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Avisos

Responsabilidade do fabricante

A Baxter ¢ responsavel pelos efeitos sobre a seguranca e o desempenho apenas se:

*  Operagdes de montagem, extensoes, reajustes, modificagdes ou reparos forem realizados apenas por
pessoas autorizadas pela Baxter.

*  Odispositivo for usado de acordo com as instru¢des de uso.
Responsabhilidade do cliente

O usuario deste dispositivo ¢ responsavel por garantir a implementagdo de um cronograma de manutengao satisfatorio. Do
contrario, pode causar falha indevida e possiveis perigos a saude.

Identificacdo do equipamento

O equipamento da Baxter ¢ identificado por um numero de série e de referéncia na parte inferior do dispositivo.
Deve-se ter cuidado para que esses numeros ndo fiquem ilegiveis.

A etiqueta do produto ELI 280 ¢ aplicada mostrando os ntimeros de identificagdo exclusivos juntamente com outras
informagdes importantes impressas na etiqueta.

O formato do niimero de série € o seguinte:

YYYWWSSSSSSS
YYY = O primeiro Y ¢ sempre 1 seguido por um ano de dois digitos de fabricagio
WwW = Semana de fabricacao

SSSSSSS = Nuamero de sequéncia de fabricacdo

A etiqueta UDI (quando aplicavel) € colocada abaixo da etiqueta do produto. Quando a unidade for configurada para
um modem, esta etiqueta serd colocada a direita da etiqueta do produto. Quando a unidade for configurada para
WLAN, esta etiqueta sera colocada a direita da etiqueta do produto.

Identificacio do modulo AMXX
O modulo de aquisi¢do com fio ¢ identificado com uma etiqueta de produto na parte traseira do dispositivo e tera seus
proprios nimero de série exclusivo e etiqueta UDI aplicados.

Identificacdo do modulo sem fio

O modulo de aquisi¢cdo sem fio (WAM) ¢ identificado com uma etiqueta de produto na parte traseira do dispositivo e
tem seus proprios nimero de série exclusivo e etiqueta UDI aplicados. Quando o ELI 280 for configurado para o
WAM, a etiqueta UTK sera colocada a direita da etiqueta do produto e abaixo das etiquetas do Modem ¢ WLAN,
quando presentes.

Avisos de direitos autorais e marca comercial

Este documento contém informagdes protegidas por direitos autorais. Todos os direitos sdo reservados. Nenhuma
parte deste documento pode ser fotocopiada, reproduzida ou traduzida para outro idioma sem consentimento prévio
por escrito da Baxter.



AVISOS

Outras informac@es importantes

As informagdes neste documento estdo sujeitas a alteragdo sem aviso prévio.

A Baxter ndo fornece qualquer tipo de garantia com relagdo a este material, incluindo, entre outras, garantias
implicitas de comerciabilidade e adequag@o para uma finalidade especifica. A Baxter ndo assume qualquer
responsabilidade por qualquer erro ou omissdo que este documento possa conter. A Baxter ndo assume qualquer
compromisso de atualizar ou manter atuais as informacdes contidas neste documento.

Aviso a usuarios e/ou pacientes na UE

Qualquer incidente grave ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do estado-membro onde o usuario e/ou paciente esta estabelecido.



INFORMAGOES DA GARANTIA

Sua garantia da Welch Allyn

WELCH ALLYN, INC. (posteriormente referida como “Welch Allyn”) garante que os componentes nos produtos
Welch Allyn (posteriormente referidos como “Produto/s”) estardo livres de defeitos de mao de obra e de materiais
pelo numero de anos especificado nessa documentacdo que acompanha o produto ou previamente acordado pelo
comprador e a Welch Allyn, ou caso nao observado, por um periodo de 24 (vinte e quatro) meses a partir da data de
envio.

Consumiveis, descartaveis ou produtos de utilizag@o tinica, como PAPEL ou ELETRODOS, entre outros, t€ém garantia
de estar livre de defeitos de mao de obra e de materiais por um periodo de 90 dias, a partir da data de envio ou da data
da primeira utiliza¢o, 0 que ocorrer primeiro.

Produtos reutilizdveis como, mas sem limitagdio a, BATERIAS, BRACADEIRA DE PRESSAO,
MANGUEIRAS DE PRESSAO, CABOS DO TRANSDUTOR, CABOS-Y, CABOS DO PACIENTE, CABOS
DE CHUMBO, MEIOS DE ARMAZENAMENTO MAGNETICOS, CAIXAS ou EQUIPAMENTOS DE
MONTAGEM, entre outros, t€m garantia de estarem livres de defeitos de mdo de obra e materiais por um
periodo de 90 dias. Essa garantia ndo se aplica a danos aos Produtos causados por qualquer uma das
circunstancias ou condigdes a seguir, ou por todas elas:

a) Danos de frete;
b) Pecas e/ou acessorios dos Produtos nao obtidos da Welch Allyn ou aprovados por ela;

¢) Aplicagdo indevida, uso incorreto, abuso e/ou falha em seguir as folhas de instrugdes e/ou guias de
informacdes dos Produtos;

d) Acidente; desastre afetando os Produtos;
e) Alteragdes e/ou modificagdes aos Produtos ndo autorizadas pela Welch Allyn;

f)  Outros eventos fora do controle razoavel da Welch Allyn ou ndo decorrentes de condi¢gdes operacionais normais.

O REMEDIO SOB ESTA GARANTIA E LIMITADO AO REPARO OU SUBSTITUICAO SEM ENCARGOS DE
MAO DE OBRA OU MATERIAIS OU QUAISQUER OUTROS PRODUTOS QUE, MEDIANTE EXAME PELA
WELCH ALLYN, SEJA DETERMINADO COMO APRESENTANDO DEFEITO. Esse remédio estara condicionado
ao recebimento de aviso pela Welch Allyn de quaisquer defeitos alegados imediatamente apds a descoberta dos mesmos
dentro do periodo de garantia. As obrigacdes da Welch Allyn sob esta garantia estdo condicionadas ainda por o
comprador dos Produtos assumir (i) todos os encargos de transporte com relagdo aos Produtos devolvido ao local
principal da Welch Allyn ou qualquer outro local conforme especificamente designado pela Welch Allyn ou por um
distribuidor ou representante autorizado da Welch Allyn; e (ii) todos os riscos de perda em transito. Fica explicitamente
acordado que a responsabilidade da Welch Allyn ¢ limitada e que a Welch Allyn ndo funciona como seguradora. O
comprador de um Produto/s, através da aceitagdo e compra do mesmo, reconhece e concorda que a Welch Allyn nao ¢
responsavel por perda, prejuizos ou danos devidos direta ou indiretamente a uma ocorréncia ou consequéncia do mesmo
relacionada ao Produto/s. Se a Welch Allyn for considerada responsavel por qualquer um sob qualquer teoria (exceto a
garantia explicitamente definida aqui) por perda, prejuizos ou danos, a responsabilidade da Welch Allyn estara limitada
ao valor real da perda, do prejuizo ou do dano ou ao pre¢o de compra original do Produto/s quando vendido, o que for
menor.
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INFORMAGOES DA GARANTIA

EXCETO CONFORME DEFINIDO AQUI COM RELACAO AO REEMBOLSO DE ENCARGOS DE MAO DE
OBRA, O UNICO E EXCLUSIVO REMEDIO DO COMPRADOR CONTRA A WELCH ALLYN PARA
RECLAMAGCOES RELACIONADAS AOS PRODUTOS POR TODA E QUALQUER PERDA E DANO
RESULTANTE DE QUALQUER CAUSA SERA O REPARO OU REPOSICAO DOS PRODUTOS COM
DEFEITO NA EXTENSAO EM QUE ESSE DEFEITO SEJA OBSERVADO E A WELCH ALLYN SEJA
NOTIFICADA DENTRO DO PERIODO DE GARANTIA. EM NENHUM CASO, INCLUINDO A
RECLAMACAO POR NEGLIGENCIA, A WELCH ALLYN SERA RESPONSAVEL POR DANOS
INCIDENTAIS, ESPECIAIS OU CONSEQUENCIAIS OU POR QUALQUER OUTRA PERDA, DANO OU
DESPESA DE QUALQUER TIPO, INCLUINDO PERDA DE LUCROS, SEJA SOB TEORIAS LEGAIS DE
ILICITO CIVIL, NEGLIGENCIA OU RESPONSABILIDADE ESTRITA OU DE OUTRA FORMA. ESTA
GARANTIA £ EXPRESSAMENTE EM LUGAR DE QUALQUER OUTRA GARANTIA, EXPLICITA OU
IMPLICITA, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE E A
GARANTIA DE ADEQUACAO PARA UM DETERMINADO FIM.



