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Agradecemos pela aquisi¢cdo do Eletrocardiégrafo CardioTouch 3000 Bionet. Antes de iniciar o uso, leia este
manual cuidadosamente e mantenha-o perto do aparelho o tempo todo. Se encontrar qualquer problema com o
aparelho, contate a Assisténcia Técnica Autorizada. Para garantir uma operagdo segura, estabilidade e
desempenho em longo prazo, é essencial que seja entendida as fungdes, operagdes e instrugdes de
manutengdo que estdo neste manual. Leia atentamente todas as informagdes sobre adverténcias, cuidados e

notas incorporadas no manual antes de usar o seu novo Eletrocardiégrafo CardioTouch 3000 Bionet e fique
atento as mensagens enfatizadas ao longo do manual.

O Eletrocardidgrafo CardioTouch 3000 Bionet € um produto indicado para auxiliar no diagnéstico clinico,
atraves das informacdes biolégicas obtidas do paciente. O Eletrocardiégrafo CardioTouch 3000 Bionet é um
eletrocardiografo digital interpretativo de 12 canais simultaneos, equipado com tela colorida sensivel ao togue,
impressora térmica com sensor de papel integrada, bateria interna recarregavel, memoria permanente para até
120 exames, e alga de transporte, para conveniente uso em Instituicées de Salde que requerem mobilidade,
como por exemplo, ambulancias, visitas a pacientes em atendimento domiciliar (Home Care) ou em
atendimentos de emergéncia, mas também pode ser operado continuamente com rede elétrica, sendo
apropriado para uso em Rede Ethernet de Hospitais e Clinicas que utilizam meios de armazenagem e
gerenciamento digital de dados clinicos e de exames.

O Eletrocardiografo CardioTouch 3000 Bionet é um equipamento que, na fungdo de eletrocardiografo
interpretativo digital de doze canais simultaneos, permite realizar exames de eletrocardiograma em pacientes
de qualquer idade ou peso, desde que adequadamente preparados. Possui programa de andlise de ECG
baseado no cédigo Minnesota, podendo ser atualizado pelo computador, incorporando um banco de dados
interno para pacientes adultos e pediatricos.

O exame pode ser armazenado digitalmente, ou impresso em um relatério no formato A4, utilizando uma so6
tecla no modo automatico, com registro da data e hora do exame, graficos das doze derivagdes identificadas
individualmente, sinal de calibragdo de 1mV, medidas complexas do eletrocardiograma, exibigdo opcional do
resultado da analise, informagao e aplicagao dos filtros, além dos dados do paciente e a identificagdo do local do
exame, permitindo um controle eficaz pela Instituicdo de Satide, emitindo ainda um relatério opcional de
parametros adicionais de todas as medidas em uma pagina extra, para analise mais criteriosa e agil do
diagnéstico clinico do paciente.

No modo manual, os tragados de ECG sdo impressos imediatamente e em tempo real, através da tecla de ritmo,
permitindo a monitoragdo continua do pacientes ou mesmo registro em uma dnica pagina em formato A4.

A impressora térmica incorporada no proprio aparelho permite o uso de papel comum para fax, imprimindo o
formato quadriculado no papel branco. Possui ainda um teclado de membrana, e uma tela LCD colorida,
sensivel ao toque, que permite um teclado virtual e visualizagdo imediata das configuragdes aplicadas, avisos
de alarmes como o de detecgado do eletrodo solto, além de monitorar as doze derivacdes simultaneas do ECG
do paciente sem a necessidade de imprimir o exame. Os exames realizados podem ser enviados diretamente
ao computador, sem a necessidade de impressdo no equipamento, ou armazenados na memoria interna, que
podem ser enviados posteriormente ao computador, por meio de rede ethernet, ou cabo USB, com o usode um
programa para computador, de modo que os exames possam ser armazenados eletronicamente em formatos
comumente utilizados (JPG, PDF, e DICOM/BMP), e impressos em qualquer impressora conectada a este
computador.

