ke

lVl_.l BIOMEDICAL Innovation in Cardiac Monitoring

Monitor de disparo PRIy

DIReCT

cardiaco

Modelo 7800 exibido

© 2021 1VY Biomedical Systems Inc. Todos os direitos reservados. REF: 3232-30-16 Rev.10 PB






INDICE

Sumaério
1.0 RESPONSABILIDADE DO USUARIO ..ot 1
2.0 HISTORICO DE REVISAO DO MANUAL ......coovctieeteeeeeseeteee e ese s enes s esae s sesaes e s seneenan, 2
Bi0 GARANT LA bttt et bbb bR e e R e e s R R AR £ R R E R Rt Rt R e e e an e bR n s 3
F N LN 2T ] 00107 T 4
5.0 SEGURAINGC A . ettt ettt he e o bt oo bt 22 bt eR b e ek b e e E £ 2ok £ e ke e Ee oAbt e R e e AR e e eb e e eRe e bt en b e ehbeeb b e nbeenbeeneenne s 5
5.1 DeSEMPENN0 BSSEINCIAL .....c.veuviuieiieieiiieiei ettt n e eneas 5
oI5 (=] 0 = W 111 [ o SRRSO 5
RGBT { o] (15T Lo TSRS 6
5.4 CONBXOES 0O PACIENTE. ... ceiieieeeiiteeeerteetie e sttt e sttt e e te e e e s teeteeseesteeseesaeaseestesseaneesaeeneeneesaeeneeseeaneeneenes 7
DD TRIM ettt R Rt R R Rt R e Rt e Rt Re e Re e te R e Rt e Rt eReeReeRenRentente e eneeneereas 7
O oL T - TS0 TSR PRURT 7
5.7 ProteCao CONLra lEtrOCIIUIGIA ......ecveveieiesiesteeie ettt ettt e e st e taesaesreenaesbesreenee e 8
5.8 Protecao contra deSTibrIlACAO .........c.iiiieee e 8
5.9 AMPHTUAE O SINAL ... .ot ettt ettt e e seeene e eeeteeseenreeneenee e 8
5.10 Compatibilidade eletromMagnBiCa.........ccuieiriiiiiceiee e 8
5. 1L ACESSOIIOS ....evveveereeteeteateseeseeseeseeseaseasesteaseeeeeseese et easeasessesee e e seeseeseaReeEeaaenae e enseseeneaneanenneneeeeneeneenenreas 8
5.12 Orientacéo e aviso do fabricante - EmissGes eletromagnétiCas..........ccocvvvrererierinieeienesenieseeeeeenens 9
5.13 Orientacdo e aviso do fabricante - Imunidade eletromagnética..........c.covereereereieneienee e 10
5.14 GlOSSArio de SIMBOI0OS .......ecviiiiiieicee et a bbb sr et b e e e s eneeres 12
6.0 DESCRICAO DO MONITOR ...coovieiiiiecesieee sttt s st s tsses sttt s st s st s et as e ene st anensans 15
I O T = Vo Lol o )Y/ 1] - VSR 16
(I o o 0] P ToF: ol Lo o (o 1= ) SR 16
(IR I @0 11 =V o [ ToF: ot TSR 16
6.4 Classificacdo (de acordo com ANSI/AAMI ESB0601-1) .....cceoviiiriiiiieieieeie e 16
6.5 CONLrOlES € INICAUOIES ..ottt bbbttt b bbbt ne et 17
LGB T 1= - TSR 18
O\ (T oF: ToTeT TS0 a1 g o T TSR 18
6.8 Teclas de tOQUE PrOgrAMAVEIS. ......cc.eiieie ittt te st e se e te st e e e te et et e s te e s e sbeeneestesteeeenns 18
6.9 ESTIULUIA 0O IMEINU ...ttt bbb bbbttt bbbt neene s 19
LT O o] T I 2 T o TSR 20
6.11 ClasSifiCaghes d0S FUSIVEIS.......ucuiiieiiieiiiieiisiee ettt 20
6.12 DesCri¢ao do PaiNel traseir0 ..ot 21
7.0 CONFIGURAGCAO DO MONITOR ..ottt st sb bbbt sn b e s 22
7.1 INStAlACAO 0O MONITOT ......eitiiiitite ettt r e r e e ene s 22
7.2 Configuracao do inStrumento Para OPEIAGAD. .........c.civerveeriereeiesteeeete e e e stesaesresreesaesresreesresreeeesees 22
7.3 ConfigUragao e data € NOTA.........eoiuiie ettt te et eeeseeeeeneas 23
7.4 Configuracdo do volume do alarme e de QRS ..o 23
7.5 Configuracdo dos limiteS dO @larme..........cccveiiiiiiece e 23
7.6 Configuracao da velocidade de traG0 .........cccveuiiiiiieiecee ettt ns 23
A0 41 T[0T ot ot o o | - TSR 24
8.0 SAIDA SINCRONIZADA........ooooeeeeeeeeeeeeeesteeesse s sess s s s sass s sss s ss s es s sss s sss s sen s sss s snsssas 25
ST [ ] o] o (IR T 0] T4 Lo Lo SR 25
8.2 MAICA U8 TISPAND ...ttt bbb et s bbbt r e nn e n e e ne s 25
8.3 Bloqueio de polaridade (P-LOCK) .......uoiiiieiiiieieseeiee ettt see e neas 25
9.0 MONITORAMENTO DO ECG.....ciiiiiiiiiieiie ettt sttt a e e sbe bt bbb e st e e sbeesbeebessnesaeesneenas 26
9.1 CONSIAEraGOES A8 SEYUIANGA. ... .cveeveireereerresreestesteetestesseestesteeseestesseessesseassestesseessesteessessesseessesseessesses 26
9.2 CONEXOES O PACIENTE. ...tttk b b et b e bt bbb n e e eneene s 27
9.3 EIEtrotdos 8 ECG.......ooiiiiiiiiiieiee ettt bbb bbbttt bbbttt ne s 28
9.4 Medicao de impedancia (somente Modelo 7800) .........c.ccvieeieiiiicie e 29

Manual de operacéo do modelo 7600/7800 i



INDICE

9.5 Amplitude (tamanho) da forma de onda de ECG.........cccoceiiiiiiiiiccc e 30
9.6 FIltro NOICH 00 ECG ... .ottt ettt sttt ettt e e te s et e te e s e sbeeneenteseeeeeneas 30
AT Tt T o 0 (=T 2 Tota L= TSR 31
9.8 Mensagem de SINAI DAIXO .......ccviiiiiiicic e e et rn 32
oS FoLor:  F: To S PSR SRPRPN 32
0.10 LIMIES B AIAIMNE. ... .ottt ettt sttt te et e teese et e stees e ebeeneentesreeeennas 33
10.0 OPERACAO DE INTERTRAVAMENTO DO SISTEMA ......ooiiiieieiieeveeeee e esaes s, 34
10.1 Mensagens de status do raio-X (somente Modelo 7800) ............ccovvieriinininiinie, 34
11.0 ARMAZENAMENTO E TRANSFERENCIA DE DADOS DO ECG.....ccccoiiiiiiiniiceeeee e 35
11.1 Transferéncia de dados ECG usando a porta USB (somente Modelo 7800) ...........cccoevrrerirnnnn. 35
LL1.2 POMA USB ..ottt bbbttt b e bt e bt bt e s bbbt e n e b reere s 35
12.0 OPERAGCAO DO GRAVADOR ......coovitiietetieeteeetetee ettt sne st s st st s st as st eneas e sanensans 36
12.1 TrOCA A& PAPEL ...t bbbt 36
IV Y, oo (03 oo oY= Vo o | PSSR 37
12.3 VeloCidade dO graVatOr ...........vcuiiiiieiicee ettt e e s te et e s te e e tesraesaesreenaenrens 38
12.4 EXEMPIOS 08 IMPIESSED .....eeiiieieeieeie ettt sttt sttt ettt et e te s e saeeseeneesaeeneesbeeneeseeseeeneeneeas 38
13.0 MENSAGENS DE ALARME ..ottt bbbt bbbttt e e n bbb 39
13.1 SiNAIS e EMDIELE ...t bbb et 39
13.2 ALGIMES 00 PACIENTE. ... eeeeeeeteeieet ettt ettt e ste et este e e e teete e teseeeseesaeereensesaeaneenseaseeneeseeeneeneens 39
IR TR B AN - U TS =T T RSP 40
13.4 MenSagens INFOMMALIVAS ........ccveuiiiiieiicee ettt e st e s re et este e e e testaesaesreeneenrens 40
14.0 TESTE DO MONITOR ...ttt sttt ettt st h e s bt e bt e st e e bt e eb b e s be e sb e e ke e bessbesaeesbeenbeeeis 41
I TSy T 1] T S SRRTPSSSN 41
14.2 SIMUIAAOT U8 ECG ...ttt bbbttt bbb et 41
14.3 Operacdo do simulador do ECG ..o 42
15.0 SOLUGAQO DE PROBLEMAS ... .ottt bbbt bbbt n e n bbb 43
16.0 MANUTENGAO E LIMPEZA.......oieoeeeeeeeeeee s eeeee s ees s s s 44
G T0 @ 21110 1 o SO TRPRSPR 44
16.2 Cabos tronco do ECG € fioS de deriVaGaO0 ........ccueieiieieiieieresiee et 44
16.3 ManULENGAO PrEVENTIVA .........ivuivuiisiiiitii s 44
17.0 ACESSORIOS ...ttt b ettt h ekt e bt ekt e ke e R et e Rt e ehe e e bt 2 bt eR b e eh b e eb b e e be e nbe e ke e be e b e s beesbnenbeeneis 45
17.1 CaboS troNCO 00 ECG ..o bbb bbbt 45
17.2 Cabos metalicos de derivagio ECG ... 45
17.3 Fios de derivacdo do ECG de Carbon0..........coveiiii i 45
17.4 Eletrodos de ECG € preparagdo da PEIE.........ocveviiiiecie et 46
RS To] [ ota =3 [0 4 g o] o1 - To =1y o OSSR 46
17.6 ACESSOTIOS TIVEISOS .. .evveveeeeerereestesieseeseeseeseaseasessessesseseeseeseaseaseasessessessessesseseeseaseasessessessessensessnsensenns 46
L18.0 DESCARTE ...ttt b et h bkt e bt e b e ekt Re e e he e e b e e e bt 2 bt eR bt eh b e eb b e e b e e nbe e ke e beebeebeesanenbeeeas 47
18.1 Diretiva REEE 2012/19/UE .........cooo ittt 47
18.2 Diretiva ROHS 2011/B5/UE .........oooieeieieieeeeee ettt ene s e 47
18.3 Norma da indUstria de eletronicos da Republica Popular da China SJ/T11363-2006 ................... 47
19.0 ESPECIFICAGCOES ...ttt e ettt b e e bt e bt e s bt e Rt e e b b e s be e sbe e ke e be s b e s beesaeenbeeeas 48
20.0 CONFORMIDADE REGULAMENTAR ...ttt st s nne e 53

i Manual de operacéo do modelo 7600/7800



RESPONSABILIDADE DO USUARIO

1.0 RESPONSABILIDADE DO USUARIO

Este produto funcionara em conformidade com a descri¢do contida neste Manual de operacdo e etiquetas e/ou
materiais fornecidos, quando montado, operado, mantido e reparado de acordo com as instruc8es fornecidas. Este
produto deve ser verificado periodicamente. Um produto com defeito ndo deve ser usado. As pegas que estiverem
quebradas, faltando, desgastadas, distorcidas ou contaminadas deverdo ser substituidas imediatamente. Se tal reparo
ou substituicdo se tornarem necessarios, a lvy Biomedical Systems, Inc. recomenda que uma chamada telef6nica ou
solicitaco escrita de consultoria de servicos seja feita ao Departamento de servico da Ivy Biomedical Systems, Inc.
Este produto e todas as suas pe¢as ndo devem ser reparados por outros meios que ndo estejam de acordo com as
instrucdes fornecidas pela equipe treinada da vy Biomedical Systems, Inc. O produto ndo deve ser alterado sem a
aprovacdo prévia por escrito do Departamento de Garantia da Qualidade da vy Biomedical Systems, Inc. O usuério
deste produto deve ser o Unico responsavel por qualquer defeito resultante de uso indevido, manutencéo inadequada,
reparo impréprio, danos ou alteracGes feitas por pessoas ndo autorizadas pela lvy Biomedical Systems, Inc.

& CUIDADO: As leis federais dos EUA restringem este dispositivo a venda por ou mediante solicitacdo de um
profissional médico licenciado.

Qualquer incidente grave ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-membro de residéncia do usuario e/ou o paciente.

A

W‘_-' BIOMEDICAL

vy Biomedical Systems, Inc.
“ 11 Business Park Drive
Branford, Connecticut 06405 EUA
+1203.481.4183 e +1800.247.4614 e FAX +1 203.481.8734

www.ivybiomedical.com e-mail: sales@ivybiomedical.com

As tradugdes em varios idiomas deste Manual de operagcdo podem ser encontradas no site da lvy
Biomedical: www.ivybiomedical.com

Manual de operacéo do modelo 7600/7800 1
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HISTORICO DE REVISAO DO MANUAL

2.0 HISTORICO DE REVISAO DO MANUAL

Reviséo Data Descricéo

00 20 de novembro de 2013 | Primeira edigdo

01 9 de marco de 2015 Atualizado O EMC orientacao e declaracao do
fabricante nas paginas 8, 9 e 10. Adicionado EAC
simbolo ao se¢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 sec¢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 Seccéo 5,0 revista em conformidade com os 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.

08 14 de outubro de 2019 Revista da secdo de 5,6.

09 21 de setembro de 2020 Atualizacdo para estar em conformidade com o0 RDM
da UE.