INFORMACOES DE SEGURANCA DO USUARIO

& ADVERTENCIA: Significa que h4 a possibilidade de ferimento pessoal a vocé ou outros.

& Cuidado: Significa que ha a possibilidade de danos ao dispositivo.

Observacao: Fornece informagdes para auxiliar no uso do dispositivo.

& ADVERTENCIAS:

e  Este manual fornece importantes informagdes sobre o uso e a seguranga do dispositivo. Desvio dos
procedimentos operacionais, uso indevido ou aplicagdo incorreta do dispositivo, ou ignorar as especificagdes e
recomendacdes pode resultar em maior risco de ferimentos a usudrios, pacientes e observadores, ou danos ao
dispositivo.

e O dispositivo captura e apresenta dados que refletem a condicao fisioldgica do paciente que, quando analisados
por um médico ou clinico treinado, podem ser uteis para determinar um diagnostico; entretanto, os dados ndo
devem ser usados como o Ginico meio para determinar o diagndstico de um paciente.

e  Os usudarios devem ser profissionais clinicos licenciados com conhecimento de procedimentos médicos e
cuidado de pacientes e adequadamente treinados no uso deste dispositivo. Antes de tentar usar este dispositivo
para aplicagdes clinicas, o operador deve ler e entender os contetidos do manual do usuério e outros documentos
que acompanham o produto. Conhecimento ou treinamento inadequado pode resultar em maior risco de
ferimento a usudrios, pacientes e observadores ou danos ao dispositivo. Entre em contato com a assisténcia da
Baxter para mais op¢des de treinamento.

e  Para garantir que a seguranca elétrica seja mantida durante a operagdo de energia de CA (~), o dispositivo deve
estar conectado a uma tomada de classe hospitalar.

e O cabo de alimentago é o dispositivo para desconexdo da REDE ELETRICA. Garanta que o dispositivo esteja
posicionado de forma a permitir o acesso ao cabo se for necessario desconectar o sistema.

e  Use apenas pecas e acessorios fornecidos com o dispositivo e disponiveis através da Baxter.

e  Cabos de dispositivo de aquisi¢ao voltados para uso com o dispositivo incluem resisténcia de série (minima de
9 Kohms) em cada cabo para protecao de desfibrilacdo. Os dispositivos de aquisi¢do do paciente devem ser
verificados quanto a rachaduras ou rupturas antes do uso.

e Pecas condutoras do dispositivo de aquisi¢do do paciente, eletrodos e conexdes associados de pegas aplicadas
tipo CF, incluindo o condutor neutro do dispositivo de aquisi¢cdo do paciente e eletrodos, ndo devem entrar
em contato com outras pecas condutoras, incluindo o aterramento.

e Oseletrodos do ECG podem causar irritagdo na pele; os pacientes devem ser examinados para detectar
sinais de irritagdo ou inflamago.

e Para evitar a possibilidade de ferimentos graves ou morte durante a desfibrilagdo do paciente, ndo entre em
contato com o dispositivo ou dispositivo de aquisi¢do do paciente. Além disso, o posicionamento adequado
das pas do desfibrilador em relacdo aos eletrodos € necessario para minimizar os danos ao paciente.

e  Este dispositivo ndo ¢ alternado automaticamente entre os dispositivos de aquisi¢@o do paciente direto ou sem
fio. Um clinico deve escolher o dispositivo de aquisi¢ao do paciente antes da aquisi¢do do ECG. Se o dispositivo
for equipado com um receptor para o dispositivo de aquisi¢do do paciente sem fio, assegure sempre que os dados
estdo sendo recebidos do modulo esperado.

e  Este dispositivo foi projetado para usar os eletrodos especificados neste manual. Procedimento clinico adequado
deve ser empregado para preparar os locais do eletrodo e monitorar o paciente quanto a irritacdo excessiva da
pele, inflamacdo ou outra reagao adversa. Os eletrodos sdo feitos para uso de curto prazo e devem ser removidos
do paciente imediatamente apos o teste.
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INFORMAGOES DE SEGURANGA DO USUARIO

Para evitar a disseminagdo de doengas ou infecgdes, componentes descartaveis de uso unico (como os
eletrodos) ndo devem ser reutilizados. Para manter a seguranca e a eficacia, os eletrodos ndo devem ser usados
além da data de vencimento.

Existe uma possibilidade de um perigo de explosdo. Nao use o dispositivo na presenga de uma mistura
anestésica inflamavel.

Em caso de duvida sobre a integridade da disposi¢do do condutor do aterramento de proteg¢do externo, o
dispositivo deve ser operado a partir da fonte de energia elétrica interna.

Para melhorar a imunidade a possibilidade de sinais eletromagnéticos interferentes, ¢ recomendado usar
cabeamento revestido ao conectar o dispositivo a uma rede.

Os dispositivos médicos foram projetados para ter um nivel de protecdo superior contra choque elétrico
do que, por exemplo, equipamento de tecnologia da informagao, porque na maioria das vezes os pacientes
estdo conectados a diversos dispositivos e também pode haver maior propensao aos efeitos adversos das
correntes elétricas do que pessoas saudaveis. Todos os equipamentos conectados ao paciente, que podem
ser tocados pelo paciente ou que podem ser tocados por outra pessoa enquanto essa pessoa toca no
paciente ao mesmo tempo devem ter o mesmo nivel de prote¢do contra choques elétricos do que
equipamentos médicos. O ELI 280 ¢ um dispositivo médico que foi projetado para ser conectado com
outros dispositivos para a finalidade de receber e transmitir dados. Certas medidas devem ser tomadas
para prevenir o risco de corrente elétrica excessiva através do operador ou do paciente quando conectado:

o Todo o equipamento que néo for equipamento médico elétrico deve ser colocado fora do "ambiente
do paciente", definido pelas normas de seguranca aplicaveis como sendo uma distancia de pelo
menos 1,5 metros (5 pés) do paciente. Alternativamente, equipamento ndo-médico pode ser fornecido
com protecdo adicional, como uma conexao de aterramento de protecao adicional.

e Todos os equipamentos médicos elétricos que t€m uma conexdo fisica com o ELI 280 ou com o
paciente, ou que esteja no ambiente do paciente, devem cumprir as normas de seguranga aplicaveis
para dispositivos médicos eletronicos.

o Todo o equipamento que nio for equipamento médico elétrico ¢ tem uma conexao fisica com o
ELI 280 deve cumprir as normas de seguranga aplicaveis, como a IEC 60950 para equipamento de
tecnologia da informacao. Isso inclui equipamento de rede de informagao conectado por meio de um
conector de rede local.

e  Pegas condutoras (de metal) que podem ser tocadas pelo operador em uso normal e que sdo
conectadas a equipamento nio-médico ndo devem ser posicionadas no ambiente do paciente.
Exemplos sdo conectores para cabos revestidos de Ethernet ou USB.

o Sediversos dispositivos forem conectados entre si ou ao paciente, correntes de fuga do chassis do
dispositivo e do paciente podem aumentar, e devem ser medidas para verificar se estdo em
conformidade com as normas aplicaveis para sistemas médicos elétricos.

o Evite usar tomadas portateis com diversas entradas. Se forem utilizadas e ndo cumprirem as normas de
dispositivos médicos elétricos, € necessario usar uma conexao de aterramento de protegdo adicional.