O eletrocardiograma (ECG) € frequentemente utilizado em ambientes clinicos e hospitalares para o diagnéstico
e prognostico. Varios estudos populacionais sistematicos e ensaios clinicos foram realizados para classificagéo
dos resultados de ECG relacionados com a patologia. Esta classificagdo pode ser muito til e eficiente para a
interpretacdo da medig@o do ECG. Os pacientes com uma patologia classificada por estes estudos podem ser
rapidamente identificados e encaminhados para atendimento diferenciado. E muito importante que o
equipamento de ECG seja capaz de auxiliar o profissional de satide a identificar estas patologias classificadas e
relacionadas.



O Eletrocardiégrafo CardioTouch 3000 Bionet utiliza um algoritmo de calculos baseados no Cédigo
avangado Minnesota, que foi formulado pelo Centro de Codificagéo do ECG da Universidade de Minnesota.

O Cédigo Minnesota foi criado visando a criagdo de um sistema reprodutivel, seguro e objetivo de diagnésticos
eletrocardiograficos que permita a comparagdo de estudos epidemiolégicos realizados em diferentes
populacdes e paises. O codigo foi validado em estudos posteriores e tornou-se 0 método escolhido em estudos
epidemiologicos que usam eletrocardiografia, auxiliando na identificagdo de varias patologias relacionadas
com o ECG, para vérios médicos com formagdo em medicina interna e cardiclogia, enfermeiros, técnicos e
outros profissionais da satide, envolvidos na avaliagdo de ECG, e tratamento de pacientes.

A Comissao Eletrotécnica Internacional (IEC) estabeleceu um conjunto de simbolos para equipamentos

meédicos eletrénicos que classifica ou adverte todos os perigos potenciais. As classificages e os simbolos séo
mostrados abaixo.

ALERTA /8\

Contém informacgdes importantes sobre um possivel perigo para o operador do equipamento, ou para o
paciente que esta presente durante a operagdo normal do equipamento.

Fornece informagdes ou instrugdes que devem ser seguidas para garantir a operagdo e desempenho do
equipamento adequadamente.

Apresenta uma informagao que ajudara a operar o equipamento ou os dispositivos conectados a ele.

! ATENGAO!

« Antes de usar o equipamento, leia com atencgao todas as instrugdes contidas neste manual.

« O fabricante ou o representante ndo tem nenhuma responsabilidade por nenhum tipo de danc ou avaria
causado pelo emprego errado e pela falha ao manter o equipamento.

» Nao toque o equipamento com as maos molhadas.

« Evite exposicdo aluz solar direta.

» Evite coloca-lo em areas onde ha grande variag@o na temperatura. Atemperatura de operagao variade 10°C a
40°C. Aumidade de operagao varia de 30% a 85%.

» Evite a proximidade com aquecedores elétricos.

« Evite colocar o aparelho em éreas onde ha umidade excessiva ou problemas de ventilag&o.

« Evite colocar o aparelho em areas onde existam choque e vibrages excessivas.

» Evite colocar o aparelho em areas onde s&o armazenadas substancias quimicas ou onde exista o risco de
vazamento de gas.

» Evite poeira e especialmente metais dentro do equipamento.

= Nao abra ou desmonte o equipamento. ABionet ndo tem responsabilidade sobre isto.

» Desligue o equipamento quando ndo estiver inteiramente instalado. Se ndo, o equipamento pode ser
danificado.

« Certifique-se que atensao é apropriada para o uso (100-240V AC).

« Este equipamento devera ser aterrado para evitar choques elétricos.

« Tenha certeza de que todos os cabos estao firmemente fixados.

« Certifique-se que sua tomada de energia possua aterramento elétrico (caso contrario podera resultar em
interferéncia).

= O equipamento nao deve ser colocado nas proximidades de geradores elétricos, Raio-X e instrumento
transmissor que possam gerar interferéncias elétricas durante operagio, podendo causar resultados
incorretos.