10 21 de junho de 2021 Revista sec¢des 1,0. 5,14. 17,0 e 18,0.
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GARANTIA

3.0 GARANTIA

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

Todos os acessdrios, como cabos tronco e fios de derivacdo de ECG, fornecidos pela Ivy Biomedical Systems, Inc.,
quando usados em condic¢Bes normais, estdo livres de defeitos de material e mao de obra e funcionam dentro das
especificacbes 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 pecas de componente estéo
com defeitos, a obrigacdo da lvy limita-se a reparo ou substituicdo, a critério da lvy.

Quando algum produto precisar ser devolvido ao fabricante para reparo ou exame, entre em contato com a equipe de
manutencéo da Ivy Biomedical Systems para obter um nimero de autorizacdo de devolugdo de material (n° RMA) e
as instrucdes de remessa corretas:

Manutenc&o/suporte técnico:

Telefone: +1 203.481.4183 ou +1 800.247.4614
Fax: +1 203.481.8734

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
AJC: Service Department

11 Business Park Drive
Branford, CT 06405 EUA

A lvy custeard o envio do produto consertado ou de substitui¢do ao cliente.

Manual de operacéo do modelo 7600/7800 3
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INTRODUCAO

4.0 INTRODUCAO

Este manual traz informacdes sobre 0 uso correto do monitor de disparo cardiaco Modelo 7600/7800. Cabe ao
usuario garantir que todos os regulamentos aplicaveis quanto a instalagdo e operagdo do monitor sejam observados.

O Modelo 7600/7800 é um EQUIPAMENTO EM (Equipamento eletromédico) destinado ao monitoramento de
pacientes sob supervisdo médica. O monitor Modelo 7600/7800 deve ser operado apenas por pessoal médico
treinado e qualificado.

Como usar este manual

Recomendamos que vocé leia este manual antes de operar o equipamento. Este manual foi escrito para incluir todas
as opc¢des. Se seu monitor ndo incluir todas elas, as sele¢cGes de menu e dados de exibicdo para essas opcles ndo
serdo mostrados no seu monitor.

Consulte a secdo Descricdo do monitor para obter descri¢des gerais de controles e exibicGes. Para obter detalhes
sobre o uso de cada opcgdo, consulte a secdo do manual correspondente a opcéo apropriada.

A fonte em negrito é usada no texto para fazer referéncia aos nomes de controles de usuario. Colchetes [ ] envolvem
as selecdes de menu usadas com as teclas programaveis.

Responsabilidade do fabricante

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

e Asoperagdes de montagem, extensdes, reajustes ou reparos foram realizadas 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 instru¢@es deste manual

Operagdo incorreta ou falha do usuario em manter o monitor de acordo com os procedimentos de manutencao
adequados desobrigam o fabricante e seu representante de qualquer responsabilidade por danos, lesGes ou ndo
conformidade resultantes.

lvy Biomedical Systems, Inc.

11 Business Park Drive

Branford, Connecticut 06405

+1 203.481.4183 ou +1 800.247.4614
Fax +1 203.481.8734

E-mail: sales@ivybiomedical.com

Este manual explica como configurar e usar o Modelo 7600/7800. InformacGes importantes de seguranga podem ser
encontradas em todo o manual, quando apropriado. LEIA TODA A SECAO DE INFORMAGOES DE
SEGURANCA ANTES DE OPERAR O MONITOR.

4 Manual de operacéo do modelo 7600/7800
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SEGURANCA

5.0 SEGURANCA

5.1 Desempenho essencial
Lista das fungdes de desempenho essencial (definidas no relatério de teste da norma IEC 60601-1):

Monitorar e exibir a frequéncia cardiaca do paciente de maneira exata (dentro dos limites de 60601-2-27).
Monitorar e exibir a forma de onda do ECG do paciente de maneira exata (dentro dos limites de 60601-2-27).
Produzir um impulso de saida de sincronizacéo da onda R para fornecer disparo adequado, exato e confiavel.
Produzir um sinal de alarme quando a intervengdo do operador for necessaria.

5.2 Sistema elétrico

Este produto deve ser operado com uma fonte de alimentacdo de 100-120 V~ ou 200-230 V~, 50/60 Hz e um
consumo maximo de energia de CA de 45 VA.

A ADVERTENCIA: para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a uma
alimentacdo elétrica com protecdo de aterramento. Conecte 0 monitor apenas a uma tomada de corrente tripolar,
com aterramento e de uso hospitalar. O plugue de trés condutores deve ser inserido em uma tomada de corrente
tripolar. Se uma tomada de corrente tripolar nao estiver disponivel, um eletricista qualificado devera instalar uma de
acordo com o cddigo vigente de eletricidade.

A ADVERTENCIA: ndo remova o condutor de aterramento, em circunstancia nenhuma, do plugue de
alimentacéo.

A ADVERTENCIA: o cabo de alimentagao fornecido com este equipamento fornece essa prote¢do. N&o tente
remover essa protecdo modificando o cabo ou usando adaptadores ou cabos de extensdo sem aterramento. O cabo e
o plugue de alimentacdo devem estar intactos e sem danos. Para desconectar o equipamento da alimentac&o elétrica,
remova o cabo de alimentacéo.

& ADVERTENCIA: no conecte a uma tomada elétrica controlada por um interruptor ou dimmer de parede.

& ADVERTENCIA: se houver dividas quanto & integridade da disposicdo do condutor de aterramento de
protecdo, ndo opere 0 monitor até que o condutor de protecdo da fonte de alimentacdo elétrica de CA esteja
totalmente funcional.

& ADVERTENCIA: no caso de interrupcdes elétricas que excedam 30 segundos, o monitor deve ser ligado
manualmente. Para isso, pressione o interruptor Power On/Standby (Ligar/Espera). Quando a energia do monitor
for restaurada, ele retornara as configuragées PADRAO do fabricante. (Ha uma opgéo disponivel que permitira ao
monitor usar as Gltimas configurac@es usadas ou ARMAZENADAS)

A ADVERTENCIA: Para evitar RISCOS inaceitaveis causados por interrupgdes elétricas, conecte o monitor a
uma fonte de alimentacdo ininterrupta (UPS) adequada para uso médico.

Manual de operacéo do modelo 7600/7800 5



SEGURANCA

A ADVERTENCIA: néo cologue 0 monitor em nenhuma posicio que possa fazé-lo cair sobre o paciente.
N&o levante o monitor pelo cabo de alimentacéo ou pelo cabo tronco de ECG.

& ADVERTENCIA: passe com cuidado os cabos do monitor (cabos de alimentacao, cabos tronco de ECG
etc.), para reduzir o risco de tropecos.

& ADVERTENCIA: néo posicione o monitor de modo que seja dificil para o operador desconecta-lo da fonte
de alimentacéo.

& ADVERTENCIA: perigo de choque elétrico! Ndo remova as coberturas ou painéis. O servico deve ser
feito por uma equipe de manutencéo treinada e qualificada.

A ADVERTENCIA: desconecte o monitor da fonte de alimentagéo quando estiver em manuteng&o. O servico
deve ser feito por uma equipe de manutengdo treinada e qualificada.

& ADVERTENCIA: todas as pecas que podem ser trocadas devem ser substituidas por uma equipe de
manutencdo treinada e qualificada.

A ADVERTENCIA: para evitar choque elétrico, desconecte o monitor da fonte de alimentagéo antes de trocar
os fusiveis. Substitua os fusiveis apenas por fusiveis de mesma caracteristica e mesmo tipo: T 0,5 AL, 250 V.

& ADVERTENCIA: n&o limpe o monitor enquanto ele estiver conectado a uma fonte de alimentag&o.

& ADVERTENCIA: se a unidade for molhada por acidente, desconecte imediatamente o monitor da fonte de
alimentacdo. Pare de usar até secar e teste se a unidade esta funcionando corretamente antes de reutiliza-la em um
paciente.

& ADVERTENCIA: esta unidade usa um caminho de isolamento comum para os eletrodos e derivagdes de
ECG. Néo permita que os eletrodos e/ou derivacdes de ECG tenham contato com outras pegas condutoras, incluindo
o aterramento. N&o conecte nenhum acessorio nao isolado a entrada de ECG quando conectada a um paciente, pois
isso pode comprometer a seguranca da unidade. Quando conectado a outros dispositivos, certifique-se de que o total
das correntes de fuga do chassi de todas as unidades ndo exceda 300 pA.

& ADVERTENCIA: o pulso de saida sincronizado ndo foi desenvolvido para sincronizar um procedimento de
cardioversdo ou descarga do desfibrilador.

A ADVERTENCIA: para garantir a ventilagio adequada do monitor, ndo o utilize sem o pé da cobertura
inferior ou a placa de montagem opcional da cobertura inferior.

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

5.3 Exploséo

& ADVERTENCIA: perigo de explosao! N4o use este equipamento na presenca de anestésicos inflamaveis
ou outra substancia inflamavel em combinagdo com ar, ambiente rico em oxigénio ou 0xido nitroso.

6 Manual de operacéo do modelo 7600/7800



SEGURANCA

5.4 Conexdes do paciente

& ADVERTENCIA: passe com cuidado os cabos tronco de ECG para reduzir a possibilidade de
entrelagamento ou estrangulamento do paciente.

As conexdes do paciente sdo isoladas eletricamente. Para todas as conexdes, use sondas isoladas. Nao deixe as
conexdes do paciente em contato com outras pecas condutoras, incluindo aterramento. Consulte as instrucfes para
conexdes do paciente neste manual.

A corrente de fuga ¢ limitada internamente pelo monitor para menos de 10 pA. Contudo, sempre considere a
corrente de fuga acumulada que pode ser causada por outro equipamento usado no paciente a0 mesmo tempo que
este monitor.

Para garantir que a protecdo da corrente de fuga permaneca dentro das especificacdes, use somente os cabos tronco
de ECG especificados neste manual. Este monitor é fornecido com fios protegidos. Ndo use cabos e derivagGes com
fios ndo protegidos que tenham condutores expostos na extremidade do cabo. Cabos e fios ndo protegidos podem
representar um risco elevado, de consequéncias adversas para a salide ou morte.

As oscilacdes transitdrias da linha de isolamento do monitor podem parecer formas de ondas cardiacas reais ¢,
consequentemente, inibir alarmes de frequéncia cardiaca. Para minimizar esse problema, garanta que os eletrodos e
os cabos sejam colocados e dispostos corretamente.

Se uma condicdo de alarme ocorrer enquanto os alarmes estiverem desativados, ndo havera alarme visual nem
sonoro.

5.5 IRM

A ADVERTENCIA: ndo é seguro para RM! N4o exponha os Modelos 7600 e 7800 a um ambiente de
ressonancia magnética (RM). Os Modelos 7600 e 7800 podem apresentar riscos de ferimentos por projétil devido a
presenca de materiais ferromagnéticos que podem ser atraidos pelo ndcleo magnético da RM.

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

A ADVERTENCIA: o dispositivo pode gerar artefatos na imagem de RM.

A ADVERTENCIA: o dispositivo podera nfo funcionar corretamente devido a fortes campos magnéticos e de
radiofrequéncia gerados pelo aparelho de RM.

5.6 Marca-passos

A ADVERTENCIA - PACIENTES COM MARCA-PASSO: os medidores de frequéncia podem continuar
contando a frequéncia do marca-passo durante ocorréncias de parada cardiaca e algumas arritmias. Nao conte apenas
com os SINAIS DE ALARME dos medidores de frequéncia. Mantenha os PACIENTES com marca-passo em
observagao constante. Consulte a segio ESPECIFICACOES deste manual para saber a capacidade de rejeicéo de
pulso do marcapasso deste instrumento. A rejeicdo de pulso de marca-passo sequencial AV e de cdmara dupla ainda
ndo foi avaliada. Nao conte com a rejeicdo de marca-passo em pacientes com marca-passos de camara dupla.
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5.7 Protecao contra eletrocirurgia

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

Este equipamento é protegido contra possiveis circunstancias relacionadas a eletrocirurgia. Para evitar o potencial de
queimaduras de eletrocirurgia nos locais de monitoramento, verifique se a conexdo do circuito de retorno de
eletrocirurgia esta adequada, conforme descrito pelas instrucdes do fabricante. Se conectadas inadequadamente,
algumas unidades de eletrocirurgia podem permitir que a energia retorne pelos eletrodos do ECG. Este equipamento
retoma o funcionamento normal em menos de 10 segundos.

5.8 Protecao contra desfibrilacdo

Este equipamento é protegido para uma descarga de desfibrilador de até 360 J. O monitor é internamente protegido
para limitar a corrente pelos eletrodos, a fim de evitar ferimentos no paciente e danos ao equipamento, desde que o
desfibrilador seja usado em conformidade com as instrucdes do fabricante. Use somente os acessorios especificados
pela lvy (consulte Acessorios).

5.9 Amplitude do sinal

& ADVERTENCIA: a amplitude minima de sinal da “onda R” fisiol6gica do paciente é 0,5 mV.
O uso do Modelo 7600/7800 abaixo do valor mencionado acima para amplitude pode gerar resultados inexatos.

5.10 Compatibilidade eletromagnética

Este equipamento foi certificado como protegido de emissfes e imunidade de acordo com a IEC-60601-1-2:2014 para
uso em hospitais e pequenas clinicas.

&NCUIDADO: equipamentos médicos precisam de precaucdes especiais em relagdo a EMC (compatibilidade
eletromagnética) e precisam ser instalados e colocados em funcionamento de acordo com as informagoes sobre
EMC fornecidas no Manual de operagéo.

& CUIDADO: equipamentos portateis e méveis de comunicagdo por radiofrequéncia (RF) podem afetar
equipamentos médicos elétricos.