Para evitar choque elétrico devido a potenciais aterramentos desiguais que podem existir entre os pontos de um sistema
de rede distribuida ou condigdes de falha em equipamento conectado a uma rede externa, a blindagem do cabo de rede
(quando usada) deve ser conectada a aterramento protetor adequado a area em que o dispositivo € usado.

O dispositivo ndo foi projetado para uso com equipamento cirurgico de alta frequéncia (HF) e ndo fornece um
meio de protecdo contra perigos ao paciente.



INFORMAGOES DE SEGURANGA DO USUARIO

Quando o filtro de 40 Hz ¢ usado, ndo ¢ possivel atender ao requisito de resposta de frequéncia de equipamento de
diagnostico por ECG.. O filtro de 40 Hz reduz significativamente os componentes de alta frequéncia das amplitudes
de picos de marcapasso e ECG, e ¢ recomendado apenas se ndo for possivel reduzir o ruido de alta frequéncia
utilizando procedimentos adequados.

A qualidade do sinal produzido pelo dispositivo pode ser afetada adversamente pelo uso de outros
equipamentos médicos, incluindo, entre outros, desfibriladores e maquinas de ultrassom.

Para operacdo adequada e seguranga dos usudrios ou pacientes e observadores, o equipamento e 0s acessorios
devem ser conectados apenas conforme descrito neste manual. Nao conecte um cabo de linha telefonica ao
conector LAN.

Alguns eletrocardiografos Baxter podem ser equipados com um médulo de GPRS (modem de celular) ou sem
fio LAN (WLAN) para a transmissao de registros de ECG. A rotulagem do dispositivo e a presenga de uma
porta de antena indicara se seu dispositivo esta equipado com um modulo assim. Se estiver equipado, os
seguintes avisos se aplicam:

e A identificagdo de WLAN pode ser encontrada em um roétulo na parte inferior do dispositivo.
B&B Electronics': Médulo de radio 9373 com nimero de peca WLNN-AN-MR551

Ifabricante também chamado B+B SmartWorx
(modelo sujeito a alteragdo sem aviso)

O uso de um modulo de WLAN pode interferir em outros equipamentos operando nas proximidades. Verifique
com as autoridades locais ou dirigentes de gerenciamento do espectro no seu centro para determinar se ha
restricdes ao uso desse recurso na sua area.

Naéo transmita usando o médulo WLAN com uma antena danificada ou ausente. Substitua uma antena
danificada imediatamente.

Use apenas a antena fornecida para uso com este dispositivo. Antenas, modificagdes ou conexdes nao
autorizadas podem danificar o modulo de WLAN e violar regulamentos de emissdes de RF locais ou
invalidar a aprovagao de tipo.

Para garantir conformidade com os regulamentos atuais limitando tanto a poténcia de saida de RF méxima
quanto a exposi¢ao humana a radia¢@o de radiofrequéncia, uma distancia de separacdo de pelo menos 20 cm
sempre deve ser mantida entre o dispositivo € a antena e a cabeca e o corpo do usudrio e das pessoas nas
proximidades. Para ajudar a evitar a degradagdo do sinal de RF e para evitar excesso de absor¢do de energia de
RF, ndo toque na antena durante a transmissdo de dados.

O modulo de WLAN cumpre todos os padrdes de seguranga de RF aplicaveis, incluindo normas e
recomendagdes para a prote¢ao de exposi¢do do publico a energia eletromagnética de RF estabelecidas por
orgaos do governo e outras organizacgdes qualificadas, como as seguintes:

e  Federal Communications Commission (FCC)

e Directives of the European Community

e Directorate General V in Matters of Radio Frequency Electromagnetic Energy

Este produto esta em conformidade com as normas relevantes de interferéncia eletromagnética, seguranca
mecéanica, desempenho e biocompatibilidade. No entanto, o produto ndo pode eliminar completamente os
possiveis danos ao paciente ou usuario relacionados a:

e  Danos ou prejuizos ao dispositivo associados a riscos eletromagnéticos;

e Danos decorrentes de perigos mecanicos;

e Danos decorrentes de indisponibilidade do dispositivo, da fungido ou do parametro;

e Danos decorrentes de uso indevido, tais como a limpeza inadequada; e/ou

O dispositivo e a rede de TI a qual o dispositivo esta conectado devem ser configurados e mantidos
com seguranga, de acordo com o padrdo IEC 80001 ou um padréo ou pratica de seguranga de rede
equivalente.

O tempo para sair do modo de espera pode aumentar a medida que o numero de registros armazenados
aumenta, fazendo com que a unidade fique indisponivel para uso momentaneamente.
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INFORMAGOES DE SEGURANGA DO USUARIO

A Cuidados

e Para evitar possiveis danos a tela sensivel ao toque, ndo use objetos pontudos para tocar os icones na tela, use
apenas seus dedos.

e  Nao tente limpar o dispositivo ou o dispositivo de aquisi¢do do paciente submergindo em um liquido, autoclave
ou limpeza a vapor, uma vez que isso pode danificar o equipamento ou reduzir sua vida util. Limpe as
superficies externas com uma solucao detergente neutra e 4gua morna e entdo seque com um pano limpo. O uso
de agentes desinfetantes/de limpeza ndo especificados, falha em seguir os procedimentos recomendados ou
contato com materiais nao especificados pode resultar em maior risco de prejuizo aos usuarios, pacientes e
observadores ou danos ao dispositivo.

e A manutengdo das pecas internas nao pode ser feita pelo usuario. Remogao do parafuso apenas por pessoal de
manuten¢go qualificado. Equipamento com suspeita de ndo estar operando ou danificados devem ser
imediatamente tirados de operagdo e verificados/reparados por pessoal de manutencdo qualificado antes de
voltar aoperagao.

e A bateria interna recarregavel ¢ do tipo acido de chumbo vedada, e ¢ totalmente livre de manutengdo. Se a
bateria parecer estar com defeito, consulte o Departamento de Manutengao da Baxter.

e Na2o puxe ou estique o dispositivo de aquisi¢do do paciente, uma vez que isso pode resultar em falhas elétricas
e/ou mecanicas. Os cabos do paciente devem ser armazenados apds serem organizados em um circulo frouxo.

e E necessario calibrar o visor antes da operagdo inicial da unidade. Nenhum equipamento especial é necessario
para a operagdo ou manutenc¢io adequada do dispositivo.

e Quando necessario, descarte o dispositivo, seus componentes e acessorios (como baterias, cabos, eletrodos)
e/ou materiais de embalagem de acordo com os regulamentos locais.

e O funcionamento adequado de itens de backup como cabo sobressalente do paciente, dispositivo de front-end,
monitor de exibi¢do e outros equipamentos ¢ recomendado manualmente para evitar atrasos no tratamento
devido a dispositivo ndo operante.

e A lei federal restringe a venda deste dispositivo por médicos ou mediante a solicitagdo de um médico.