« Nao conecte o Eletrocardiégrafo CardioTouch 3000 Bionet em uma tomada junto a outros aparelhos. Usar
a mesma fonte de energia com outros instrumentos elétricos pode causar interferéncias e resultados
incorretos.

« Nao use este equipamento nas proximidades de anestésicos inflamaveis e solventes.



ALERTA A\

Quando utilizar um desfibrilador, ndo toque no cabo do paciente ou no apareiho.

ALERTA A\

' Quando estiver conectando os eletrodos ou o cabo do paciente, certifique-se de que os conectores e eletrodos

‘soltos nunca venham a entrar em contato com outras partes energizadas e/ou expostas. Em particular,
certifigue-se de que todos os eletrodos do ECG estejam ligados somente ao paciente, a fim de prevenir o
paciente do contato com partes energizadas e expostas.

ALERTA /8\

‘Utilize somente o cabo do paciente ECG fornecido para o ECG. Este cabo do paciente néo pode ser utilizado :
para medida darespiragao.

Nao utilize o Eletrocardiégrafo CardioTouch 3000 Bionet em combinagdo com qualquer equipamento
EletrocirGrgico (ESU).

'Usuéarios devem utilizar o mesmo tipo de eletrodo ou qualquer outro eletrodo biocompativel certificado pelos
Padroes Internacionais.

O Eletrocardiégrafo CardioTouch 3000 Bionet deve ser operado somente por profissionais da saude,
-quando aplicados a pacientes tratados com marca-passo.

O resultado da analise dado pelo Eletrocardiégrafo CardioTouch 3000 Bionet deve ser confirmado pelo
medico.

Os acessorios ligados ao equipamento devem ser certificados de acordo com as respectivas normas IEC (por
exemplo, IEC 950 para equipamento de processamento de dados e |[EC 601-1 de equipamentos médicos).
Além disso, devem cumprir todas as exigéncias da norma EN 60601-1-1.

ALERTA A\

Use apenas os acessorios complementares fornecidos pela Bionet. Caso contrario o usuario e os pacientes
podem estar expostos a perigo. :

ALERTA /0\

Antes de Usar: Antes de colocar o sistema em operagéo, inspecione visualmente todos os cabos e conexdes

‘para ver sinais de danos. Cabos e conectores danificados devem ser substituidos imediatamente. Antes de
utilizar o sistema, o operador deve verificar se este estd em condi¢cbes de funcionamento corretas.
' Periodicamente e sempre que a integridade do produto estiver em divida, teste todas as fungdes.

ALERTA /8\

‘A fim de evitar choques elétricos, ndo desmonte o aparelho. A desmontagem do equipamento deve ser
realizada apenas pela Assisténcia Técnica Autorizada.

ALERTA /\

Os usuarios devem prestar atengdoc em conexdes de qualquer dispositivo auxiliar via porta LAN. Sempre

'ponderar sobre a somatdria das correntes de fuga, favor verificar se os dispositivos auxiliares sdo qualificados
'pela [EC 60601-1, ou consulte o engenheiro clinico do hospital.



ALERTA /A\

Dispositivas s6 devem ser interligados entre si ou com partes do sistema quando isto tenha sido determinado
por pessoal qualificado, assegurando que ndo ha nenhum perigo ao paciente, ao operador ou ao ambiente.
Nos casos em que houver qualquer divida referente a seguranga dos dispositivos conectados, o usuario deve
contatar o Representante Autorizado para o uso apropriado. Em todos os casos, a seguranca e o bom
funcionamento devem ser verificados de acordo com as instrugdes do fabricante e em conformidade com as
normas para sistemas IEC 60601-1-1/EN 60601-1-1.

Todo o sistema do ECG esta apropriado para uso no ambiente do paciente, desde que se utilizem os

acessorios certificados.

As partes e acessérios utilizados devem reunir os requisitos aplicaveis dos padrées de seguranga IEC
60601, e /ou a configuracéo do sistema deve reunir os requisitos do padrdo de sistemas médicos elétricos
da 60601-1-1.