A ADVERTENCIA: este dispositivo néo foi testado para uso na presenca de vérias fontes EMC/EMI
potenciais, tais como diatermia, identificagdo por radiofrequéncia (RFID), sistemas de seguranga eletromagnética
(por exemplo, detectores de metais) etc. Deve-se ter cuidado se este dispositivo for utilizado na presenca de tais
dispositivos.

A ADVERTENCIA: o Modelo 7600/7800 nio deve ser usado perto ou em cima de outro equipamento.
Contudo, se for necessario esse uso proximo ou empilhado, sera preciso verificar se 0 Modelo 7600/7800 funcionara
normalmente na configuragdo em que sera usado.

5.11 Acessorios

A ADVERTENCIA: o uso de acessorios diferentes daqueles especificados na se¢do Acessorios deste manual
pode resultar no aumento de emissdes ou na diminuicdo de imunidade do equipamento.
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5.12 Orientacdo e aviso do fabricante - Emissdes eletromagnéticas

Orientacao e aviso do fabricante - Emissfes eletromagnéticas
O monitor Modelo 7600/7800 deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
usuario do Modelo 7600/7800 deve garantir que este seja usado em tal ambiente.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagéo
EmissBes de RF Grupo 1 O Modelo 7600/7800 usa energia de RF apenas para sua
CISPR 11 (radiacdo) Classe B funcdo interna. Portanto, suas emissdes de RF sdo muito

baixas e provavelmente ndo causam nenhuma
interferéncia em equipamentos eletrénicos préximos.

EmissBes de RF Classe B O Modelo 7600/7800 é adequado para uso em todos o0s
CISPR 11 (condugo) estabelecimentos, exceto nos ambientes domésticos e
Emissdes harmonicas Classe A naqueles conectados diretamente a rede publica de

IEC 61000-3-2 alimentacdo elétrica de baixa tenséo que abastece
Oscilacdes de tensao/ Classe A instalacdes para fins domésticos.

EmissGes de pico

IEC 61000-3-3
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5.13 Orientacdo e aviso do fabricante - Imunidade eletromagnética

Orientacao e aviso do fabricante - Imunidade eletromagnética

O monitor Modelo 7600/7800 deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
usuario do Modelo 7600/7800 deve garantir que este seja usado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel do teste da
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientacao

(ESD)
IEC 61000-4-2

Descarga eletrostatica

Contato 8 kV

Ar +15

Contato +9 kV

Ar +15

Os pisos devem ser de madeira,
concreto ou azulejo de cerdmica.
Se 0s pisos forem cobertos com
material sintético, a umidade
relativa devera ser de pelo menos
30%.

Elétrico rapido
Transiente/curto

+2 kV para linhas de
fornecimento de

+3 kV para linhas de
fornecimento de

A qualidade da rede elétrica deve
ser tipica de um ambiente

+2 kV modo comum

+3 kV modo comum

IEC 61000-4-4 energia energia comercial ou hospitalar.

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

entrada/saida entrada/saida

Frequéncia de Frequéncia de

repeticdo 100 kHz repeticdo 100 kHz
Surto +1 kV modo +1,5 kV modo A qualidade da rede elétrica deve
IEC 61000-4-5 diferencial diferencial ser tipica de um ambiente

comercial ou hospitalar.

Quedas de tensdo,
variacGes de tensdo
de fornecimento de

energia
IEC61000-4-11

breves interrupcdes e

nas linhas de entrada

0% U~ 0,5 ciclo a
0, 45, 90, 135, 180,
225, 270 e 315 graus.

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

Monofasica: a 0 graus

0% U+; 250/300 ciclos.

0% U+ 0,5 ciclo a
0, 45, 90, 135, 180,
225, 270 e 315 graus.

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

Monofasica: a 0 graus

0% U+; 250/300 ciclos.

A qualidade da rede elétrica deve
ser tipica de um ambiente
comercial ou hospitalar. Se o
usuério do Modelo 7600/7800
precisar de operacdo continua
durante as interrupcfes de energia
elétrica, é recomendado que o
Modelo 7600/7800 seja alimentado
a partir de uma fonte de
alimentacdo ininterrupta.

Campo magnético de | 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos de
frequéncia de energia frequéncia de energia devem estar
(50/60 Hz) 50 Hz ou 60 Hz 50 Hz e 60 Hz nos niveis caracteristicos de um
IEC 61000-4-8 local tipico em um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.
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Orientacao e aviso do fabricante - Imunidade eletromagnética

O monitor Modelo 7600/7800 deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuéario do

Modelo 7600/7800 deve garantir que este seja usado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel do teste da
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético - orientacao

RF conduzida
IEC 61000-4-6

IEC 61000-4-3 de
RF (radiacdo),
incluindo a
Clausula 8.10,
Tabela 9, sobre
proximidade a
dispositivos sem fio.

3Vrms

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

80% AM a 2 Hz

3V/m
80 MHz a 2,7 GHz
80% AM a 2 Hz

Incluindo a
Cléusula 8.10,
Tabela 9, sobre
proximidade a
dispositivos sem fio

5Vrms

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

80% AM a 2 Hz

10 VIm

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

proximidade a
dispositivos sem fio

Equipamentos portateis e mdveis de comunicagao
por RF ndo devem ficar muito proximos de
nenhuma peca do Modelo 7600/7800, inclusive
dos cabos. Eles devem respeitar a distancia de
separagdo recomendada calculada por meio da
equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separa¢do recomendada

d=12—p

d=1,2 _‘.'T 80 MHz a 800 MHz

d=23 ‘n"T 800 MHz a 2,7 GHz

Em que p é a taxa de alimentacao de saida
maxima do transmissor em watts (W), de acordo
com o fabricante do transmissor, e d é a distancia
de separacdo recomendada em metros (m).

As intensidades de campo dos transmissores de
RF fixos, conforme determinado por uma
medicdo eletromagnética do local &, devem ser
menores que o nivel de conformidade em cada
faixa de frequéncia ®

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades do
equipamento marcado com o seguinte simbolo:

)

OBSERVACAO 1 - A 80 MHz e 800 MHz, a faixa de frequéncia maior é aplicada.
OBSERVAGCAO 2 - Essas diretrizes talvez nfo se apliquem em todas as situaces. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

2 A intensidade de campo de transmissores fixos, como estacOes de base para telefones de radio (celular/sem fio) e radios
moveis terrestres, radios amadores, difusdo de radio AM e FM e transmissdo de TV, ndo pode ser prevista teoricamente
com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético em virtude de transmissores de RF fixos, uma medicao
eletromagnética do local deve ser considerada. Se a intensidade de campo medida no local em que o Modelo 7600/7800 &
usado ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o Modelo 7600/7800 devera ser observado para
verificar se a operacdo esta normal. Se for observado um desempenho anormal, medidas adicionais poderao ser
necessarias, como reorientagdo ou realocagao do Modelo 7600/7800.
b Acima da faixa de frequéncia de 150 KHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Manual de operacéo do modelo 7600/7800
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5.14 Glossario de simbolos

NUmero e titulo de referéncia padréo

e IS0 15223-1 referéncias 5.1.1, 5.1.2, 5.1.3, 5.1.6, 5.4.3 e 5.4.4: Dispositivos médicos - Simbolos a serem
usados com rotulos de dispositivos médicos, rotulagem e informac6es a serem fornecidas - Parte 1:
Exigéncias gerais

e ISO 7010 referéncia WO0O01: Simbolos graficos - Cores de seguranca e sinais de seguranga - Sinais de
seguranga registrados

e |EC 60417 referéncias 5009, 5016, 5017, 5021, 5032, 5034, 5035, 5036, 5336 e 5448: Simbolos gréaficos
para uso em equipamentos

e ISO 7000 referéncia 5576: Simbolos graficos para uso em equipamentos - Simbolos registrados

o |EC 62570 referéncia 7.3.3: Pratica padréo para marcacdo de dispositivos médicos e outros itens de
seguranca no ambiente de ressonancia magnética

Simbolo

Titulo

Texto explicativo

Ndmero de referéncia padréo

[14]
4]

Indicador elFU

Siga as instrugdes
de uso

Indica a necessidade de o
usuario consultar as
instrucdes de uso

Quando usado para indicar
uma instrucdo para
consultar as instrucdes de
uso eletrénicas (elFU), este
simbolo é acompanhado
por um indicador elFU
(website das elFU) e é
colocado ao lado do
simbolo

ISO 15223-1 referéncia 5.4.3

Sinal de adverténcia
geral

Para significar uma
adverténcia geral

ISO 7010 referéncia W001

7N

Cuidado

Indica a necessidade de o
usuario consultar as
instrucBes de uso para
obter informagdes
importantes de precaucéo,
COmo avisos e precaugdes
que, por diversos motivos,
ndo podem estar presentes
no proprio dispositivo
médico

ISO 15223-1 referéncia 5.4.4

1€}

Peca aplicada
a prova de
desfibrilador
tipo CF

Para identificar uma peca a
prova de desfibrilador tipo
CF aplicada em
conformidade com a

IEC 60601-1

IEC 60417 referéncia 5336

12
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Simbolo Titulo Texto explicativo Numero de referéncia padrao
Para identificar os terminais
que, quando conectados
entre si, levam as diversas
Conector

(de aterramento)
equipotencial

partes de um equipamento ou
de um sistema ao mesmo
potencial, ndo sendo
necessariamente o potencial
da terra (aterramento)

IEC 60417 referéncia 5021

Terra (aterramento)

Para identificar um terminal
terra (aterramento) nos casos
em que nem o simbolo 5018
nem o 5019 sdo
explicitamente necessarios

IEC 60417 referéncia 5017

Caracteristicas/tipo
de fusivel

Para identificar as caixas de
fusiveis ou sua localizacdo

IEC 60417 referéncia 5016

Sinal de saida

Para identificar um terminal
de saida quando é necessario
distinguir entre entradas e
saidas

IEC 60417 referéncia 5035

Sinal de entrada

Para identificar um terminal
de entrada quando é
necessario distinguir entre
entradas e saidas

IEC 60417 referéncia 5034

Sinal de
entrada/saida

Para identificar um conector
ou modo combinado de
entrada/saida

IEC 60417 referéncia 5448

Corrente alternada

Para indicar na placa de
classificacdo que o
equipamento é adequado
apenas para corrente
alternada

IEC 60417 referéncia 5032

Ligar/Espera

Para identificar a posicéo do
interruptor por meio do qual
parte do equipamento é
ligada, a fim de coloca-lo em
estado de espera

IEC 60417 referéncia 5009

B CE QYo YIi <

Alarme silencioso

Para identificar o controle
pelo qual uma campainha
pode ser desligada ou para
indicar o status operacional
da campainha

ISO 7000 referéncia 5576

Manual de operacéo do modelo 7600/7800
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diretivas da UE 90/385/CEE,
93/42/CEE e 98/79/CE.

Simbolo Titulo Texto explicativo Numero de referéncia padrao
Indica o nimero de catalogo
REF| | calogoou do fabricante para que o ISO 15223-1 referéncia 5.1.6
Namero dispositivo médico possa ser
identificado
Indica o fabricante do
dispositivo médico,
Fabricante conforme definido nas ISO 15223-1 referéncia 5.1.1

Data de fabricacéo

Indica a data em que 0
dispositivo médico foi
fabricado.

ISO 15223-1 referéncia 5.1.3

Indica que o dispositivo esta
em conformidade com os

c € Marca CE MDD 93/42/CEE Anexo XIlI
regulamentos europeus
aplicaveis
zft%rr?igggagge Indica o representante
EC REP . autorizado na Comunidade ISO 15223-1 referéncia 5.1.2
Comunidade -
. Europeia
Europeia

MD

Dispositivo médico

Indica que o item é um
dispositivo médico.

Né&o aplicavel

RoHS

RoHS

Conformidade com a RoHS

18.2 Diretriz RoHS
2011/65/UE e 2015/863/UE

Né&o é seguro para
RM

Para identificar um item que
represente riscos inaceitaveis
para o paciente, o pessoal
médico ou outras pessoas
dentro do ambiente da RM

IEC 62570 referéncia 7.3.3

Conformidade com
WEEE

Indica a conformidade com a
Diretiva de residuos de
equipamentos elétricos e
eletrénicos

Diretiva REEE 2012/19/UE

Tens&o perigosa

Para indicar os perigos
decorrentes de tensbes
perigosas

IEC 60417 referéncia 5036
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DESCRICAO DO MONITOR

6.0 DESCRICAO DO MONITOR

O Modelo 7600/7800 é um monitor de disparo cardiaco facil de utilizar que conta com uma tela de LCD sensivel ao
toque colorida e brilhante. O Modelo 7600/7800 exibe dois vetores de ECG simultaneos e a frequéncia cardiaca do
paciente. O vetor de disparo do ECG (forma de onda superior do ECG) pode ser selecionado a partir das derivagdes I,
I1 111 ou Auto. O segundo vetor do ECG (forma de onda inferior do ECG) pode ser selecionado a partir das derivagdes
I, 11 ou Il. Além disso, os limites de alarme de frequéncia cardiaca alta e baixa podem ser ajustados ao intervalo de
frequéncia cardiaca do paciente para que uma violacao desses limites produza uma indicacdo sonora e visual da
violacdo. A tela colorida do Modelo 7600/7800 inclui tragados bifacetados de ECG, nimeros de frequéncia cardiaca e
caracteres alfanuméricos grandes para outros dados, mensagens de alarme, menus e informagdes ao usuario.

e O monitor Modelo 7600/7800 é destinado principalmente ao uso em pacientes, em aplicacfes que requerem
sincronizacdo precisa da onda R, como estudos de imagem cronometrados.

e O Modelo 7600/7800 inclui um recurso de selecdo da derivagdo AUTO (somente a derivacdo de disparo).
Quando selecionado, este recurso determinara qual derivacao (I, I1 ou 111) fornece o sinal de ECG de
melhor qualidade e, portanto, um disparo cardiaco mais confiavel.

