as
instrucGes de devolugéo.

|-=P|
|
18.2 Diretiva RoHS2 2011/65/EU

O Modelo 7600/7800 e seus acessorios estdo em conformidade com a Diretiva RoHS2 2011/65/EU.

18.3 Padrao do setor eletrénico da Republica Popular da China SJ/T11363-2006

Tabela de substancias e elementos toxicos ou perigosos do Modelo 7600/7800

Peca Substancias e elementos tdxicos ou perigosos

Nome Pb Hg Cd Cr(vl) | PBB PBDE
Montagem final do

Modelo 7600/7800 X © © © © ©
Montagem do pacote O @) @) O O @)
Opcao de acessorio O O O O O O

O: Indica que esta substancia tdxica ou perigosa contida em todos os materiais homogéneos dessa pega esta abaixo
do requisito de limite de SJ/T11363-2006.

X: Indica que esta substancia toxica ou perigosa contida em pelo menos um dos materiais homogéneos dessa pega
esta acima do requisito de limite de SJ/T11363-2006.

Os dados acima representam as melhores informagdes disponiveis no momento da publicagéo.

(EFUP) Periodo de uso ecologicamente correto - 50 anos

Alguns itens consumiveis ou OEM podem ter seu préprio rétulo com um valor de EFUP inferior ao do sistema e
talvez ndo sejam identificados na tabela. Este simbolo indica que o produto contém materiais perigosos além dos
limites estabelecidos pelo padrao chinés SJ/T11363-2006. O nimero indica o nimero de anos que o produto pode
ser usado em condic¢Bes normais antes que 0s materiais perigosos possam causar danos graves ao ambiente ou

problemas de saude para humanos. Este produto ndo deve ser descartado como residuo municipal ndo classificado e
deve ser coletado separadamente.
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19.0 ESPECIFICACOES

ECG
Seleccéo de derivacéo:
Derivacdo de disparo:
Segunda derivacéo:

Cabo do doente:
Isolamento:

CMRR:
Impedancia de entrada:

Frequéncia da resposta
Ecrd LCD e gravador:

Frequéncia da resposta
Saida ECG:

Corrente de enviesamento
da entrada:

Potencial de desvio do eléctrodo:

Corrente de detecgdo de Lead Off
(Eléctrodo desl.):

Ruido:

Proteccdo contra desfibrilhador:

Corrente de fuga:

Proteccdo contra interferéncia
electrocirurgica:

Filtro de rejeicéo:

LI, LI, LI e AUTO - seleccionavel no menu.
LI, LIl e LI - seleccionavel no menu.

cabo do doente de 4 derivacdes com conector AAMI padréo de 6 pinos.
isolado de circuitos relacionados com solo por > 4 kV rms, 5,5 kV pico

>90 dB com cabo do doente e desequilibrio de 51 kQ/47 nF
>20 MQ a 10 Hz com cabo do doente
Com filtro: 15Hza40Hz

ou

3,0 a 25 Hz (Dependendo da configuragéo)

Sem filtro: 0,67 Hz a 100 Hz

Sem filtro: 0,67 Hz a 100 Hz

cada derivacdo < 100 nA CC, maximo

0,5V CC

56 nA

<20 pV pico-a-pico, refere-se a entrada com todas as derivacdes
ligadas através de 51 kQ/47 nF para o solo

protegido contra descarga de 360 J e potenciais electrocirdrgicos
Tempo de recuperagdo < 5 segundos

<10 pA em condicBes normais

padrdo. Tempo de recuperagdo < 5 segundos

50/60 Hz (automatico).

Medicdo da impedancia do eléctrodo (apenas para o Modelo 7800)

Técnica de medicéo:
Intervalo de medicao:
Exactiddo da medicéo:
Derivag6es de medigéo:
Modo de medig&o:

Tempo de medic&o:
Impedéancia minima

do eléctrodo recomendada:
Eléctrodo recomendado:

10 Hz CA sinal < 10 uA rms

200 k€ por derivagdo

+3% +1 kQ

RA, LA, LL, RL

manual

< 4 segundos; recuperacdo de ECG < 8 segundos

<50 kQ
tipo esponja com cloreto a 10% (N.° de ref. lvy: 590436)
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Cardiotacémetro

Intervalo: 10 a 350 BPM (Pediatrico/Neonatal)
10 a 300 BPM (Adulto)
Exactidéo: +1% +1 BPM
Resolucéo: 1 BPM
Sensibilidade: 300 pV pico
Média da frequéncia cardiaca: média exponencial calculada uma vez por segundo com um tempo de

resposta maximo de 8 segundos.
Tempo de resposta — Modelo 7600
— Alteracdo de 80 para 120 BPM: 8 segundos
— Alteracdo de 80 para 40 BPM: 8 segundos