\ =
et

Para garantir a seguranga do paciente, utilize apenas partes e acessorios fabricados ou recomendados pela
Bionet.

O uso de equipamento acessoério que ndo cumpre com as exigéncias de seguranga equivalentes deste
equipamento pode conduzir a um nivel menor de seguranga do sistemaresultante.

O operador ndo deve, simultaneamente, manusear o paciente enquanto estiver tocando o gabinete do
dispositivo.
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Fonte de Alimentagdo de Energia
Externa

Indicador de Bateria

Parte Aplicada Tipo CF

ECG o

Desligado

Ligado

icone de Fusivel T 3.15 AL 250V
icone de Aterramento

Consultar as Instrugtes de Uso.
Este simbolo adverte o operador a
consultar o manual de instrugdes para

as informagdes necessarias para o uso

adequado do dispositivo.

Produto em conformidade com as
clausulas da Diretiva CE 93/42/CEE
para Dispositivos Médicos (marcagao
CE).

Material reciclavel
Face superior para cima
Produto fragil

Nao transportar por péndulo

Proteger contra umidade

Consultar as Instrugdes de Uso

Produto em conformidade com as
clausulas da Diretiva CE 83/42/CEE
para Dispositivos Médicos (marcagéo
CE).

I & P RRER B>

Seguranca
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Sequranga
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Atengao: Consulte os documentos que acompanham
o produto.

Consultar as Instrugdes de Uso

Numero de Série do Dispositivo

Déta Fabricagao |

Dados do Fabricante

Informacgdes do Representante Autorizado no Brasil.
Conexdo LAN (RJ45)

Porta USB

0 equipamento deve ser descartado adequadamente
de acordo com os regulamentos locais para descarte
de lixo eletronico. Procure o centro de coleta mais
préximo de sua regido.

Selo de conformidade de equipamento eletromédico
certificado pelo INMETRO. Certificagdo compulsoria
para a avaliagdo da seguranga elétrica.

Céd. de Barras com N° de Série do Dispositivo
Data Fabricagdo "

Dados do Fabricante

Informagdes do Representante Autorizado no Brasil.
Codigo de Referéncia do Produto

Numero de Série do Dispositivo

Selo de conformidade de equipamento eletromédico
certificado pelo INMETRO. Certificagdo compulsoria
para a avaliagdo da seguranca elétrica.

Para evitar um choque elétrico previsto, ndo abra ou desmonte o equipamento.
Entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada.



Este equipamento consiste em uma alga de transporte, impressora térmica com sensor de papel incorporada,
tela de LCD, painel de controle com teclado de membrana, seis teclas dedicadas para atalhos de fungdes, um

botao de navegacao e duas luzes indicadoras de energia, e conexdes do equipamento que séo detalhados a
seguir, para melhor utilizagao do produto.

1 Tampa da Impressora

]

Alga de Transporte

Tela LCD

4  Painel de Contrale

[9)]

Botao de acionamento da Tampa da |mpressora

8

[ Conexao para Cabo Paciente
F'érta para Alimema@éu de Energia Externa (Bivolt: 100 — ;24DV}
8 Poﬁa l:JSB .
g A.terra.r.n.ento
7 Botéo Liga / Desliga
i1 . Porta LAN (RJ45)
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Situado na lateral esquerda, permite transportar o equipamento em casos que exigem praticidade no
transporte.

Permite imprimir os exames realizados, em um relatério em formato continuo ou em formato A4,

Exibe todas as informagdes referentes aos dados fisiologicos, curvas, alarmes visuais e funcionamento de todo

o sistema Eletrocardiégrafo CardioTouch 3000 Bionet.

CardioTouch 3000
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Tela de Exames (ECG)
Lista de Exames Realizados - Arquivos
Frequéncia Cardiaca.

InformagGes do Paciente.