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

e O Modelo 7600/7800 esta disponivel com diferentes opgdes; nem todas as opgdes estdo incluidas em todos
os monitores. Um gravador integral opcional esta disponivel. A configuracdo das fungGes do gravador é feita
através dos menus da tela sensivel ao toque do monitor.

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

e O Modelo 7600/7800 ndo deve ser usado com nenhuma outra unidade de monitoramento fisioldgico.

e O uso do Modelo 7600/7800 é restrito a um paciente por vez.

Somente 0 modelo 7800:

e O Modelo 7800 possui hardware e software especial que permite a medicdo da impedancia pele-eletrodo.

e O Modelo 7800 fornece dois canais Ethernet a partir de um Unico conector RJ45. O primeiro canal fornece
comunicaces bidirecionais entre o monitor e o console de TC para a transferéncia dos dados do ECG,
dados de tempo de disparo e o recebimento de informagdes de identificacdo do paciente. O segundo canal
fornece dados de ECG para a tela do Gantry de TC. Estas fung¢Ges sé funcionardo quando o Modelo 7800

estiver eletricamente conectado a um console de TC e a um gantry de TC capaz de exibir dados de ECG.

e O modelo 7800 tem um drive USB que permite ao operador armazenar e recuperar dados de ECG em um
dispositivo de memdria USB.

e O Modelo 7800 tem um conector auxiliar de 9 pinos em D-subminiatura que fornece uma interface
personalizada para instalagdes especificas.
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DESCRICAO DO MONITOR

6.1 Utilizacéo prevista
Os monitores de disparo cardiaco da série Modelo 7000 da vy Biomedical sdo instrumentos simples de usar para
monitorar o ECG e a frequéncia cardiaca. Eles sdo projetados para uso nas condi¢des de UTI, unidade coronariana e

sala de operacdo. Eles podem soar um alarme quando a FC sai dos limites predefinidos. Eles fornecem um pulso de
saida, sincronizado com a onda R para uso em aplicacdes que requerem sincronizacao precisa da onda R.

6.2 Populacéo de pacientes

O monitor de disparo cardiaco da série Modelo 7000 destina-se a realizar monitoramento de ECG e deteccédo de
pulso da onda R em pacientes adultos, pediatricos e neonatais. A sincronizacdo da onda R é tipicamente usada para
monitoramento em sincronia com o ECG de scanners nucleares, scanners de TC ou outros dispositivos de imagem.

6.3 Contraindicacodes

A série Modelo 7000 é limitada ao uso por profissionais médicos treinados e qualificados. Este dispositivo ndo se
destina ao uso como equipamento de suporte a vida ou para a realizagdo de diagnésticos cardiacos. O produto néo se
destina ao uso no monitoramento de cuidados domiciliares ou para uso em um ambiente de ressonancia magnética.

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

Protecéo contra choque elétrico: Classe 1.
Grau de protecdo contra choque elétrico: Peca aplicada tipo CF. Resistente ao desfibrilador: ECG

Grau de protecdo contra entrada prejudicial de d&gua: Equipamento ordinario IPX1 de acordo com IEC-60529

Métodos de manutencdo e limpeza: Consulte a secdo Manutencdo e limpeza deste manual
Grau de seguranca da aplicacéo na presenca de Equipamento ndo adequado para uso na presencga de uma
uma mistura anestésica inflamavel com ar, mistura anestésica inflamavel

oxigénio ou Oxido nitroso:

Modo de operacao: Continua
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DESCRICAO DO MONITOR

6.5 Controles e indicadores

Teclas basicas

Quando o monitor estiver conectado a uma fonte de alimentacdo de CA, o interruptor Power

On/Standby (Ligar/Modo de espera), quando pressionado, fornecera energia aos circuitos
eletrdnicos do monitor. Pressione essa tecla novamente para desconectar a energia dos circuitos

eletrénicos do monitor.

A ADVERTENCIA: para desconectar o monitor da alimentagéo elétrica, remova o cabo de alimentacio de CA.

novamente para que o0s alarmes voltem ao funcionamento normal.

Tecla Measure Impance
(Medir impedancia)
(Somente Modelo 7800)

(" MERSURE

| IMPEDANCE |

RA LA LL RL

15 20 5 50
XRAY ON

STORING DATA

Leituras de
Impedancia em kQ
(Somente Modelo 7800)

Status do RAIO X ——
(Somente Modelo 7800)
I

Frequéncia cardiaca (BPM)

_--_.hb_‘,.-\___m_JIV__._-‘,.d—r-_.-lL,.a-._‘—-x.JL_‘__».,—-u)‘l,.«-..___ 1

|" pISPLAY |  EC@
| MENU || MENU

PRINT
DIRECT

Interruptor Power On/

0)
Standby (Ligar/Espera) J 0

(tecla basica)

Indicador de LED
da alimentacgdo
elétrica

Interruptor do
silenciador de alarme
(Tecla bésica)

[

Wg BIOMEDICAL

O interruptor Alarm Mute (Silenciar alarmes) desativa 0s alarmes sonoros. Pressione-0

<«+——— Simulador de ECG de
quatro derivacfes RA,

RL.LL. LA
4—
Formas de onda
—— bifacetadas de ECG
simultaneas com
4—

selecdo de derivacdo

<«—— Conector de cabo tronco
de ECG de 6 pinos

Modelo 7800 exibido

Teclas de toque
programaveis

Manual de operacéo do modelo 7600/7800
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DESCRICAO DO MONITOR

6.6 Tela

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

ECG: As formas de ondas bifacetadas do ECG simultaneas sdo exibidas pela tela movendo-se da esquerda para a
direita. O traco do ECG de disparo é exibido na parte superior e o segundo traco do ECG é exibido na parte inferior.

CONFIGURACAO: as selecdes séo feitas pelos menus da tela de toque. As selecdes de derivacdes sdo exibidas a
direita dos seus respectivos tracos. A opcdo “Filter ON/OFF” (Filtro ligado/desligado) é exibida no canto superior
direito da tela. Os limites de alarme sdo exibidos logo abaixo da frequéncia cardiaca.

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

Status do RAIO X (somente Modelo 7800): Exibe o status do raio-X do scanner de TC. A mensagem de status do
RAIO-X esta localizada no canto superior esquerdo da tela do monitor. As mensagens exibidas sdo: XRAY OFF
(Raio X desligado), XRAY ON (Raio X ligado), ou XRAY DISCONNECT (Raio X desconectado).

6.7 Mensagens de alarme

ALARM MUTE (Silenciar alarme): um SINAL DE LEMBRETE que indica que os alarmes sonoros
foram desligados. Nota: ALARME MUTE ¢ equivalente a
AUDIO OFF (AUDIO DESLIGADO).

As indicacBes de alarme a seguir séo exibidas com cores de fonte e fundos invertidos. As indica¢des de alarme
aparecem no centro da tela e piscam uma vez por segundo.

LEAD OFF (Derivagao desligada): um ALARME TECNICO que indica que uma derivagéo foi
desconectada. Um alarme de LEAD OFF sera exibido em até um
segundo apds a deteccéo.

CHECK LEAD (Verificar derivagdo): um ALARME TECNICO que indica que um desequilibrio entre as
derivac0es foi detectado. Um alarme de CHECK LEAD sera
exibido em até um segundo ap0s a detecgédo.

HR HIGH (FC alta): um ALARME DE PACIENTE que indica que o limite de
frequéncia cardiaca alta foi excedido por trés segundos.

HR LOW (FC baixa): um ALARME DE PACIENTE que indica que o limite de
frequéncia cardiaca baixa foi excedido por trés segundos.

ASYSTOLE (Assistole): um ALARME DE PACIENTE que indica que o intervalo entre os
batimentos cardiacos foi excedido por seis segundos.

A ADVERTENCIA: Quando o0 monitor ¢ ligado, os alarmes sonoros ficam pausados por 30 segundos. Outras
opcdes de configuracdo estdo disponiveis mediante solicitagdo.

6.8 Teclas de toque programaveis

Pressionar uma tecla de toque programavel exibira outros niveis do menu ou ativard uma funcdo apropriada.
As funcdes do menu estdo descritas em Estrutura de menu.
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6.9 Estrutura do menu

MEDIR
IMPEDENCIA

MENU PRINCIPAL:

Filtro: Ligado, desligado
P-Lock: Ligado, desligado

Detec¢do de marca-passo: Ligada, desligada

TELA ECG OPGOES CONGELAR IMPRESSAO
MENU MENU MENU DIRETO
A A A
A
DISPARO Tecla Date/Time VOL QRS
(Data/Hora)
AUTO 10 MM/MV DESLIGADO
SEGUNDO Tecla VOL ALARME
DERIVACAO | LIGADO MEDIO
VELOCIDADE P-LOCK MODO GRAV LIMPAR
25 MM/SEG LIGADO DIRETO MEMORIA
Alarm Limits
(Limites do alarme)
TESTE Tecla MODO COPIAR PARA
MENU LIGADO BAIXO ADULTO DRIVE USB
PRINCIPAL PRINCIPAL PRINCIPAL PRINCIPAL
MENU MENU MENU MENU
ELEVADO
SIM RATE
(Frequéncia ™ uUsB
do sim.) o
DESLIGADO MENU d
AJUSTE FINO
N2 ~
SELECOES DE TECLA
AJUSTE FINO MENU DE EXIBICAO MENU OPCOES
i Disparo: Derivacdo | - 11 - 111 - AUTO Volume de QRS: Off, Low, High
(Desligado, Baixo, Alto)
INTERNO Segundo: Derivacao I - 11 - 11 Volume do alarme: Baixo, Médio, Alto
TESTE Velocidade: 25mm/s e 50mm/s Modo gravador: Modo direto,
DESLIGADO cronometrado, de atraso: Adult,
Ped/Neo (Adulto, Ped/Neo)
PRINCIPAL MENU ECG
MENU Tamanho: 5, 10, 20, 40mm/mV

Sele¢Bes somente para o Modelo 7800:

Medir impedéancia
Menu USB
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6.10 Painel traseiro

RS-232 micro-D

Simulador de ECG de @ @ de 9 pinos
quatro derivagdes RA, D e i i . & ;
RL,LL, LA . P JLEEE it D . Conector estéreo
\ r II"IIII'EEEEI de1/4p0I.SAI’DA
Conector : - ECG
BNC SAIDA —LE - AUXILIAR
SINCRONIZADA @ @ D-submini
L, (5 @) subminiatura
, @) ® .gmt ~ ow
: ®§@ ay o de 9 pinos
(Crs (Cre
Conector ETHERNET SYNCHRONIZED RS-232 ECG AUXILIARY = (Somente
ETHERNET RJ45 OUTPUT ouTPUT Modelo 7800)
(Somente Modelo 7800)
/ Efnrr 2 ) IPX1 ( gm “Q“’ [H[@ \ 1\425
NGmero de série/ W e BE s, {\&;\ @
Rétulo UDI R TR T T CD
e el )
MadeinUsh ——==" = 1001200 120 201 ;

O]

TO.SAL, 250V

AterramentoPEQ —— > ' )/

Fusiveis

(Atrés do painel) Modulo de entrada  Etiqueta de data

de energia Entrada  de fabricacdo Modelo 7800 exibido
de alimentagdo elétrica

6.11 ClassificacOes dos fusiveis

Os fusiveis estdo localizados atras da tampa do mddulo de entrada de energia. Para substituir os fusiveis, desconecte
0 cabo de energia de CA. Remova a tampa do médulo de entrada de energia e substitua os fusiveis apenas por
fusiveis de mesma caracteristica e mesmo tipo: T 0,5 AL, 250 V.

20 Manual de operacéo do modelo 7600/7800



DESCRICAO DO MONITOR

6.12 Descricao do painel traseiro
Os seguintes itens estdo localizados no painel traseiro.

ENTRADA DE ALIMENTACAO ELETRICA: uma entrada para um cabo padréo de energia de CA.

& CUIDADO: quando o monitor estiver conectado em outro equipamento, sempre se certifique de que cada
equipamento conectado tenha sua propria conexao separada de aterramento.

N&o tente conectar cabos a esses conectores sem entrar em contato com o Departamento de engenharia da Biomedical.
Isso garante que a conexdo esteja em conformidade com os requisitos de corrente de fuga de uma das seguintes normas
aplicaveis: ANSI/AAMI ES60601-1:2005, CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-1:08, e
CE-MDD 93/42/CEE. A tensdo maxima ndo destrutiva que pode ser aplicada a esses conectores é de 5 V.

SAIDA SINCRONIZADA: um conector do tipo BNC com uma saida de pulso sincronizado com o pico da onda R.
A amplitude do pulso sincrénico é configuravel de fabrica: 0a+5V,+5Va0V,-10Va+10V,ou+10V a-10V.
Larguras de pulso de sincronizagao disponiveis: 1 ms, 50 ms, 100 ms e 150 ms.

ATERRAMENTO PEQ: Equalizacdo de potencial - Uma conexdo de aterramento que pode ser usada para garantir
que nenhuma diferenca de potenciais seja desenvolvida entre este equipamento e outro equipamento elétrico.

FUSIVEL: substitua apenas com outro fusivel de mesmo tipo e caracteristica indicados na etiqueta de caracteristica
de fusivel: T 0,5 AL, 250 V.

SAIDA ECG: Trata-se de um conector estéreo de ¥4 de polegada com uma saida de forma de onda de ECG analdgica
na ponta, saida de pulso sincronizado no anel e comum na junta da base. Limite de até 100 Hz de largura de banda.

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

AUXILIAR (somente 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 Modelo 7800): Esta é uma saida Ethernet de dois canais que fornece um protocolo Ethernet
(10Base-T, IEEE 802.3) a partir de um Unico conector RJ45. O primeiro canal conecta 0 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 a tela do gantry de TC.