Tempo de resposta — Modelo 7800:
— Alteracéo de 80 para 120 BPM: 2 segundos
— Alteracdo de 80 para 40 BPM: 2 segundos

Resposta a ritmo irregular: Al: 40 BPM, A2: 60 BPM, A3: 120 BPM, A4: 90 BPM
(De acordo com a especificacdo IEC 60601-2-27, 201.7.9.2.9.101-b-4)

Rejeicdo de onda T alta: rejeitaondas T <1,2*OndaR

Rejeicdo de impulso do pacemaker

Largura: 0,1a2msde+2a+700 mV
Sobremodulag&o: entre 4 e 100 ms e ndo superior a2 mV.
Sinais de ECG réapidos: 1,73 VIis

Desactivagdo do detector: seleccionavel pelo utilizador.

& ATENCAO: os impulsos do pacemaker néo estio presentes em quaisquer saidas do painel traseiro.

Alarmes
Frequéncia alta: 15 a 250 BPM em incrementos de 5 BPM
Frequéncia baixa: 10 a 245 BPM em incrementos de 5 BPM
Assistolia: intervalo R a R > 6 segundos
Derivacéo desligada: derivacdo solta
Verificar derivacao: desequilibrio entre derivagdes > 0,5 V
Tempo até ao alarme de Taquicardia:
BleB2: < 10 segundos

Nota: metade da amplitude B1 produz uma mensagem de adverténcia
LOW SIGNAL (Sinal baixo) num espago < 5 segundos (N&o um
alarme)
(De acordo com a especificagdo IEC 60601-2-27, 201.7.9.2.9.101-b-6)
Nivel de pressdo do som de alarme: 76 dBA (volume de alarme definido para Low [Baixo]) a
88 dBA (volume de alarme definido para High [Alto])
Sons de alarme: Em conformidade com a norma IEC 60601-1-8:2006 Tabela 3,
Alarmes de alta prioridade

Modo de teste
Interno:
ECG 1 mV/100 ms referentes a entrada a 70 BPM
Simulador:
Amplitude do tracado de ECG: 1mv
Intervalo do simulador: 10 — 250 BPM.
Frequéncia do simulador: em passos de 30, 60, 90, 120, 150, 180, 210 e 240 BPM.

Ajustavel em incrementos de 1 BPM.
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Ecra - Modelo 7600
Tipo:
Tracado:
Tamanho do ecra:
Velocidade de varrimento:

Ecra - Modelo 7800
Tipo:
Tracado:
Tamanho do ecra:
Velocidade de varrimento:

ecrd LCD a cores TFT com matriz activa (640 x 480)

tracados de ECG duplos, simultaneos com func¢do de "congelamento™.
13,25 cm x 9,94 c¢cm, 16,5 cm (6,5 polegadas) na diagonal

25, 50 mm/s

ecrd LCD a cores TFT com matriz activa (640 x 480)

tracados de ECG duplos, simultdneos com fungéo de "congelamento™.
17,09 cm x 12,82 cm, 21,36 cm (8,4 polegadas) na diagonal

25, 50 mm/s

Porta USB e transferéncia de dados (apenas para o Modelo 7800)

Tipo:
Armazenamento de ECG:

unidade USB (pen) com capacidade minima de 1 GB
200 eventos mais recentes

Médulo Ethernet (apenas para o Modelo 7800)

Interface da rede:
Compatibilidade Ethernet:
Protocolo:

Velocidade do pacote:
Velocidade de dados de ECG:
Endereco IP predefinido:
Canais:

Temperatura padréo:
Tamanho:

Mecénico - Modelo 7600
Tamanho:

Peso:

Mecanico - Modelo 7800
Tamanho:

Peso:

RJ45 (10BASE-T)

verséo 2.0/IEEE 802.3

TCP/IP

250 ms

240 amostras/s

10.44.22.21

2

0°Ca70°C(32°Fal58 °F)

40 mm x 49 mm (1,574 polegadas x 1,929 polegadas)

Altura: 19,02 cm (7,49 pol.)
Largura; 20,17 cm (7,94 pol.)
Profundidade: 13,16 cm (5,18 pol.)

1,80 kg (5,6 Ib)

Altura: 22,14 cm (8,72 pol.)
Largura: 23,50 cm (9,25 pol.)
Profundidade: 15,49 cm (6,10 pol.)