Status da Conexao USB (memdria USB, cadigo de barras)

Status da Conex&c de Rede.

| SR U =SR] e
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w
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Status da Bateria ou da Conexdo de Alimentagéo CA
Sensibilidade do ECG (5, 10, 20 e Auto "mm / mV")
Velocidade de Impressao (5, 12,5, 25, 50 e 100 "mm / seg")

Configuragdes do Sistema

Status da conexdo USB (memoria USB, cédigo de barras)

Menu Inicial (ECG, Arguivo)
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3} Setup A Eco

1 Lista de pacientes

Pular para a pagina anterior ou voltar pagina
3 Verificar as informagdes do paciente

4 Pesquisar os dados inserindo

5 Imprimir os dados escolhidos

& Apagar os dados escolhidos ou todos os dados

Possui um botdo de navegagao, teclado de membrana de seis teclas de fungdes dedicadas, icones indicativos
de fungdo, e luzes de indicagao de status de energia e bateria.

10seg. Séo salvos e impressos em um formulario de saida
apos o processamento

Imprima os dados do ritmo em tamanho A4 ou papel
continuo.

%

9 8  §
3 Transfere os dados de teste ou dados salvos para o
" computador.

Opera o dispositivo na configuragao utilizada com mais
4 frequéncia, desde o teste de diagnostico de ECG até o " 2 8>

armazenamento de dados.
@O ¢

RHYTHM  RECORD coey

3%

= Cancela os comandos ou altera para o modo de operagao
z anterior.
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Use o Botao para alterar ou selecionar itens de menu. 1
6 As mesmas funcionalidades podem ser obtidas tocando nos : @ @ r
itens na tela.
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f Imprime uma do Ultimo exame registrado.

a Indicador de Luz verde indica conex&o com um adaptador Y ‘J
AC (Fonte de Alimentacao de Energia Externa).
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O LED permite que vocé saiba que a bateria esta ligada e
a mostra o seu status atual de carga.
Luz vermelha bateria esta carregando. Luz verde bateria
esta totalmente carregada.
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Quando a alimentagdo AC esta conectada ao dispositivo, a luz do LED de alimentagéo fica verde; se a bateria
estiverinstalada, o carregamento comegara automaticamente.

Alimentagdo CA Alimentagdo
por Bateria

O dispositivo obtera energia da bateria e a unidade exibira o icone de energia da bateria (mostrado acima),
quando o sistema esta ligado, a bateria esta conectada ao dispositivo e a alimentagdo AC é desconectada.
Quando a bateria estiver fraca, um som de alarme tocara no alto-falante do dispositivo e a tela LCD mostrara a
mensagem “Bateria Fraca”. Conecte a alimentagido AC imediatamente ou o dispositivo sera desligado
automaticamente em 1 minuto.

» Tempo para completar a recarga completa apés a descarga total: max. 3 horas

« Duracao do uso continuo apds a recarga completa: se estiver executando o registro de ECG no formato de
12 canais, escolhendo definir a funcio sucessiva por cerca de 360 min. a 25 mm /se 10 mm / mV ou na
auséncia de registro de ECG, é possivelregistrarum max. de 200 ECG.

Exibir status de energia da bateria

Superior a 80% da carga
50% da carga da bateria
Bateria com carga baixa

Bateria baixa
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Ao substituir a bateria deste dispositivo, o mesmo tipo de bateria deve ser usado.
» Tipo: bateria de ion delitio 3ICR19/65 (11,1V-2600mAh)
» Quando substituir; a bateria sera carregada automaticamente quando o dispositivo for conectado &
alimentagdo AC e néo pode ser carregada quando separada do dispositivo. A bateria foi projetada para ter
um ciclo de carregamento de 300 vezes ou mais. Se o dispositivo durar apenas 20 minutos ou menos com a
energia da bateria, a bateria precisa ser substituida. Além disso, quando uma bateria estiver danificada ou
vazando produtos quimicos, substitua-a imediatamente. N&o use baterias danificadas com o dispositivo.

ALERTA /0

PERIGO DE EXPLOSAO
NAOQ incinere a bateria nem armazene em altas temperaturas. Podem ocorrer ferimentos graves ou morte.