Observacoes

e Movimentos do paciente podem gerar ruido excessivo que podem afetar a qualidade dos tragcos do ECG e a
analise adequada realizada pelo dispositivo.

e A preparagdo adequada do paciente ¢ importante para a aplica¢do dos eletrodos do ECG e operagao
adequada do dispositivo.

e O algoritmo para detectar maus posicionamentos do eletrodo € baseado na fisiologia normal e na ordem do
condutor de ECG, e tenta identificar a troca mais provavel; porém, ¢ aconselhavel verificar as posi¢oes dos
outros eletrodos no mesmo grupo (membros ou peito).

e  Nao hé perigo de seguranga conhecido se outro equipamento, como marca-passos ou outros estimuladores, for
usado simultaneamente ao dispositivo; entretanto, pode haver perturbacdo do sinal.

e A exibi¢do de uma linha de base espessa ao usar o médulo de aquisi¢do sem fio WAM (ondas quadradas na
impressdo de ritmo) pode ocorrer devido ao desligamento ou falta de bateria do WAM, por este estar fora do
intervalo ou ainda causado por um erro de calibragdo. Analise o indicador LED no WAM para garantir que a
unidade estd ativada e possuir nivel adequado de bateria. Garanta que o WAM esteja emparelhado corretamente,
dentro da proximidade recomendada do eletrocardidgrafo e/ou reenergize o WAM para recalibra-lo. Consulte o
manual do usuario do WAM para obter mais detalhes.
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INFORMAGOES DE SEGURANGA DO USUARIO

A exibi¢@o de uma linha de base espessa ao usar o modulo de aquisi¢io AM12 (ondas quadradas na impressao
de ritmo) pode ser devido a uma calibracdo automética inadequada. Reconecte 0 AM12 ou energize o
eletrocardiografo.

A presenca de uma onda quadrada na tela e na impressdo de ritmo pode ser devido ao WAM, AM12
ou fios condutores nao conectados ao paciente.

Conforme definido pela IEC 60601-1 e IEC 60601-2-25, o dispositivo ¢ classificado como segue:
e Equipamento de Classe I ou ativado internamente.
e Pecas aplicadas a prova de desfibrilagao tipo CF
o Equipamento comum.
e O equipamento ndo ¢ adequado para uso na presenca de mistura anestésica inflamavel.
e  Operagdo continua.

OBSERVACAO: De uma perspectiva de seguranca, conforme a IEC 60601-1 e as normas/padrées
derivados, este dispositivo é declarado como sendo de “Classe I” e usa uma entrada de trés pinos para
garantir que haja uma conexdo de aterramento junto com o cabo elétrico. O terminal de aterramento na
entrada do cabo elétrico é o unico ponto de protecdo de aterramento no dispositivo. Metal exposto acessivel
durante operagdo normal é duplamente isolado dos cabo elétrico. Conexdes internas com o aterramento sdo
terra funcional.

Esse dispositivo tem como objetivo ser usado em um ambiente de hospital ou consultorio médico, e deve ser
usado e armazenado de acordo com as condi¢des ambientais especificadas abaixo:

Temperatura operacional: +10° a +40°C (+50° a +104°F)

Umidade operacional: 10% a 95% de umidade relativa sem condensagao
Temperatura de armazenamento:  -40° a +70°C (-40° a +158°F)

Umidade de armazenamento: 10% a 95% de umidade relativa sem

condensagdo Pressdo atmosférica: 500 hPa a 1060 hPa

O dispositivo desligara automaticamente (tela branca) se as baterias forem severamente descarregadas e o
cabo elétrico de CA estiver desconectado do dispositivo.

Depois de operar o dispositivo usando a energia da bateria, sempre reconecte o cabo de alimentagdo. Isso
garante que as baterias sejam automaticamente recarregadas para a proxima vez que vocé usar o dispositivo.
Uma luz perto do interruptor liga/desliga acende-se indicando que o dispositivo esta sendo carregado.

O WAM deve ser emparelhado com o eletrocardiografo antes da operacao.

O dispositivo deve ser configurado na fabrica para uso com o WAM.

O dispositivo tem classificagdo UL:

SSIF, " ,
S~ EM RELACAO A RISCOS DE CHOQUE ELETRICO,
INCENDIO E MECANICOS, EM CONFORMIDADE APENAS COM AS
c US  NORMAS IEC 60601-1, CAN/CSA C22.2 No. 60601-1 E IEC 60601-2-25

E467322
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Transmissao de dados sem fio

INFORMAGOES DE SEGURANGA DO USUARIO

Alguns eletrocardiografos Baxter podem ser equipados com um médulo de transmissdo de dados sem fio
opcional (WLAN ou GSM). Ambas as tecnologias usam radio para transmitir dados a um aplicativo de
recebimento Baxter. Devido a natureza das transmissdes de radio, é possivel que, devido as caracteristicas do
ambiente em que o dispositivo estd localizado, algumas outras fontes de RF possam interferir na transmissao
gerada pelo dispositivo. A Baxter testou a coexisténcia do dispositivo com outros dispositivos que podem
interferir, como dispositivos que usam WLAN, raddio Bluetooth e/ou telefones celulares. Embora a tecnologia
atual permita uma taxa muito bem-sucedida de transmissao, ¢ possivel que em algumas raras ocasides o sistema
ndo tenha o seu melhor desempenho como resultado de uma “falha de transmissdo”. Quando isso ocorre, 0s
dados do paciente ndo serfo apagados do dispositivo, nem armazenados no aplicativo receptor, garantindo que
dados parciais ou corrompidos ndo sejam disponibilizados a estagdo receptora. Se o modo de falha persistir, o
usuario deve mover-se para uma posi¢ao em que os sinais de RF possam se propagar melhor e permitir
transmissdes bem-sucedidas.

Opcéo de WLAN
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As opg¢des sem fio transmitem na faixa de 2,4 GHz ou 5 GHz. Outros dispositivos nas proximidades na
mesma faixa de frequéncia podem causar interferéncia. Se possivel, mova ou desligue outros dispositivos
para minimizar uma interferéncia em potencial.

O modulo de LAN sem fio usado estd em conformidade com as normas IEEE 802.11 a, b, ge n.

Os pontos de acesso usados devem respeitar as normas IEEE 802.11 a, b, g e n, bem como os regulamentos de
radiofrequéncia locais. O dispositivo vai analisar os canais disponiveis e conectara ao ponto de acesso no canal
onde estd disponivel a SSID configurada no dispositivo.

A tabela a seguir mostra os canais de radio alocados em diferentes areas geograficas do mundo. Para as bandas
802.11 b e g, apenas os canais 1, 6, 11 e 14 (apenas Japao) ndo estdo sobrepostos; para a banda 802-11a, os canais
apresentados representam numeros de canais nao sobrepostos..

Poténci Intervalo de N° de Numeros dos canais
a tipica frequéncia canais
15 dBm/ EUA/Canada | 2.401-2.473 | 11 1-11
s02.11p | 22 ™W Europa 2401-2483 | 13 13
Japdo 2.401-2495 | 14 1—14
13 dBm/ EUA/Canada | 2.401-2473 | 11 1—11
802.11g 18 mW Europa 2.401 - 2.483 13 1-13
Japao 2.401 - 2.483 13 1-13
17 dBm/ EUA/Canadd | 5,15 - 5,35, 13 36,40,44,48,52,56,60,64,149,153,157,
50 mW 5.725 - 5.825 161,165
Europa 5,15-5,35, 19 36,40,44,48,52,56,60,64,100,104,108,
5.47-5.725 112,116,120,124,128,132,136,140
802.11a Japdo 4,91 — 4,99, 23 36,40,44,48,52,56,60,64,100,104,108,
5,15-5,35, 112,116,120,124,128,132,136,140,184
5.47-5.725 188,192,196
China 5.725 - 5.825 5

149,153,157,161,165

Para alcancar a melhor taxa de transmissao, € necessario que o centro em que o dispositivo ¢ operado possa
fornecer uma boa cobertura de area. Consulte o pessoal de TI do centro para verificar a disponibilidade adequada
de WLAN na drea em que o dispositivo sera usado.