ETIQUETA DO NUMERO DE SERIE/UDI: a etiqueta do nimero de série/UDI mostra um identificador Gnico e
um namero de série para o produto, tanto na forma legivel por humanos quanto na forma legivel por maquinas
(codigo de barras).

ETIQUETA DE DATA DE FABRICACAO: a etiqueta de data de fabricacio indica a data em que o monitor foi
fabricado. A data de fabricagdo esta codificada usando o formato AAAA-MM-DD.

A ADVERTENCIA: o uso de equipamento ACESSORIO que n&o esteja em conformidade com os requisitos
de seguranca equivalentes deste equipamento pode levar a um nivel reduzido de seguranca do sistema resultante.
Ao escolher acessdrios, é preciso considerar os seguintes pontos:

e Uso de acessorios PERTO DO PACIENTE

e Provade que a certificacdo de seguranca do ACESSORIO foi realizada de acordo com a norma nacional
adequada harmonizada com a IEC 60601-1 e/ou IEC 60601-1-1
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7.0 CONFIGURACAO DO MONITOR

7.1 Instalagido do monitor

& CUIDADO: O Underwriters Laboratory (UL) néo testou/aprovou o Modelo 7600/7800 com carro
de transporte (Ivy REF: 590441) como um sistema.

1. Montagem do carro de transporte (Ivy REF: 590441), sequindo as instru¢fes de montagem do carro de
transporte leve GCX (DU-RS-0025-02).
2. Alinhe o monitor e sua placa adaptadora com o adaptador de montagem do suporte mével (Fig. 1).

1

Fig. 1 Fig. 2

3. Tire o pino de segurancga e deslize o0 monitor para o adaptador de montagem do suporte mével (Fig. 2).
Solte o pino de seguranca e verifique se ele esta encaixado na placa adaptadora do monitor. (A placa
adaptadora tem um orificio que permite que o pino de seguranca se prenda ao monitor.)

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

7.2 Configuracao do instrumento para operacao

1. Conecte o cabo de energia de uso hospitalar destacavel fornecido no monitor. Conecte a outra terminagao
em uma fonte de alimentacdo de CA (100-120 V~ ou 200-230 V~).

& CUIDADO: a confiabilidade do aterramento sd pode ser alcangada quando o equipamento esta conectado a
uma tomada equivalente marcada com “Uso hospitalar”.
2. Pressione o interruptor Power On/Standby (Ligar/Espera) no lado esquerdo do painel dianteiro para ligar.
3. Conecte o cabo tronco de ECG ao conector de ECG no painel lateral.

A ADVERTENCIA: Passe com cuidado os cabos do monitor (cabos de alimentacéo, cabos tronco de ECG etc.),
para reduzir o risco de tropecos.
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7.3 Configuracao de data e hora

Use o procedimento abaixo para configurar a data e a hora. A hora é indicada no canto superior direito da tela.

1. No menu principal, pressione a tecla [OPTIONS MENU] (MENU DE OPCOES).

2. Pressione as teclas £ e X em DATE/TIME (Data/hora) para selecionar o MONTH (Més).

3. Pressione [NEXT -- >] (Préximo) para mover para a configuracdo DAY (Dia). Use as teclas He para
aumentar ou diminuir a configuracgdo referente ao dia.

4. Pressione [NEXT -- >] (Préximo) para mover para a configuracdo YEAR (Ano). Use as teclas He para
aumentar ou diminuir a configurag&o referente ao ano.

5. Pressione [NEXT -- >] (Préximo) para mover para a configuragdo HOUR (Hora). Use as teclas De para
aumentar ou diminuir a configuragdo referente a hora.

6. Pressione [NEXT -- >] (Proximo) para mover para a configuracdo MINUTE (Minuto). Use as teclas Hed
para aumentar ou diminuir a configuracdo referente ao minuto.

7.4 Configuracéo do volume do alarme e de QRS
Use o procedimento abaixo para configurar o volume do alarme e de QRS.

1. No menu principal, pressione a tecla [OPTIONS MENU] (MENU DE OPCOES).

2. Pressione a tecla [QRS VOL] para selecionar Volume do QRS. As selecbes sdo OFF (DESLIGADO), LOW
(BAIXO) ou HIGH (ALTO).

3. Pressione a tecla [ALARME VOL] para selecionar o Volume do alarme. As sele¢des sdo as seguintes: BAIXO,
MEDIO, ou ALTO.

Quando todas as configurac@es de data, relégio e audio estiverem corretas, pressione [MAIN MENU] para retornar
a tela principal de monitoramento.

7.5 Configuracao dos limites do alarme

1. No menu principal, pressione a tecla [OPTIONS MENU] (MENU DE OPCOES).

2. Pressione as teclas HR LOW (FC BAIXA) { e XV em ALARM LIMITS (LIMITES DE ALARME) para
selecionar os limites de HR LOW. As sele¢des vdo de 10 BPM a 245 BPM em aumentos de 5 BPM.

3. Pressione as teclas HR HIGH (FC ALTA) {>e XV em ALARM LIMITS (LIMITES DE ALARME) para
selecionar os limites de HR HIGH. As selecbes vao de 15 BPM a 250 BPM em aumentos de 5 BPM.

7.6 Configuracao da velocidade de traco

1. No menu principal, pressione a tecla [DISPLAY MENU] (Menu de exibicéo).
2.  Pressione a tecla [SPEED] (VELOCIDADE) para selecionar a velocidade do traco. As sele¢des sdo de
25 e 50 mm/s.

A CUIDADO: A tecla [SPEED] (Velocidade) também muda a velocidade do gravador.
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7.7 Configuracdes padrao

Para redefinir o monitor com as configura¢@es padréo, desligue-o pressionando o interruptor Power On/Standby
(Ligar/Modo de espera); depois ligue-o0 novamente pressionando o interruptor Power On/Standby.

Configuracao Padrdao inicial
Definicdo do idioma Inglés (depende da configuracdo)
ECG Size (Tamanho do ECG) 10 mm/mV
Derivacéo de disparo Il ou Auto (depende da configuracéo)
Segunda derivacao I
Filter (Filtro) LIGADO
Limiar de Impedancia 50 kQ (depende da configuragio)
Heart Rate Low Limit (Limite 30
minimo da frequéncia cardiaca)
Heart Rate High Limit (Limite 120
méaximo da frequéncia cardiaca)
Trace Speed (Velocidade de traco) 25 mm/s
Gravador Direto
QRS Volume (Volume de QRS) Desligado
Alarm Volume (Volume do alarme) Médio
Teste interno Desligado
Frequéncia do simulador Desligado
Alarms (Alarmes) 30 segundos ou desligado (depende da configuragéo)
Polaridade do disparo Positivo ou negativo (depende da configuragéo)
P-Lock Ligado ou desligado(depende da configuracao)
Pacer Detection (Detec¢éo de Ligado ou desligado(depende da configuracéo)
marca-passo)

As configuracbes Default/Stored (Padrdo/Armazenada) devem ser personalizadas (requer senha) por uma
organizacao responsavel. Para informacgdes sobre como ativar esse recurso, entre em contato com a lvy Biomedical
Systems pelo telefone +1 203.481.4183.
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8.0 SAIDA SINCRONIZADA
(Disparo)

8.1 Impulso de sincronizacao

A saida sincronizada do ECG produz um pulso de disparo que comeca no pico de cada onda R, que esta disponivel
no conector BNC SYNCHRONIZED OUTPUT (SAIDA SINCRONIZADA) e no conector ECG OUTPUT
(SAIDA DE ECG) (anel no conector estéreo de % pol.) na parte traseira do monitor. Conecte a saida sincronizada
do monitor ao dispositivo que esta sendo sincronizado.

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

<>
PicodaondaR - 100 ms'

Marca de disparo

8.2 Marca de disparo

A saida de disparo sincronizada esta sempre ativa. Uma parte da forma de onda do ECG correspondente ao tempo
do pulso de sincronizagdo € destacada em vermelho.

Se a funcdo de deteccdo de disparo parecer irregular, verifique o seguinte:

. Selecione a derivacdo com a amplitude mais alta, geralmente a op¢o Lead Il (Derivacdo Il), ou selecione
AUTO.

. A colocacéo correta dos eletrodos de ECG. Os eletrodos de ECG podem precisar ser reposicionados.

. Os eletrodos de ECG ainda tém gel condutor Gmido.

8.3 Bloqueio de polaridade (P-LOCK)

Com alguns pacientes, a forma dos ECGs dos pacientes de uma onda T alta ou uma onda S profunda, em alguns
casos, corresponde aos critérios usados para detectar a onda R. Quando essa situagao ocorrer, 0 monitor detectara
corretamente a onda R e, em seguida, detectara erroneamente a onda T ou S, causando um disparo duplo.

O algoritmo de controle de polaridade (P-Lock) reduz o nimero de disparos falsos quando ondas T altas ou ondas
S profundas ocorrem. O algoritmo de P-Lock permite que o Modelo 7600/7800 detecte e dispare apenas 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 o P-Lock, siga as etapas a seguir:
1. No menu principal, pressione a tecla [ECG MENU] (Menu ECG).

2. Pressione a tecla [P-LOCK] para selecionar essa opcdo. As selecdes sdo ON (LIGAR) e OFF
(DESLIGAR).
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9.0 MONITORAMENTO DO ECG

Formas de onda bifacetadas de ECG simultdneas movem-se pela tela da esquerda para direita. A forma de onda
superior (Disparo) € utilizada para o disparo cardiaco. O traco inferior (Segundo) é usado apenas para exibicao.

As selecdes de derivacdes sdo exibidas a direita das respectivas formas de onda. A frequéncia cardiaca e os limites
do 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 cada vez que um batimento
cardiaco é detectado.

9.1 Considerac0es de seguranca

& ADVERTENCIA: Este monitor é fornecido com fios protegidos. N&o use cabos e derivacdes com fios n&o
protegidos que tenham condutores expostos na extremidade do cabo. Cabos e fios ndo protegidos podem representar
um risco elevado, de consequéncias adversas para a salde ou morte.

& CUIDADO: Os eletrodos de ECG sdo descartaveis. Ndo tente reutilizar.

& CUIDADO: As conexdes de ECG do paciente sdo eletricamente isoladas, do Tipo CF "EII' Para conexdes
de ECG, use sondas isoladas. Ndo deixe as conexdes do paciente em contato com outras pegas condutoras, incluindo
aterramento. Consulte as instrucdes para conexdes do paciente neste manual.

& CUIDADO: A corrente de fuga ¢ limitada internamente pelo monitor para menos de 10 pA. Contudo,
sempre considere a corrente de fuga acumulada que pode ser causada por outro equipamento usado no paciente ao
mesmo tempo que este monitor.

& CUIDADO: O Modelo 7600/7800 é compativel com dispositivos eletrocirtrgicos de alta frequéncia (HF).
Quando usadas com dispositivos eletrocirdrgicos HF, as pegas aplicadas do equipamento séo fornecidas com
protegdo contra queimadura do paciente. Para evitar a possibilidade de queimaduras da eletrocirurgia nos locais de
monitoramento de ECG, conecte corretamente o circuito de retorno da eletrocirurgia, conforme descrito pelas
instrucBes do fabricante. Se conectadas incorretamente, algumas unidades de eletrocirurgia podem permitir que a
energia retorne pelos eletrodos.

A CUIDADO: As oscilagdes transitdrias da linha de isolamento do monitor podem parecer formas de ondas
cardiacas reais e, consequentemente, inibir alarmes de frequéncia cardiaca. Para minimizar esse problema, garanta
que os eletrodos e os cabos sejam colocados e dispostos corretamente.

26 Manual de operacéo do modelo 7600/7800



MONITORAMENTO DE ECG

9.2 Conexdes do paciente

Para garantir a conformidade com as especificacBes de seguranca e desempenho, use os cabos tronco de ECG
fornecidos pela lvy Biomedical Systems (consulte Acessérios). 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 Ivy 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 o cabo tronco de ECG de quatro derivagdes a entrada de ECG do monitor.

3. Conecte as derivacdes ao cabo tronco de ECG.

4. Conecte as derivacdes aos eletrodos conforme mostrado abaixo.

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

Tipo de derivagdo

Cadigo de cor EUA (AHA)

Cadigo de cor UE (IEC)

RA - Right Arm (Braco direito) | Branco

Vermelho

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

Posicionamento recomendado das derivacdes:

5. Use os procedimentos descritos nas se¢des a seguir para configurar limites de alarme, selecionar derivagdes,
ajustar a amplitude e ativar e desativar o filtro.

Manual de operacéo do modelo 7600/7800

27



MONITORAMENTO DE ECG

9.3 Eletrodos de ECG

Os eletrodos de ECG variam de fabricagdo e qualidade entre os diferentes fabricantes. No entanto, tipicamente
existem dois grupos principais: eletrodos de monitoramento de longo prazo e eletrodos de monitoramento de curto
prazo. A lvy recomenda o uso de eletrodos de monitoramento de curto prazo que estabilizam mais rapido devido ao
maior contelido de cloreto. Consulte a secdo Acessérios deste manual para obter os eletrodos de ECG recomendados
pela lvy.

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 (REF da Ivy: 590291). Também pode
ser necessario remover creme ou pé da pele do paciente usando dgua morna e sabdo.
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9.4 Medicao de impedéncia (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 preparacéo 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 Ivy recomenda que o valor
de impedancia de cada conexdo de ECG seja inferior a 50.000 Q (50 kQ). O uso do tipo errado de eletrodos de
ECG, a aplicacéo incorreta ou a ma preparagdo da pele podem aumentar o valor de impedancia do eletrodo,
causando um desequilibrio entre as deriva¢es que pode permitir a indugdo do ruido no sinal de ECG, o que pode
causar pulso de disparo sem precisao.