2,54 kg (5,6 Ib)
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Gravador

Meétodo de registo:
Numero de tracados:
Modos:

Velocidades do papel:
Resolucao:

Frequéncia da resposta:
Velocidade dos dados:

Saida sincronizada (Disparo)

Sinal de entrada de teste em
derivacOes de ECG:

Atraso do disparo de saida:
Exactiddo do disparo R a R:
Duragéo do impulso:

Amplitude do impulso:

Polaridade da amplitude do impulso:
Impedancia de saida:

Ajuste da sensibilidade e limiar:

Reldgio em tempo real

Resolucéo:
Ecré:
Requisito de alimentac&o:

Ambiente de funcionamento

Intervalo de temperatura:

Humidade relativa:

Altitude:

Pressdo atmosférica:

Protecgdo contra a entrada de liquidos:

Ambiente de armazenamento

Intervalo de temperatura:
Humidade relativa:
Altitude:

térmico directo

2

Direct (Directo) - gravacdo manual

Timed (Regulad) - o botdo Print (Imprimir) inicia uma gravacédo de
30 segundos

Delay (Atraso) - registos de 20 segundos antes e 20 segundos apds
a ocorréncia de um alarme a 25 mm/s. Registos de 15 segundos
antes e 15 segundos apés a ocorréncia de um alarme a 50 mm/s.
XRAY (RAIO X)(apenas para o Modelo 7800) — registos de

10 segundos antes e 10 segundos apds a realizacdo de um raio X

25 mm/s e 50 mm/s

vertical - 200 pontos/polegada

horizontal - 600 pontos/polegada a <25 mm/s
400 pontos/polegada a > 25 mm/s

>100 Hz a 50 mm/s

500 amostras

condigBes: %2 onda sinusoidal, 60 ms de duracéo,

1 mV de amplitude, 1 impulso/segundo

<2ms

+75 s tipico entrada a 1 mV

1 ms, 50 ms, 100 ms e 150 ms (Dependendo da configuracéo)
0V a +5V ou -10V a +10V (Dependendo da configuracéo)
Positivo ou Negativo (Dependendo da configuracao)

<100 Q

totalmente automatico

1 minuto

24 horas

o relégio em tempo real mantém a hora independentemente
de o monitor estar ou néo ligado.

O relégio em tempo real é alimentado por uma bateria de litio
dedicada cuja vida Util é de 5 anos no minimo a uma temperatura
de 25°C

Nota: a bateria de litio dedicada do relogio em tempo real esta
embutida numa embalagem SNAPHAT (ndo é uma bateria
desprotegida) e é, portanto, considerada como “contida no
equipamento”.

5°Ca40°C

0% a 90% sem condensacao

-100 ma +3600 m

500-1060 mbar

IPX1 — grau de protec¢do contra a queda vertical de
gotas de agua

-40°Ca+70°C
5% a 95%
-100 ma +14 000 m
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Requisitos de alimentacdo
Tenséo de entrada: 100-120 V~; 200-230 V~
Frequéncia da linha: 50/60 Hz
Tipo e classificacdo dos fusiveis: T 0,5AL, 250V
Consumo méximo de
energia de CA: 45 VA
Recuperacdo de alimentacéo: automatica, se a energia for restabelecida no espaco de 30 segundos

Regulamentar

A unidade cumpre ou excede as especificacdes para:

ANSI/AAMI ES60601-1: A1:2012, C1:2009/(R)2012 e A2:2010/(R)2012
IEC 60601-1 Edition 3.1 (2012)/EN 60601-1:2006 + A1:2013 + A12:2014
IEC 60601-1-2 4" edition (2014)

IEC 60601-1-6:2010 (Third Edition) + A1:2013; IEC 62366:2007 (First Edition) + A1:2014
IEC 60601-1-8:2006 (Second Edition) + Am.1:2012

IEC 60601-2-27 (2011)

IEC 62304:2006

CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-1:2014

CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-1-2:2016

MDD 93/42/CEE

CE 0413

1SO 13485:2016

RoHS2 2011/65/UE

REEE 2012/19/UE

FDA/CGMP

MDSAP
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Q\}SSIF/%

C Us
52MA

Equipamento médico
Em relacéo ao choque eléctrico, incéndio e
perigos mecanicos apenas de acordo com as normas

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), CAN/CSA C22.2 N.° 60601-1(2014),
IEC 60601-2-27 (2011), IEC 60601-1-6:2010 (Third Edition) + A1:2013, IEC 60601-1- 8: 2006 (Second Edition) + Am.1: 2012

q

0413
A Ivy Biomedical Systems, Inc. declarou que este produto esta em conformidade com a Directiva 93/42/CEE do Conselho Europeu relativa a
dispositivos médicos, quando utilizado de acordo com as instrugdes fornecidas no Manual de instrucdes e assisténcia.

EMERGO EUROPE

EC Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

The Netherlands

Conformidade eurasiatica (EAC): Este produto passou em todos os procedimentos de avaliagdo (aprovacdo) de conformidade correspondentes
aos requisitos dos regulamentos técnicos aplicaveis da Unido aduaneira.
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