A propagacdo de onda de RF pode ser bloqueada ou reduzido pelo ambiente em que o dispositivo ¢ usado. As
areas mais comuns em que isso pode ocorrer sdo: salas blindadas, elevadores, salas subterraneas. Em todas essas
situagdes, recomenda-se mover o dispositivo para um local adequado e verificar com o pessoal de TI do centro
as areas em que os sinais de WLAN estdo disponiveis.



SIMBOLOS E MARCACOES DO EQUIPAMENTO

Delineamento de simbolo

ADVERTENCIA As declaragdes de adverténcia contidas neste manual identificam
condi¢des ou praticas que podem causar doenga, ferimentos ou morte. Além disso,
quando usado em uma peca aplicada ao paciente, este simbolo indica que a prote¢ao
contra desfibrilagdo esta nos cabos. Os simbolos de adverténcia serdo exibidos com
um fundo cinza em um documento em preto e branco.

CUIDADO As declaragdes de cuidado contidas neste manual identificam condigdes
ou praticas que podem causar danos ao equipamento ou outros ativos fisicos, ou
perda de dados.

Corrente alternada

Simbolo de protecdo terra (mostrado no interior da unidade)

Simbolo de fusivel (mostrado no interior da unidade)

Linha telefonica (modem)

Ejﬂ//,m®8> >

Rede (LAN)

Universal Serial Bus (USB)

e ~°

Pega aplicada tipo CF a prova de desfibrilador

Entrada

LIGA/DESLIGA (energia)

= Gl @

Tecla Shift (para inserir texto em maitusculas no teclado)

17



SIMBOLOS E MARCAGOES DO EQUIPAMENTO

Nao descartar em lixo comum. Requer manuseio separado para descarte de
residuos em conformidade com os requisitos locais de acordo com a 2012/19/EU
(Diretiva WEEE — Descarte de equipamentos elétricos e eletronicos).

—<| 13X

Antena

m\
m

0459

Indica conformidade com as diretivas aplicaveis da Unido Europeia

—
—
—
[ ]
—

—
~—

Radiagdo eletromagnética ndo-ionizante

Indicador UTK versdo 2 (préximo a entrada de ECG)

Consulte o0 manual/folheto de instrugoes

#E@@

Dispositivo médico

Identificador do modelo

REF

Referéncia do produto

Seguranca

N X

Indica conformidade ao sistema de vigilancia sanitaria aplicavel, anexo a portaria do
Inmetro n°. 384/2020

ANATEL

Este equipamento nao tem direito & protecdo contra interferéncia prejudicial e ndo
pode causar interferéncia em sistemas devidamente autorizados

Fabricante

EC

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Importador
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SIMBOLOS E MARCAGOES DO EQUIPAMENTO

SN

Numero de série

|GTIN|

Numero de item de comércio global

ECG

B

Entrada do cabo de paciente de ECG

o

Australian Communications and Media Authority (ACMA) Radio Compliance Mark

(RCM)

€

Marca KC (Coreia do Sul)

*
(PTA

Simbolo de aprovagao de radio para o Paquistao

Simbolo de aprovagdo Conatel para o Paraguai

EAL

Certificagdo para a Eurasia

P20

Taxa de IP

<'\)SSl,;l-',Gb
[H us
E467322

Marca de aprovado pela UL

¢

Simbolo CE

For the State of California:

A WARNING: Cancer and Reproductive
Harm—www.P65Warnings.ca.gov

As palavras usadas podem variar. O fundo pode ficar amarelo se a impressao
ndo for em preto e branco

@

Nao reutilize. Dispositivo descartavel

LOT

Numero do lote
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SIMBOLOS E MARCAGOES DO EQUIPAMENTO

Usar por data

Nao fabricado com latex de borracha natural

Hx ONLY Somente com receita ou "Para uso por ou mediante pedido de um profissional
médico licenciado"
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SIMBOLOS E MARCAGOES DO EQUIPAMENTO

Delineamento de simbolos da embalagem

Mantenha longe da luz solar

Este lado para cima

Fragil

Mantenha seco

Limite de temperatura

Limite de umidade

Limite de pressao atmosférica

CONTAINS

NON- Contém bateria que ndo vaza
SPILLABLE

BATTERY
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SIMBOLOS E MARCAGOES DO EQUIPAMENTO

icones de controle das funces da tela de toque

22

Informagdes do paciente

Iniciar aquisi¢cdo de ECG

Iniciar impressao de faixa de ritmo continua

Iniciar transmiss@o de registros

Parar impressdo de ritmo

Configuragdo do menu

Tela inicial (usado para retornar a tela de aquisicdo em tempo real)

Iniciar um registro de ritmo



CUIDADO GERAL

Precaucdes

e Desligue o dispositivo antes de inspecionar ou limpar.

e Naio submirja o dispositivo em agua.

e Naio use solventes organicos, solugdes baseadas em amonia ou agentes de limpeza abrasivos que possam
danificar as superficies do equipamento.

Inspecao

Inspecione o equipamento diariamente antes da operacdo. Se observar qualquer coisa que exija reparo, entre em
contato com uma pessoa da assisténcia autorizada para realizar os reparos.

e Verifique se todos os cabos e conectores estdo presos firmemente.

e Verifique a caixa e o chassi quanto a danos visiveis.

e Inspecione os cabos e conectores quanto a danos visiveis.

e Inspecione chaves e controles quanto a func¢do adequada e a aparéncia.

Limpeza e desinfeccéo

Agentes desinfetantes

O ELI 280 ¢ compativel com os seguintes desinfetantes:

Lencos germicidas alvejantes Clorox HealthCare (use de acordo com as instrugdes no rotulo do produto) ou

um pano macio e sem fiapos umedecido com uma solu¢@o de hipoclorito de sodio (solucdo de agua e alvejante
doméstico a 10%), diluicdo minima de 1:500 (minimo de 100 ppm de cloro livre) e diluicdo méxima de 1:10,
conforme recomendado pelas Diretrizes APIC para sele¢do e uso de desinfetantes.

Cuidado: Os agentes desinfetantes ou de limpeza que contém compostos de amdnia quaternaria (cloretos de
amonia) foram identificados como tendo efeitos negativos se usados para desinfetar o produto. O uso desses
agentes pode resultar em descoloragdo, rachaduras e deterioracdo da carcaga externa do dispositivo.

Limpeza

Para limpar o ELI 280:

1. Desconecte a fonte de alimentagdo.

2. Remova os cabos e fios condutores do dispositivo antes da limpeza.

3. Limpe completamente a superficie do ELI 280 com um pano limpo e sem fiapos umedecido com
detergente neutro e dgua para limpeza geral ou use um dos agentes recomendados acima para
desinfecgdo.

4. Seque o dispositivo com um pano limpo, macio, seco ¢ sem fiapos.
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CUIDADO GERAL

& AVISO:

Evite a entrada de liquido no dispositivo e ndo tente limpar/desinfetar o dispositivo ou os cabos do paciente
mergulhando-os em um liquido, colocando em autoclave ou por meio de limpeza a vapor.

Nunca exponha os cabos a uma radiacdo ultravioleta forte.
Nao esterilize o dispositivo ou os fios condutores do ECG com gas de oxido de etileno (EtO).

Nao mergulhe as extremidades do cabo ou dos fios condutores; a imersdo pode causar corrosdo metalica. Tenha
cuidado com excesso de liquido, uma vez que o contato com partes metalicas pode provocar corrosio.