Tecla sensivel
ao toque Medir

O valor da impedancia de cada eletrodo de ECG pode ser medido pressionando a tecla Measure
Impedance (Medir impedancia) na tela. Nota: O ECG ndo é monitorado durante as medidas de
impedancia. O ECG se recupera em 8 segundos apds pressionar a tecla Measure Impedance .

O valor da impedancia é exibido na parte superior esquerda da tela.

Os valores de impedancia inferiores a 50k( sdo exibidos em azul.

Se qualquer valor de impedéancia do eletrodo estiver acima de 50 kQ, o(s) eletrodo(s) apropriado(s)
piscara(ao) o valor em vermelho indicando que este esta fora da faixa recomendada.

Se as medidas estiverem em vermelho, remova os eletrodos de ECG e limpe a pele com uma gaze ou um
gel de preparacédo da pele como o gel Nuprep (Ivy REF: 590291) antes de reaplicar um novo eletrodo
de ECG.

Para preparar a pele corretamente, siga as instrucées indicadas na embalagem do eletrodo de ECG.
Mega novamente a impedancia da pele 1 a 2 minutos apds reposicionar os eletrodos na pele do paciente.
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\ I
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9.5 Amplitude (tamanho) da forma de onda de ECG
Use 0 seguinte procedimento para ajustar a amplitude (tamanho) das formas de onda de ECG exibidas.
1. No menu principal, pressione a tecla [ECG MENU] (Menu ECG). O seguinte menu aparece.

2. Pressione a primeira tecla programavel [SIZE] (Tamanho) para ajustar a amplitude da forma de onda do ECG.
As selecdes sdo as seguintes: 5, 10, 20 e 40 mm/mV.

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

- ¢ ') 16:28
T Status de filtro de
fg 53 LsL r FILTER W y ranhura de ECG

(30 - 120)

|
—"‘.,.-J‘-"\,’—_—’\ J. 7\ e ﬂ J\’_‘__/\ J| ) MJ A\ AUTO

II

e

SIZE FILTER P- LOI‘.‘K l Pncﬂz DET l MAIN
_ 10 MMMV || ON _ MENU
Tecla TAMANHO —T T— Tecla FILTRO

DO ECG NOTCH DO ECG

9.6 Filtro notch do ECG

Use 0 seguinte procedimento para ativar o Filtro notch do ECG:

1. No menu principal, pressione a tecla [ECG MENU] (Menu ECG). O menu acima aparece.

2. Pressione a segunda tecla programavel [FILTER] (Filtro) para alterar a sele¢do ECG NOTCH FILTER
(Filtro notch do ECG). Selecione entre FILTER ON (LIGAR FILTRO) e FILTER OFF (DESLIGAR FILTRO).
O indicador de status do FILTRO é exibido no canto superior direito da tela. O FILTRO define a resposta de
frequéncia da forma de onda exibida da seguinte maneira:

a. Filtrado: 1,5a40Hz ou 3,0a 25 Hz (depende da configuracédo)
b. Nao filtrado: 0,67 a 100 Hz

3. Pressione [MAIN MENU] (MENU PRINCIPAL) para voltar ao menu principal.
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9.7 Selecéo de derivacoes

O Modelo 7600/7800 inclui um recurso de selecdo da derivagdo AUTO (somente a derivacdo de disparo). Quando
selecionado, este recurso determinara qual derivacdo (I, Il ou I11) fornece o sinal de ECG de melhor qualidade e,
portanto, um disparo cardiaco mais confiavel.

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

1. No menu principal, pressione a tecla [DISPLAY MENU] (Menu de exibicdo). O seguinte menu aparece.

QD 1626
| IMPEDANCE M
R LA LR FILTER ON
15§ 20

(30 - 120)

J‘ A J‘ o J| o J|| ey j e nlrr;o <«— Selecdo da derivagdo
, v I de disparo

- Jml,..f’\(—th/v—‘\-uﬂ‘_,-‘w—n—ﬂf /\,—MA/-‘\,,«— [l <+ Selecdo da segunda

derivacéao

| S S S PR —— i NS S e —————— " P S —"

Tecla de SELECAO DA J T— Tecla de SELECAO DA

DERIVACAO DE DISPARO SEGUNDA DERIVACAO

2. Pressione a primeira tecla programavel [TRIGGER] (Disparo) para selecionar a derivacao desejada do
ECG para a forma de onda superior do ECG. As selecdes sdo as seguintes: Derivacao I, Derivacdo I,
Derivacédo Il e AUTO. O derivacdo selecionado aparecera a direita da forma de onda superior do ECG.

3. Pressione a segunda tecla programavel [SECOND] (Segunda) para selecionar a derivagdo desejada do
ECG. As seleges séo as seguintes: Derivagdo |, Derivacéo Il e Derivagéo I11. A derivacdo selecionada
aparecera a direita da forma de onda inferior do ECG.

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

Se a amplitude do sinal do ECG ficar entre 300 uV e 500 uV (3-5 mm de amplitude no tamanho de 10 mm/mV) por
um periodo de oito segundos, uma mensagem LOW SIGNAL (SINAL BAIXO) sera exibida em amarelo.

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

. Selecione a derivacdo TRIGGER (DISPARO) com a maior amplitude, normalmente a derivacdo 1l ou AUTO.
. A colocacéo correta dos eletrodos de ECG. Os eletrodos de ECG podem precisar ser reposicionados.
. Os eletrodos de ECG ainda tém gel condutor Gmido.

9.9 Marca-passo
Use 0 seguinte procedimento para ativar ou desativar a funcéo de deteccdo de marca-passo:
1. No menu principal, pressione a tecla [ECG MENU] (Menu ECG).

2. Pressione atecla [PACER DET] (DETEC. MARCA-PASSO) para alternar entre ON (LIGADO) e OFF
(DESLIGADO).

e Quando um marca-passo for detectado, um P comegara a piscar no simbolo de coragéo.

e A mensagem PACER DETECT OFF (DETECCAO DE MARCA-PASSO DESLIGADA) sera exibida em
vermelho se o circuito de deteccdo de marca-passo nao estiver ativo.

& ADVERTENCIA - PACIENTES COM MARCA-PASSO: os medidores de frequéncia podem continuar
contando a frequéncia do marca-passo durante ocorréncias de parada cardiaca e algumas arritmias. N&o conte apenas
com o0s SINAIS DE ALARME dos medidores de frequéncia. Mantenha os PACIENTES com marca-passo em
observagéo constante. Consulte a secdo ESPECIFICACOES deste manual para saber a capacidade de rejeicao de
pulso do marcapasso deste instrumento. A rejeicdo de pulso de marca-passo sequencial AV ainda ndo foi avaliada.
N&o conte com a rejeicdo de marca-passo em pacientes com marca-passos de camara dupla.
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9.10 Limites de alarme
1. No menu principal, pressione a tecla [OPTIONS MENU] (MENU DE OPCOES). O menu abaixo é exibido.

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

cardiaca.
i Aumenta o limite HR LOW (FREQUENCIA CARDIACA BAIXA)
HR LOW
g Diminui o limite HR LOW (FREQUENCIA CARDIACA BAIXA)
i) Aumenta o limite HR HIGH (FREQUENCIA CARDIACA ALTA)
HR HIGH
g Diminui o limite HR HIGH (FREQUENCIA CARDIACA ALTA)

Toda vez que vocé pressiona uma tecla, o limite correspondente é alterado em 5 BPM. Os limites atuais de FC sdo
exibidos na parte inferior da tela, logo abaixo da leitura de frequéncia cardiaca.

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

Tipo de alarme Limite padrdo
Frequéncia cardiaca baixa 30
Frequéncia cardiaca alta 120

MEASURE :
IMPEDANCE
RA LA LL RL FILTER ON
15 20

(30 - 120])
DATE » TIME ALARM LIMITS
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10.0 OPERACAO DE INTERTRAVAMENTO DO SISTEMA

10.1 Mensagens de status do raio-X (somente Modelo 7800)

Quando a interface do Modelo 7800 é feita através do conector AUXILIAR do painel traseiro para um scanner de
TC, o monitor pode armazenar dados de ECG e transferir esses dados para um pendrive USB.

Hé trés mensagens de status de RAIO-X:

1. XRAY ON: O raio X do scanner de TC esta ativo ou “ON”. O Modelo 7800 armazenara os dados do ECG
durante este tempo.

2. XRAY OFF: O raio X do scanner de TC esta desativado ou “OFF”.

3. XRAY DISCONNECT: O Modelo 7800 e o scanner de TC NAO tém uma interface correta.

4, DADOS DE ARMAZENAMENTO: Os dados do ECG estdo sendo armazenados.

Q) 1828
MEASURE \ ¢
INPEDANCE
RA LA LL RL FILTER ON
15 20 5 50

DADOS DE
ARMAZENAMENTO
—> XRAY ON
do Status STORING DATA (30 - 120
do RAIO X
| |
= \«hl .-"’\,«'——'-"'ﬁJ! _.r"'\f-’""-"'\-J . ~ \.««—"‘""""\«f| ~ "\/"*“-’\Jl A\ mi'}.o
4 | I V
|
-"\._-.}\_"_.-f“w_ » Poomf ] et -._n“f,.-f\,,.-——--/\.-'J & ~, ,..-—--——/\a\ﬂ/-n R
DISPLAY ECG OPTIONS PRINT
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11.0 ARMAZENAMENTO E TRANSFERENCIA DE DADOS DO ECG

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

O Modelo 7800 tem uma porta USB que permite ao usuario conectar um pendrive USB e recuperar até 200 eventos
de ECG e dados de impedancia medidos armazenados no monitor.

Os dados do ECG sao armazenados na memoria do monitor quando o sinal de raio X do scanner de TC se torna
ativo. O armazenamento de dados do ECG para 10 segundos depois que o sinal do raio X fica inativo.

Dados armazenados do ECG (1 evento):
10 segundos antes da radiografia, durante a radiografia, e 10 segundos ap0s a radiografia
Os dados do ECG podem ser baixados para um pendrive (minimo de 1GB) seguindo estas etapas:

Conecte um pendrive USB na porta USB na lateral do monitor.

A partir do [OPTIONS MENU] (Menu de opcdes), pressione a tecla [USB MENU] (Menu do USB).
Pressione a tecla [COPY TO USB DRIVE] (Copiar ao pendrive USB).

Quando todos os dados tiverem sido baixados para o pendrive, pressione [CLEAR MEMORY]
(Limpar memoria) para apagar os dados do ECG da memoria do monitor ou pressione MAIN MENU
para retornar ao menu principal.

PR

11.2 Porta USB

A CUIDADO: A porta USB do Modelo 7800 é usada somente para a transferéncia de dados internos para uma
midia externa usando um pendrive USB padrdo. A conexao de qualquer outro tipo de dispositivo USB a esta porta
poderia resultar em danos ao monitor.

& ADVERTENCIA: O pendrive USB utilizado com esta porta NAO DEVE ESTAR LIGADO A UMA
FONTE EXTERNA DE ENERGIA.

Porta USB p=
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12.0 OPERACAO DO GRAVADOR

12.1 Troca de papel

Substitua o rolo de papel térmico da seguinte forma. (O papel do gravador é Ivy REF: 590035)

1. Pressione o botéo de ejecdo de papel para abrir a porta dianteira do gravador. Se a porta ndo abrir
completamente, puxe-a na sua direcdo até que ela esteja completamente aberta.

Pressione aqui

| 2

2. Alcance e remova o nicleo de papel usado puxando-o suavemente na sua direcao.

3. Coloque um novo rolo de papel entre as duas abas redondas do suporte do papel.

4, Puxe um pouco de papel do rolo. Certifique-se de que o lado sensivel (brilhante) do papel esteja de frente
para a cabeca de impressao. O lado brilhante do papel normalmente fica virado para dentro do rolo.

5. Alinhe o papel com o rolete de pressdo na porta.

—

Cabeca de
impressao

Rolete de
pressao

6. Segure o papel contra o rolete de presséao e feche a porta.
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12.2 Modos do gravador

Use 0 seguinte procedimento para selecionar o modo do gravador a ser usado. As sele¢des sdo DIRECT (Direto),
TIMED (Cronometrado), DELAY (Atraso) e XRAY (Raio X).

1. No menu principal, pressione a tecla [OPTIONS MENU] (MENU DE OPCOES).

2. Pressione a terceira tecla programavel [REC MODE] para selecionar 0 modo do gravador.

m-:nsunz '
IMPEDnm:E
RA LA |.|. RL FILTER ON
15 20

(30 - 120)
DATE » TIME ALARM LIMITS

Ce ) (DGHNED

C i
i i

ORS VoL ALARM VOL REC MODE MODE MAIN
OFF MEDIUM DIRECT ___RDULT MENU

Sele¢do do modo do gravador

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

Direct - Para imprimir no modo do gravador DIRETO, pressione a tecla [PRINT] no menu principal.
Pressione [PRINT] novamente para parar de imprimir.

O gréafico contém as configuracdes dos parametros e a hora/data.

A velocidade do gréafico e a resolugdo vertical sdo as mesmas da tela. O grafico é marcado com a
velocidade do grafico em mm/s, o modo do gravador e 0s parametros.

Timed - O modo TIMED (Cronometrado) comeca ao pressionar PRINT e imprimir por 30 segundos.

Delay - O modo de atraso imprime automaticamente 30 ou 40 segundos da forma de onda do ECG apés a
ocorréncia de uma condicdo de alarme, dependendo da velocidade selecionada:

15 segundos antes e 15 segundos depois a 50mm/s
20 segundos antes e 20 segundos depois a 25mm/s
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XRAY (Somente modelo 7800) - O modo de raio X imprime automaticamente 20 segundos da forma de
onda do ECG ap6s a ocorréncia de um raio X:

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

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

Pressione a tecla [SPEED] (Velocidade) de toque no [DISPLAY MENU] (Menu de exibicdo) selecione a
velocidade do gravador. As selecfes sdo de 25 e 50 mm/s.