Nao use técnicas de secagem excessivas, como calor forgado.

Produtos e processos de limpeza inadequados podem danificar o dispositivo, fazer com que os cabos e fios
condutores fiquem quebradigos, corroer o metal e anular a garantia. Tenha cuidado e use procedimentos
adequados sempre que limpar ou fizer a manutengdo do dispositivo.

Descarte

O descarte deve ser realizado em conformidade com os seguintes procedimentos:
1. Siga as instrugoes de limpeza e desinfec¢do descritas nesta se¢do do manual do usuario.

2. Exclua todos os dados existentes relacionados a pacientes/hospital/clinica/médico. E possivel realizar o
backup dos dados antes da exclusao.

3. Separe o material em preparacio para o processo de reciclagem
e Os componentes devem ser desmontados e reciclados com base no tipo de material.
O plastico deve ser reciclado como residuo plastico.
o O metal deve ser reciclado como residuo metalico.
e Inclui componentes soltos contendo mais de 90% de metal por peso

e Inclui parafusos e fixadores

o Componentes eletronicos, incluindo o cabo de alimentacéo, a serem desmontados e
reciclados como residuos de equipamentos elétricos e eletronicos (WEEE)

o As baterias devem ser desmontadas do dispositivo e adequadamente descartadas de acordo
com a diretiva de bateria.

Os usuarios devem aderir a todas as leis e regulamentos federais, estaduais, regionais e/ou locais em relagdo ao

descarte seguro de dispositivos e acessorios médicos. Em caso de duvida, o usuario do dispositivo deve primeiro
entrar em contato com o Suporte Técnico da Baxter para obter orientagdo sobre protocolos de descarte seguro.

ﬁ: |
Waste of Electrical and
_Electrcrnic Equipment (WEEE)
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA [EMC)

Compatibilidade eletromagneética

Devem ser tomadas precaucdes especiais em relagdo a compatibilidade eletromagnética (EMC) para todos os equipamentos
eletromédicos.

e Todos os equipamentos médicos elétricos devem ser instalados e colocados em funcionamento de acordo com
as informac¢des de EMC fornecidas neste Manual do usudrio.

e  Os equipamentos de comunicagdo de radiofrequéncia portateis e moveis podem afetar o comportamento do
equipamento eletromédico.

O dispositivo esta em conformidade com todas as normas aplicaveis e obrigatorias em relagdo a interferéncia
eletromagnética.

e Normalmente, ele ndo afeta equipamentos e dispositivos préoximos.

e Normalmente, ele ndo ¢ afetado por equipamentos e dispositivos proximos.

e Nao ¢ seguro operar o dispositivo na presenca de equipamento cirargico de alta frequéncia.

e Entretanto, ¢ uma pratica recomendada evitar usar o dispositivo extremamente préximo a outros equipamentos.

& AVISO O uso do dispositivo adjacente ou empilhado sobre outros equipamentos ou sistemas eletromédicos
deve ser evitado pois podera acarretar em operacao indevida. Se tal uso for necessario, o dispositivo ¢ os outros
equipamentos deverao ser observados para verificar a operacdo normal dos mesmos.

& AVISO Use apenas os acessorios recomendados pela Baxter com o dispositivo. Acessorios nao
recomendados pela Baxter podem afetar as emissoes ou a imunidade EMC.

& AVISO Mantenha uma distancia minima de separagdo entre o dispositivo e equipamentos portateis de
comunicag¢do por RF. O desempenho do dispositivo pode piorar caso ndo seja observada uma distancia adequada
entre os equipamentos.

Este dispositivo estd em conformidade com a norma IEC 60601-1-2:2014 ( norma internacional EMC,

4* edi¢do). Consulte as orientagdes adequadas e a declaragdo do fabricante e as tabelas de distdncia de
separagdo recomendada com base no padriao que o dispositivo atende.
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

Orientacédo e declaracao do fabricante: emissdes eletromagneéticas

O equipamento foi projetado para uso no ambiente eletromagnético especificado na tabela abaixo.
O cliente ou o usudrio do equipamento deve garantir que ele seja usado nesse ambiente.

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético: Orientagao

tensdo/emissdes de
cintilagao
IEC 61000-3-3

Emissdes de Grupo 1 O dispositivo usa energia de RF somente no seu funcionamento

RF CISPR 11 interno. Portanto, suas emissdes de radiofrequéncia sdo muito
baixas e & pouco provavel que causem qualquer interferéncia
em equipamento eletrénico nas proximidades.

Emissdes de Classe A O dispositivo é indicado para uso em todos os tipos de

RF CISPR 11 estabelecimento que ndo sejam domésticos e pode ser usado
em estabelecimentos domésticos e naqueles conectados

Emissdes Classe A diretamente a rede publica de alimentagdo de baixa tens&o que

harménicas fornece energia elétrica de uso doméstico, levando em

IEC 61000-3-2 considerag&o o seguinte aviso:

Flutuagdes de Cumpre

ADVERTENCIA: Este equipamento/sistema deve ser
utilizado exclusivamente por profissionais da saude. Este
equipamento/sistema pode causar interferéncia de radio ou
interromper o funcionamento de equipamento que esteja
nas proximidades. Pode ser que seja necessario adotar
medidas para reduzir o risco como reorientar ou
reposicionar o dispositivo ou a sua protegao.

O dispositivo pode conter um transmissor multiplexador de divisdo de 5 GHz de frequéncia ortogonal ou um
transmissor de espalhamento espectral de 2,4 GHz de frequéncia para a comunicac¢do sem fio. Esse radio é operado
de acordo com os requisitos de varias agéncias, inclusive a FCC 47 CFR 15.247 e a Diretiva de dispositivo emissor
de radio da UE. Como o radio esta em conformidade com as regulamentagdes nacionais de radio aplicaveis, de
acordo com os requisitos de 60601-1-2, a parte do modulo de radio do dispositivo esta isenta de testes para os
requisitos de interferéncia eletromagnética da CISPR do dispositivo. A energia radiada do radio deve ser considerada
ao tratar de problemas de possivel interferéncia neste dispositivo ou em outros dispositivos.
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

Orientacédo e declaracao do fabricante: Imunidade eletromagneética

O equipamento ¢ feito para uso no ambiente eletromagnético especificado na tabela abaixo. O cliente ou o usuario
do equipamento deve garantir que ele seja usado nesse ambiente.

Teste de Nivel de teste IEC Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético:
imunidade 60601 Orientagao
Descarga Contato de +/- 8 kV Contato de +/- 8 kV Os assoalhos devem ser madeira,
eletrostatica (ESD) | Ar +/- 15 kV Ar +/- 15 kV concreto ou tijolos ceramicos. Se os
EN 61000-4-2 assoalhos forem revestidos com
material sintético, a umidade relativa
deve ser de pelo menos 30%.
Transiente/estouro | +/- 2 kV para +/- 2 kV para A qualidade da energia dos cabos
s elétricos rapidos | linhas de fonte de linhas de fonte de elétricos deve ser a de ambiente
EN 61000-4-4 alimentagao alimentacéao hospitalar ou comercial normal.
+/- 1 kV para as +/- 1 kV para as linhas
linhas de de entrada/saida
entrada/saida
Sobrecarga Modo diferencial Modo diferencial A qualidade da energia dos cabos
IEC 61000-4-5 de +/- 1 kV de +/- 1 kV elétricos deve ser a de ambiente
Modo comum de Modo comum hospitalar ou comercial normal.
+/- 2 kV de +/- 2 kV

Quedas de tensao,
interrupcoes
breves e variagdes
de tensdo em
linhas de entrada
de alimentacéao
IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 ciclo
A 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°

0% UT; 1 ciclo e

70 % UT; 25/30 ciclos
para 50 Hz e 60 Hz
respectivamente
Fase Unica: a 0°

0 % UT; 250/300
ciclos para 50 Hz e

0 % UT; 0,5 ciclo
A 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°

0 % UT; 1 ciclo e

70 % UT; 25/30 ciclos
para 50 Hz e 60 Hz
respectivamente
Fase Unica: a 0°

0 % UT; 250/300 ciclos
para 50 Hz e 60 Hz

A qualidade da energia dos cabos
elétricos deve ser a de ambiente
hospitalar ou comercial normal. Se o
usuario do dispositivo precisar que ele
funcione continuamente durante uma
interrupcao da alimentacao elétrica, é
recomendado que ele seja ligado a uma
fonte de alimentagdo que ndo possa ser
interrompida ou a uma bateria.

60 Hz respectivamente
respectivamente
Frequéncia de 30 A/m 30 A/m Campos magnéticos de frequéncia de

energia (50/60 Hz)
campo magnético
IEC 61000-4-8

poténcia devem estar nos niveis
caracteristicos de um local tipico em um

ambiente hospitalar ou comercial normal.

OBSERVACAO: UT é a tensdo da rede elétrica CA antes da aplicagéo do nivel de teste.
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

Orientacédo e declaracao do fabricante: Imunidade eletromagneética

O equipamento ¢ feito para uso no ambiente eletromagnético especificado na tabela abaixo. O cliente ou o usuario
do equipamento deve garantir que ele seja usado nesse ambiente.

Teste de
imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético: Orientagao

RF conduzida

3Vrms

3Vrms

Os equipamentos de comunicagdes de RF moveis e
portateis ndo devem ser usados mais perto de outros
equipamentos, incluindo cabos, que a distancia de
separagao recomendada calculada a partir da
equacgao aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagcdao recomendada

e ]VP 150 kHz a 80 MHz
| 3Vrms

d = |- ]\/ﬁ 80 MHz a 800 MHz
13V /m

d = |~ ]\/P 800 MHz a 2,7 GHz
[13V/m

proximidade de
equipamentos de
comunicagao sem
fio de RF

IEC 61000-4-3

especificas,
385 MHz a
5,785 GHz

EN 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz| 150 kHz a
80 MHz
6 Vrms nas faixas
ISM entre 150 kHz| 6 Vrms nas
e 80 MHz faixas ISM entre
150 kHz e
80 MHz
RF irradiada 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz| 80 MHz a
2,7 GHz
9V/ma28V/m
Campos de 15 frequéncias 9V/ma28V/im

15 frequéncias
especificas,
385 MHz a
5,785 GHz

Onde P é a classificagdo de poténcia de saida
maxima do transmissor em watts (W) de acordo
com o fabricante do transmissor e d é a distancia
de separacao recomendada em metros (m).

Campos de forga de transmissores de RF fixos,
conforme determinado por um levantamento
eletromagnético no local?, devem ser inferiores ao
nivel de conformidade em cada faixa de frequéncia®.

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

()

a. As intensidades de campo de transmissores fixos, como estagdes de base para telefones (celular/sem fio) de radio e radios
moveis terrestres, radios amadores, transmissdo de radio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstas teoricamente
com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de radiofrequéncia fixos ¢ recomendavel
considerar realizar um estudo eletromagnético do local. Se a intensidade de campo medida no local em que o equipamento €
usado ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicével acima, o equipamento deve ser observado para verificar se
funciona normalmente. Se for observado desempenho anormal, medidas adicionais podem ser necessarias, como reorientar ou
reposicionar o equipamento.

b. Sobre a faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as for¢as de campo devem ser menores que 3 V/m.
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacoes de RF maveis e
portateis e 0 equipamento

O equipamento tem como objetivo ser usado no ambiente eletromagnético no qual as perturba¢des de RF irradiada sdo
controladas. O cliente ou o usuario do equipamento pode ajudar a evitar interferéncia eletromagnética mantendo uma
distancia minima entre equipamentos de comunicac¢des de RF mdveis e portateis (transmissores) e 0 equipamento
conforme recomendado na tabela abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de
comunicagoes.

Poténcia de saida maxima Distancia de separacio de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

classificada do transmissor W

150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,1 m 0,1 m 0,2m
0,1 0,4 m 0,4 m 0,7m
1 1,2m 1,2m 2,3 m
10 4,0 m 4,0 m 7,0 m
100 12,0 m 12,0 m 23,0 m

Para transmissores classificados a poténcia de saida maxima nao listados acima, a distancia de separagdo recomendada
d em metros (m) pode ser estimada usando a equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P ¢ a classificagdo
de poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVACAO 1: A 800 MHz, a distincia de separagdo para a faixa de frequéncia superior se aplica.

OBSERVACAO 2: Essas diretrizes podem ndio se aplicar a todas as situagées. A propagagio
eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

Conformidade regulamentar sobre ondas de radio

Comissao Federal de Comunicacgéo [Federal Communications Commissiaon, FCC]

Este dispositivo cumpre com a parte 15 das Regras FCC. A operagdo esta sujeita as duas condigoes
seguintes:
e Este dispositivo ndo pode causar interferéncia prejudicial.
e Este equipamento deve aceitar qualquer interferéncia recebida, inclusive as que possam causar
funcionamento indevido.
Este equipamento foi testado e verificado como em conformidade com os limites definidos para um
dispositivo digital Classe B, de acordo com a Parte 15 das Regras FCC. Esses limites foram projetados para
oferecer prote¢do razoavel contra interferéncia prejudicial em uma instalagdo residencial. Este equipamento
gera, usa e pode irradiar energia de radiofrequéncia. Se ndo for instalado e usado de acordo com as
instrugdes, pode causar interferéncia prejudicial a comunicagdes de radio. Entretanto, ndo ha garantia de
que ndo ocorrera interferéncia em uma instalagdo especifica. Se este equipamento causar interferéncia
prejudicial com relagdo a recepcdo de radio ou TV, o que pode ser verificado desligando ¢ ligando o
equipamento, recomenda-se que o usuario tente corrigir a interferéncia adotando uma ou mais das seguintes
medidas:
1. Reorientar ou realocar a antena receptora
2. Aumentar a distancia entre o equipamento e o receptor
3. Conectar o equipamento a uma tomada em um circuito diferente daquele em que o receptor esta
conectado
4. Consultar o revendedor ou um técnico de radio/TV experiente para obter ajuda
O seguinte livreto preparado pela Federal Communications Commission pode ser Util para o usuario: “The
Interference Handbook” (Manual de Interferéncia). Este livreto ¢ disponibilizado pelo Departamento de
Impressdo do Governo dos EUA, em Washington, DC, 20402. N° de estoque 004-000-0034504. A Baxter ndo
¢ responsavel por qualquer interferéncia de televisdo ou radio causada pela modificacdo ndo autorizada dos
dispositivos incluidos com este produto da Baxter, ou pela substitui¢do ou fixagdo de equipamentos e cabos
de conexao além dos especificados pela Baxter. A corregdo da interferéncia causada por tais modificagdes,
substitui¢des ou fixagdes ndo autorizadas sera de responsabilidade do usuario.

B&B electronics': Modulo de radio 9373 com niimero de pega WLNN-AN-MR551

ID da FCC: FAAWLNNS551

Fabricante também chamado B+B SmartWorx
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

Emissdes de acordo com a Industry Canada (IC)

Adverténcia de perigo de radia¢do de radiofrequéncia
E proibido usar antenas de maior ganho e tipos de antenas ndo certificados para uso com este produto. O
dispositivo nao deve ser colocado junto com outro transmissor.