NOTA: A tecla [SPEED] também muda a velocidade do trago do ECG. |

12.4 Exemplos de Impressao

Modo DIRECT:
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Modo XRAY (somente Modelo 7800):
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13.0 MENSAGENS DE ALARME
13.1 Sinais de lembrete

A ADVERTENCIA: Quando o monitor é ligado, os alarmes sonoros ficam pausados por 30 segundos.
Nota: Outras opgdes estdo disponiveis mediante solicitacdo.

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

PAUSE (PAUSA): Indica o tempo (segundos) antes de os alarmes sonoros serem ativados.
ALARM MUTE Os alarmes sonoros foram desativados.
(SILENCIAR ALARME): Nota: ALARME MUTE é equivalente a AUDIO OFF (AUDIO DESLIGADO).

A tecla de alarme silencioso permite que o usuario alterne entre pausar os alarmes sonoros por 120 segundos e
ativar os alarmes sonoros:

1. Para pausar alarmes sonoros por 120 segundos, pressione momentaneamente a tecla uma vez.
Nota: A mensagem de alarme PAUSE (Pausa) sera exibida no canto superior esquerdo da tela do monitor.

2. Parareativar alarmes sonoros, pressione momentaneamente a tecla uma vez.
A tecla de alarme silencioso também permite que o0 usuério desative os alarmes sonoros:

1. Para desativar alarmes sonoros, pressione a tecla e mantenha-a pressionada durante trés segundos.
Nota: O sinal de lembrete ALARM MUTE (Silenciar alarme) sera exibido no canto superior esquerdo da tela.

2. Para reativar alarmes sonoros, pressione momentaneamente a tecla uma vez.

A ADVERTENCIA: todos os alarmes sdo considerados de ALTA PRIORIDADE e exigem atencéo imediata.

13.2 Alarmes do paciente

As mensagens a seguir sao ALARMES DO PACIENTE que aparecem logo abaixo da frequéncia cardiaca na tela do
monitor. Letras brancas piscam sobre um fundo vermelho com uma frequéncia de uma vez por segundo e com um
tom sonoro de alarme.

HR HIGH (FREQUENCIA CARDIACA ALTA) O limite do alarme de frequéncia cardiaca alta foi excedido
por trés segundos.

HR LOW (FREQUENCIA CARDIACA BAIXA): O limite do alarme de frequéncia cardiaca baixa foi excedido
por trés segundos.

ASYSTOLE (ASSISTOLE): O intervalo entre os batimentos cardiacos foi excedido por seis
segundos.
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13.3 Alarmes técnicos

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

LEAD OFF (DERIVACAO DESATIVADA): Uma derivacdo foi desconectada. Um alarme de LEAD OFF
sera exibido em até um segundo apés a deteccao.

CHECK LEAD (VERIFICAR DERIVACAO):  Um desequilibrio entre as derivacdes foi detectado. Um
alarme de CHECK LEAD sera exibido em até um segundo
apos a deteccdo.

SYSTEM ERROR (ERRO DO SISTEMA): Foi detectado mau funcionamento do monitor. Entre em
contato com a equipe de manutencédo qualificada.

13.4 Mensagens informativas

Mensagem de sinal baixo

Se a amplitude do sinal do ECG ficar entre 300 1V e 500 uV (3 mm a 5 mm no tamanho de 10 mm/mV) por um
periodo de oito segundos, uma mensagem “LOW SIGNAL” (SINAL BAIXO) sera exibida em amarelo, abaixo da
forma de onda do ECG (consulte a se¢do Monitoramento de ECG).

Mensagem de deteccédo de marca-passo
A mensagem “PACER DETECT OFF” (DETECCAO DE MARCA-PASSO DESLIGADA) sera exibida em
vermelho se o circuito de deteccdo de marca-passo estiver OFF (DESLIGADO) no menu de ECG.

Mensagem de verificacdo do eletrodo (somente Modelo 7800)

A mensagem “CHECK ELECTRODE” (Verificar eletrodo) sera exibida em amarelo caso qualquer valor de
impedancia do eletrodo seja superior a 50kQ. A(s) derivagdo(s) apropriada(s) piscara(ao) o valor em vermelho
indicando que o valor esta fora da faixa recomendada.
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14.0 TESTE DO MONITOR

& CUIDADO: Em operagdo normal, nenhum ajuste interno ou calibragem €é necessario. Testes de seguranca
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 0 Servico seja necessario, entre em contato com
pessoal de servigo qualificado.

14.1 Teste interno

Ligue o monitor pressionando a tecla Power On/Standby (Ligar/Espera) na parte frontal dele. VVocé deve ouvir trés
bipes sonoros. No menu principal, pressione a tecla DISPLAY MENU (Menu de exibi¢do). Em seguida, pressione a
tecla TEST MENU (Menu de teste). Pressione a tecla INTERNAL TEST (Teste interno). As selecBes sdo OFF
(desativado) e ON (ativado). Quando estiver ON (ativado), a funcdo INTERNAL TEST (Teste interno) gera um
pulso de 1 mV a 70 BPM, o que gera uma forma de onda e uma indicacdo de 70 BPM na tela, bem como um sinal
no conector BNC e no conector estéreo do painel traseiro. A funcdo INTERNAL TEST verifica as fungdes internas
do monitor. E preciso realizar um INTERNAL TEST (Teste interno) sempre antes do monitoramento do paciente.
Se as indicacBes abaixo ndo estiverem presentes, entre em contato com a equipe de manutencao qualificada.

Para testar alarmes visuais e sonoros:

2

Se o0s alarmes estiverem pausados ou silenciosos, pressione a tecla para ativa-los. Desconecte o cabo tronco do
ECG. Verifique se a mensagem LEAD OFF (DERIVACAO DESLIGADA) é exibida e se o alarme sonoro esta
ativado. Com o INTERNAL TEST ON (TESTE INTERNO LIGADO), verifique o seguinte: 1) Se a mensagem
LEAD OFF desaparece, e 2) Se 0 monitor comeca a contar o 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 tronco
do ECG, fios de derivacao e circuitos eletrdnicos envolvidos no processamento do sinal do ECG.

& CUIDADO: O cabo tronco e os fios de derivagdo do ECG sdo considerados itens consumiveis que precisam
ser substituidos periodicamente. Para evitar interrupgdes no monitoramento do paciente, é recomendavel que um
conjunto sobressalente esteja sempre disponivel.

& CUIDADQO: O teste do simulador do ECG deve ser realizado sempre antes de fazer o monitoramento de um
paciente. Se as indicacfes abaixo ndo estiverem presentes, entre em contato com a equipe de manutencgéo
qualificada.

Ligue o monitor pressionando a tecla Power On/Standby (Ligar/Espera) na parte frontal dele. VVocé deve ouvir trés
bipes sonoros. Conecte o cabo tronco do ECG. Fixe os quatro fios de derivagdo nos terminais do simulador que
estdo localizados no painel do lado direito do monitor. Os terminais tém quatro etiquetas codificadas por cores para
facilitar a identificacdo. O simulador gera uma forma de onda do ECG e uma faixa de frequéncia cardiaca entre
10-250 BPM (selecionavel pelo usuario).
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14.3 Operacao do simulador do ECG

Para ligar o simulador e definir o ritmo cardiaco, siga o procedimento abaixo:

1. No menu principal, pressione a tecla DISPLAY MENU (Menu de exibi¢do). Em seguida, pressione a tecla
[TEST MENU] (Menu de teste).

2. Pressione a tecla SIM RATE (Frequéncia do sim.) para ligar o simulador e alternar entre as opgdes de
frequéncia cardiaca.

3. Pressione as teclas FINE TUNE (Ajuste fino) para alterar o ritmo cardiaco em incrementos de um.

4, Verifique se a frequéncia cardiaca exibida € equivalente a Frequéncia do simulador selecionado. Verifique
se dois tracos do ECG sao exibidos.

NOTA: Quando o simulador esta ligado, a mensagem SIMULATOR ON (Simulador ativado) é exibida em

amarelo na tela.
QW
MEASURE 4
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(30 - 120) SIMULATOR ON
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Para testar alarmes visuais e sonoros:

S

Se o0s alarmes estiverem pausados ou silenciosos, pressione a tecla para ativa-los.

1. Definaa SIM RATE para OFF. Verifique se a mensagem de alarme ASYSTOLE (Assitole) € exibida e se 0
alarme sonoro esta presente.

2. Desconecte o cabo tronco do ECG. Verifique se a mensagem LEAD OFF (Derivacdo desativada) é exibida
e se 0 alarme sonoro esta presente.
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15.0 SOLUCAO DE PROBLEMAS

Problema Verifique o seguinte:
e A unidade néo liga. v O cabo de energia deve estar conectado ao monitor e a
tomada de CA.
v' Os fusiveis podem ter saido do lugar.
v' QO interruptor ON (LIGAR) deve ser pressionado.
e O pulso de disparo ndo esta v O tamanho do ECG ¢ ideal (selecione Derivagéo Il ou
funcionando. AUTO)
e Forma de onda de ECG errada. A v A forma de onda de ECG tem amplitude suficiente
frequéncia cardiaca ndo esta sendo (selecione Derivacdo Il ou AUTO).
contada. v Colocacdo dos eletrodos (consulte a segdo ECG para
ver o diagrama com a colocagéao correta).
v" Os eletrodos de ECG tém gel condutor suficiente.
v' Impedancia medida < 50kQ.
v Realizar teste com o simulador de ECG.
v Substituir o cabo tronco e/ou derivagdes do ECG
conforme necessério.
e Sem ECG. v O cabo tronco do ECG é conectado a entrada do ECG
no monitor.
v As derivagBes sdo conectados a eletrodos de ECG.
v Realizar teste com o simulador de ECG.
v’ Substituir o cabo tronco e/ou derivagées do ECG

conforme necessario.
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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.
N&o permita a entrada de liquidos no interior do instrumento.

& CUIDADO:

e Na&o use sistema de autoclave ou esterilizagdo por pressdo ou gas no monitor.
e N&o encharque nem mergulhe em nenhum liquido.

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

o N4o toque, pressione ou esfregue a tela e as coberturas com elementos abrasivos, como produtos de
limpeza, instrumentos, escovas ou materiais de superficie aspera, nem as coloque em contato com algo que
possa arranha-las.

e Nao use solucdes a base de acetona ou petréleo nem outros solventes agressivos para limpar o monitor.

16.2 Cabos tronco do ECG e fios de derivacao

& CUIDADO: Nao autoclave cabos tronco do ECG ou fios de derivacéo.

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 Manutencao preventiva

O monitor de disparo cardiaco Modelo 7600/7800 ndo requer nenhuma manutenc¢do preventiva. Nao ha itens que
exigem manutencéo no Modelo 7600/7800.

Antes de conectar 0 monitor a um novo paciente, verifique se:

e Os cabos tronco e fios de derivacdo do ECG estdo limpos e intactos.

¢ A mensagem LEAD OFF (Derivacao desativada) é exibida quando o cabo tronco do ECG e/ou os fios de
derivacdo ndo estdo conectados. A conexdo do cabo tronco do ECG e dos fios condutores ao simulador
lateral fara desaparecer a mensagem LEAD OFF.
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17.0 ACESSORIOS

17.1 Cabos tronco do ECG

REF

590479
590477
590478

DESCRICAO

CABO TRONCO DO ECG, 4 DERIVAGOES, BLINDADO, AHA/IEC, 40 POL.
CABO TRONCO DO ECG, 4 DERIVAGOES, BLINDADO, AHA/IEC, 5 PES
CABO TRONCO DO ECG, 4 DERIVACOES, BLINDADO, AHA/IEC, 10 PES

17.2 Cabos metélicos de derivacdo ECG

REF

590433
590447
590444
590448
590445
590449

DESCRICAO

FIOS DE DERIVACAO DO ECG, CONJUNTO DE 4 DERIVACOES, METALICO, AHA, 24 POL
FIOS DE DERIVACAO DO ECG, CONJUNTO DE 4 DERIVACOES, METALICO, IEC, 24 POL
FI10S DE DERIVACAO DO ECG, CONJUNTO DE 4 DERIVACOES, METALICO, AHA, 30 POL
FI0S DE DERIVACAO DO ECG, CONJUNTO DE 4 DERIVACOES, METALICO, IEC, 30 POL
FIOS DE DERIVAGCAO DO ECG, CONJUNTO DE 4 DERIVAGOES, METALICO, AHA, 36 POL
FIOS DE DERIVACAO DO ECG, CONJUNTO DE 4 DERIVAGOES, METALICO, IEC, 36 POL

17.3 Fios de derivacdo do ECG de carbono

REF

590435
590451
590442
590452

DESCRICAO

FIOS DE DERIVACAO DO ECG, CONJUNTO DE 4 DERIVAGOES, CARBONO RT, AHA, 30 POL
FIOS DE DERIVAGAO DO ECG, CONJUNTO DE 4 DERIVAGOES, CARBONO RT, IEC, 30 POL
FIOS DE DERIVACAO DO ECG, CONJUNTO DE 4 DERIVAGOES, CARBONO RT, AHA, 36 POL
FIOS DE DERIVACAO DO ECG, CONJUNTO DE 4 DERIVAGOES, CARBONO RT, IEC, 36 POL

Cores AHA: branco, verde, vermelho e preto
Cores IEC: vermelho, preto, verde e amarelo
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17.4 Eletrodos de ECG e preparacao da pele

REF DESCRICAO

590494 ELETRODOS DE ECG, ADULTO, 10x4/PCT, 10% KClI,

BOLSA

590494-CS ELETRODOS DE ECG, ADULTO, 15 BOLSAS DE 40, 10% KCI, CAIXA

590291 GEL NUPREP, 4 OZ. TUBO

17.5 Solugbes de montagem

REF DESCRICAO

590441 CARRO DE TRANSPORTE ¢/ PLACA DE EMBOLO DE 3 POL, SERIE 7000

3302-00-15 CARRO DE TRANSPORTE ACC, 3" CONJ PLACA DE

17.6 Acessorios diversos

REF DESCRICAO

590035 PAPEL DO GRAVADOR, 10 ROLOS/PCT
590368 PAPEL DO GRAVADOR, 100 ROLOS/CAIXA
590386 PENDRIVE USB COM VISUALIZADOR DO ECG

MONTAGEM, SERIE 7000

Para fazer pedidos de acessérios, entre em contato
com a equipe de atendimento ao cliente:

e Tel.: +1800.247.4614

e Tel.: +1203.481.4183

e Fax: +1203.481.8734

o E-mail: sales@ivybiomedical.com
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18.0 DESCARTE

18.1 Diretiva REEE 2012/19/UE

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 do tipo WEEE (lixo eletrénico e equipamento eletrénico) em

lixo comum. No fim da vida Gtil do produto, entre contato com o atendimento ao cliente da Ivy Biomedical Systems,
Inc. para obter instrucBes de devolugéo.

Ia|
]
18.2 Diretiva RoHS2 2011/65/UE

O Modelo 7600/7800 e seus acessorios estdo em conformidade com a Diretiva RoHS 2011/65/UE e 2015/863/UE.

18.3 Norma da industria de eletronicos da Republica Popular da China
SJ/T11363-2006

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

Nome da peca Substancias e elementos toxicos ou perigosos

Pb Hg Cd Cr (VI) PBB PBDE
Conjunto final do
Modelo 7600/7800 X o o o o o
Conjunto da 0 o o 0 0 o
embalagem
Opcéo de acessorio 0 0 0 0 0 0

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 téxica ou perigosa contida em pelo menos um dos materiais homogéneos dessa peca
esta acima do requisito de limite de SJ/T11363-2006.

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

(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 padrdo chinés SJ/T11363-2006. O nimero indica a quantidade de anos que o produto pode
ser usado em condicBes normais sem que 0s materiais perigosos provogquem sérios danos ao meio ambiente ou a

salde humana. Este produto ndo deve ser descartado como residuo municipal ndo classificado e deve ser coletado
separadamente.
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ECG

19.0 ESPECIFICACOES

Selecdo de derivacdo:
Derivacéo de disparo:
Segunda derivago:
Cabo tronco do ECG:

Isolamento:

CMRR:

Impedancia de entrada:
Resposta de frequéncia
Tela de LCD e gravador:

Resposta de frequéncia

Saida ECG:

Corrente de polarizagdo

de entrada:

Potencial de compensacgéo
entre eletrodos: +0,5 V CC
Corrente sensivel de derivacoes
desconectadas:

Ruido:

Protecdo contra desfibrilador:

Corrente de fuga:
Protec¢do contra
Protecéo:

Filtro Notch:

LI, LI, LI, e AUTO - menu selecionavel.

LI, LIT e LI - menu selecionavel.

cabo tronco do ECG com quatro derivacdes com conector padrao
AAMI de seis pinos.

circuitos relacionados ao aterramento isolados por >4 kVrms, pico de
5,5 kv

>90 dB com cabo tronco do ECG e desequilibrio de 51 kQ/47 nF
>20 MQ a 10 Hz com cabo tronco do ECG

Filtrado: 15a40 Hz
ou
3.0 a 25 Hz (Dependente da configuragéo)
Nao filtrado: 0,67 a100 Hz
Nao filtrado: 0,67 a 100 Hz

Cada derivagdo < 100 nA cc, no maximo

56 nA

<20 uV pico a pico, referente a entrada com todas as derivagdes
conectadas através de um 51 kQ/47 nF & terra

Protegido contra descarga de 360 J e potenciais de eletrocirurgia
Tempo de recuperagdo < 5 segundos

<10 pA em condigBes normais

Padrdo. Tempo de recuperacdo < 5 segundos
50/60 Hz (automatico).

Medicéo da impedancia do eletrodo (somente Modelo 7800)

Técnica de medicao:
Faixa de medicdo:
Precisdo de medicéo:
Derivacbes de medicéo:
Modo de medicéo:
Tempo de medigéo:
Minimo recomendado
Impedancia do eletrodo:
Eletrodo recomendado:

sinal de 10 Hz ca < 10 uA

200 kQ por derivagdo

+3% +1 kQ

RA, LA, LL, RL

Manual

< 4 segundos; recuperacdo do ECG < 8 segundos

<50 kQ
10% de cloreto tipo esponja (REF da lvy: 590494)
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Cardiotacometro

Intervalo:

Exatiddo:

Resolugéo:

Sensibilidade: Pico de

Média da frequéncia cardiaca:

Tempo de resposta — Modelo 7600:

- Alteracdo de 80 a 120 BPM:
- Alteracdo de 80 a 40 BPM:

Tempo de resposta — Modelo 7800:

- Alteracdo de 80 a 120 BPM:
- Alteracdo de 80 a 40 BPM:
Resposta ao ritmo irregular:

Rejeicdo de onda T alta:

Rejeicdo de pulso de marca-passo

Amplitude:
Sobrepulso:

Desativacdo do detector:

Alarms (Alarmes)

Frequéncia alta:
Frequéncia baixa:
Assistole:

Derivacéo desligada:
Verificar derivacgdo:

Tempo até o alarme de taquicardia:

Bl e B2:

Nivel de pressdo sonora do alarme:

Tons de alarme:

Modo de teste

Interno:
ECG

Simulador:

Amplitude da forma de onda de ECG:

Gama de simuladores:
Frequéncia do simulador:

10 a 350 BPM (pediéatrico/neonatal)

10 a 300 BPM (adulto)

+1% +1 BPM

1 BPM

300 pVv

Meédia exponencial calculada uma vez por segundo com um tempo de
resposta maximo de oito segundos.

8 segundos
8 segundos

2 segundos

2 segundos

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)
Rejeita ondas T < 1,2 x onda R

0,latt2msaz+2a+700 mV
Entre 4 e 100 ms, menos que 2 mV.
Sinais rapidos de ECG: 1,73 V/s
Pode ser selecionada pelo usuario.

A CUIDADO: Os pulsos do marca-passo ndo estdo presentes em nenhuma das saidas do painel traseiro.

15 a 250 BPM em aumentos de 5 BPM
10 a 245 BPM em aumentos de 5 BPM
Intervalo R a R > 6 segundos
Derivacdo desconectada

Desequilibrio entre derivagdes > 0,5 V

< 10 segundos

Nota: Meia amplitude de B1 produz uma mensagem de adverténcia de
LOW SIGNAL (sinal baixo) em < 5 segundos (ndo é um alarme)

(De acordo com a especificacdo IEC 60601-2-27, 201.7.9.2.9.101-b-6)
76 dBA (Volume do alarme ajustado para baixo) a 88 dBA (Volume do
alarme ajustado para alto)

Em conformidade com a IEC 60601-1-8:2006 Tabela 3, Alarmes de
alta prioridade

1 mV/100 ms em referéncia a entrada a 70 BPM

1 mV

10 — 250 BPM.

Em etapas de 30, 60, 90, 120, 150, 180, 210 e 240 BPM. Ajustavel em
incrementos de 1 BPM.
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Tela - Modelo 7600

Tipo: LCD touchscreen colorida TFT de matriz ativa (640x480)
Trago: Tracos bifacetados de ECG simultaneos com fungéo “congelar”.
Tamanho da tela: 13,25 cm x 9,94 cm, 16,5 cm (6,5 pol.) diagonal

Velocidade de varredura: 25, 50 mm/s

Tela - Modelo 7800

Tipo: LCD touchscreen colorida TFT de matriz ativa (640x480)
Trago: Tracos bifacetados de ECG simultaneos com funcgéo “congelar”.
Tamanho da tela: 17,09 cm x 12,82 cm, 21,36 cm (8,4 pol.) diagonal

Velocidade de varredura: 25, 50 mm/s

Porta USB e transferéncia de dados (Somente modelo 7800)
Tipo: pendrive USB
Armazenamento de ECG: 200 eventos mais recentes

Mddulo Ethernet (somente Modelo 7800)

Interface de rede: RJ45 (10BASE-T)

Compatibilidade Ethernet: Versao 2.0/IEEE 802.3

Protocolo: TCP/IP

Taxa de pacotes: 250 ms

Taxa de dados do ECG: 240 amostras/s

Endereco IP padréo: 10.44.22.21

Canais: 2

Temperatura padréo: 32 a 158°F (0 a 70°C)

Tamanho: 1,574 x 1,929 pol. (40 mm x 49 mm)

Mecénica — Modelo 7600
Tamanho: Altura: 7,49 pol. (19,02 cm)
Largura: 7,94 pol. (20,17 cm)
Profundidade: 5,18 pol. (13,16 cm)
Peso: 3,9 libras (1,80 kg)

Mecanica — Modelo 7800
Tamanho: Altura: 8,72 pol. (22,14 cm)
Largura: 9,25 pol. (23,50 cm)
Profundidade: 6,10 pol. (15,49 cm)
Peso: 5,6 libras (2,54 kg)
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Gravador
Método de escrita:
Namero de tragos:
Modos:

Velocidades do papel:
Resolucéo:

Resposta em frequéncia:
Taxa de dados:

Saida sincronizada (disparo)
Sinal de entrada de teste
nos cabos do ECG:

Atraso de disparo de saida:
Exatiddo do disparo de R a R:
Largura de pulso:

Amplitude de pulso:

Polaridade da amplitude do pulso:
Impedancia da saida:

Ajuste de sensibilidade e limiar:

Rel6gio em tempo real
Resolucao:
Tela:
Requisito de energia:

Ambiente de operacado
Intervalo de temperatura:
Umidade relativa:
Altitude:
Pressdo atmosférica:
Protecéo contra a entrada de liquidos:

Ambiente de armazenamento
Intervalo de temperatura:
Umidade relativa:
Altitude:

térmico direto

2

Direto - Gravacao Manual

Cronometrado - O botdo de impressao inicia uma gravagéo de

30 segundos

Atraso - Registra 20 segundos antes e 20 segundos ap0s a ocorréncia de
um alarme a 25 mm/s. Registra 15 segundos antes e 15 segundos apds a
ocorréncia de um alarme a 50mm/s.

RAIO X (somente Modelo 7800) - Registra 10 segundos antes e

10 segundos ap6s a ocorréncia de um raio X

25 e 50 mm/s

Vertical - 200 pontos/pol.

Horizontal - 600 pontos/pol. em 25 mm/s

400 pontos/pol. a >25 mm/s

>100 Hz a 50 mm/s

500 amostras

Condicdes: ¥ onda senoidal, 60 ms de largura, 1mV de amplitude,
1 pulso/segundo

<2ms

+75 us tipico em entrada de 1 mV

1 ms, 50 ms, 100 ms e 150 ms (depende da configuracéo)
OVa+5V ou -10V a+10V (depende da configuracao)
Positiva ou negativa (depende da configuracao)

<100 Q

Totalmente automatico

1 minuto

24 horas

O reldgio em tempo real controla o tempo estando o0 monitor ligado

ou n&o.

O relogio em tempo real é alimentado por uma bateria de litio exclusiva
com vida Util de, no minimo, cinco anos em temperatura de 25°C.

Nota: A bateria de litio exclusiva do relégio em tempo real é envolvida
em um pacote do tipo SNAPHAT (néo fica exposta) e, portanto, é
considerada “contida no equipamento”.

5°C a40°C
0% a 90% sem condensacdo
-100 metros a +3.600 metros
500-1.060 mbar
IPX1 - Protecéo contra quedas verticais na agua

-40°C a +70°C
5% a 95%
-100 metros a +14.000 metros

Manual de operacéo do modelo 7600/7800

51



ESPECIFICACOES

Requisitos de energia

Entrada de voltagem:
Frequéncia de linha:

Caracteristica e tipo de fusivel:

Alimentacdo maxima de CA
Consumo:
Recuperacdo de energia:

100-120 V~; 200-230 V~
50/60 Hz
T0,5AL, 250V

45 VA
Automatica, se a energia for restaurada em 30 segundos
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20.0 CONFORMIDADE REGULAMENTAR

A unidade atende 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 edigéo (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 No. 60601-1:2014

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-2:2016

MDD 93/42/EEC

CE 0413

1SO 13485:2016

RoHS 2011/65/UE e 2015/863/UE

WEEE 2012/19/UE

FDA/CGMP

MDSAP

® © 6 o o o 0 0 0 o 0o 0 0 & 0
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Q\}SSIF/%

c us
52MA

Equipamento médico
Com relagéo a choques elétricos, incéndio e riscos mecanicos, somente de acordo com

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), CAN/CSA C22.2 No. 60601-1(2014),
IEC 60601-2-27 (2011), IEC 60601-1-6:2010 (Terceira Edi¢do) + A1:2013, IEC 60601-1- 8: 2006 (Segunda Edigéo) + Am.1: 2012

q

0413
A Ivy Biomedical Systems, Inc. declarou que este produto esta em conformidade com a Diretiva do Conselho Europeu 93/42/EEC, Diretiva de
dispositivo médico, quando usado de acordo com as instrucdes fornecidas nos manuais de servicos e operagéo.

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

E C 2514 AP Haia

Paises Baixos

Conformidade Eurasiana (EAC): Este produto foi aprovado em todos os procedimentos de avaliagcdo de conformidade que correspondem aos
requisitos das regulagdes aplicaveis da Customs Union.
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