Cet avertissement de sécurité est conforme aux limites d'exposition définies par la norme CNR-102 at
relative aux fréquences radio.

Este dispositivo esta em conformidade com a norma RSS 210 da Industry Canada.

A operagao esta sujeita as duas condigdes seguintes: (1) este dispositivo ndo pode causar interferéncia, e (2)
este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia, inclusive as que possam causar funcionamento
indevido.

L’utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes: (1) il ne doit pas produire de
brouillage et (2) I’ utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter tout brouillage radioélectrique regu,
méme si ce brouillage est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Este aparelho digital de Classe B estd em conformidade com a norma ICES-003 do Canada.
Cet appareil numérique de la classe B est conform & la norme NMB-003 du Canada.

B&B electronics': Modulo de radio 9373 com nimero de pega WLNN-AN-

MR551

1C: 3913A-WLNNS551
'Fabricante também chamado B+B SmartWorx
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Unido Europeia

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

Czech Baxter timto prohlasuje, ze tento WLAN device je ve shod¢ se zakladnimi pozadavky
a dal§imi pfislusnymi ustanovenimi smérnice 2014/53/ES.

Danish Undertegnede Baxter erklerer herved, at folgende udstyr WLAN device overholder
de vaesentlige krav og gvrige relevante krav i direktiv 2014/53/EF

Dutch Bij deze verklaart Baxter dat deze WLAN device voldoet aan de essentiéle eisen en
aan de overige relevante bepalingen van Richtlijn 2014/53/EC.

English Hereby, Baxter, declares that this WLAN device is in compliance with the essential
requirements and other relevant provisions of Directive 2014/53/EC.

Estonian Kiesolevaga kinnitab Baxter seadme WLAN device vastavust direktiivi 2014/53/EU
pohinduetele ja nimetatud direktiivist tulenevatele teistele asjakohastele sétetele.

Finnish Baxter vakuuttaa téiten ettd WLAN device tyyppinen laite on direktiivin 2014/53/EY
oleellisten vaatimusten ja sitd koskevien direktiivin muiden ehtojen mukainen.

French Par la présente, Baxter déclare que ce WLAN device est conforme aux exigences
essentielles et aux autres dispositions de la directive 2014/53/CE qui lui sont
applicables

German Hiermit erklirt Baxter die Ubereinstimmung des Geriites WLAN device mit den
grundlegenden Anforderungen und den anderen relevanten Festlegungen der
Richtlinie 2014/53/EG. (Wien)

Greek ME THN I[TAPOYZXA Baxter AHAQNEI OTI WLAN device ZYMMOPOOQNETALI
[MPOZX TIZ OYZIQAEIZ AITAITHZEIX KAI TIX AOITIEX EXETIKEX AIATAZEEIX
THX OAHI'TAX 2014/53/EK

Hungarian Alulirott, Baxter nyilatkozom, hogy a WLAN device megfelel a vonatkoz6 alapvetd
kovetelményeknek és az 2014/53/EC irdnyelv egyé€b eldirasainak.

Italian Con la presente Baxter dichiara che questo WLAN device ¢ conforme ai requisiti
essenziali ed alle altre disposizioni pertinenti stabilite dalla direttiva 2014/53/CE.

Latvian Ar So Baxter deklarg, ka WLAN device atbilst Direktivas 2014/53/EK biitiskajam
prasibam un citiem ar to saistitajiem noteikumiem.

Lithuanian Siuo Baxter deklaruoja, kad §is WLAN device atitinka esminius reikalavimus ir kitas
2014/53/EB Direktyvos nuostatas.

Malti Hawnhekk, Baxter, jiddikjara 1i dan WLAN device jikkonforma mal-htigijiet
essenzjali u ma provvedimenti ohrajn relevanti li hemm fid-Dirrettiva 2014/53/EC

Portuguese Baxter declara que este WLAN device esta conforme com os requisitos essenciais ¢
outras disposicdes da Directiva 2014/53/CE.

Slovak Baxter tymto vyhlasuje, ze WLAN device splita zakladné poziadavky a vietky
prislusné ustanovenia Smernice 2014/53/ES.

Slovene Siuo Baxter deklaruoja, kad §is WLAN device atitinka esminius reikalavimus ir kitas
2014/53/EB Direktyvos nuostatas.

Spanish Por medio de la presente Baxter declara que el WLAN device cumple con los
requisitos esenciales y cualesquiera otras disposiciones aplicables o exigibles de la
Directiva 2014/53/CE

Swedish Héarmed intygar Baxter att denna WLAN device stér I 6verensstimmelse med de
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Radio Compliance Table [Tabela de conformidade de radio):

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

Argentina Ente Nacional de las CN M COMISION NACIONAL
Comunicaciones DE COMUNICACIONES
(ENACOM) C-22663 (B&B)
Australia Australian Communications and &
Media Authority (ACMA) Radio
Compliance Mark (RCM).
Brasil Agéncia Nacional de Q Este produto contém a placa 9373
Telecomunicagdes (ANATEL) ANATFL cddigo de homologacdo ANATEL
B&B: 02432-19-10488.
Modelo: B&B Este equipamento ndo tem direito a
02432-19-10488 protegdo contra interferéncia
prejudicial e ndo pode causar
interferéncia em sistemas devidamente
autorizados
EAC [H[ Products meet all requirements of the
corresponding technical regulations
and have passed all conformity
assessment procedures.
Indonésia Keterangan Identification
a. a. [61733/I/SDPP1/2019] (B&B) is a
[61733/I/SDPPI/2019]  number of certificate issued for
(B&B) adalah nomor certified telecommunication equipment
sertifikat yang b. [8620] (B&B) is a number of PLG
diterbitkan untuk ID based on one Certification Body
setiap alat dan database
perangkat
telekomunikasi
b. [8620] (B&B)
adalah nomor PLG ID
(identitas pelanggan)
berdasarkan database
Lembaga Sertifikasi
México Instituto Federal de Telecomunicaciones ~ This product contains
(Federal Telecommunications Institute—  and Approved module,
IFETEL) Model No. 9373,
IFETEL No.
RCPBB9319-0533
(B&B)
Marrocos AUTHORIZED BY MOROCCO ANRT
B&B: Approval number: MR 17490 ANRT 2018
Date of approval: 13-SEP-2018
Oma Telecommunications Regulatory Authority B&B R/6162/18
D172249
Paraguai Comision Nacional de NR: 125/2019
Telecomunicaciones
Paquistao Pakistan Telecom Authority
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

Filipinas National Telecommunications B&B: ESD - 1818097C
Commission
Cingapura Info-Communications Media Complies with
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Objetivo do manua

Este manual tem como objetivo fornecer ao usuario informagdes sobre:
e  Como usar e compreender o eletrocardiografo ELI 280, seu visor sensivel a toque e os icones de controle
de fungao.
Como preparar o ELI 280 para uso.
Aquisi¢do, impressdo e armazenamento de um ECG.
Conectividade e transmissao de ECGs.
Como manter o diretorio ECG.
Configuragdes do sistema.
Manutencao e solugdo de problemas.

OBSERVACAO: Este manual pode conter capturas de tela. As capturas de tela servem apenas para
referéncia e ndo para transmitir técnicas operacionais reais. Consulte a tela real no idioma do host para ver
a expressdo especifica.

Publico

Este manual se destina a profissionais clinicos, com conhecimento funcional da terminologia e dos procedimentos
médicos necessarios para monitorar pacientes cardiacos.

Uso pretendido (finalidade funcional]

O uso pretendido do ELI 280 ¢ de um eletrocardiografo de 12 derivagdes multifuncional de alto desempenho. Como
eletrocardiografo de repouso, o ELI 280 adquire simultaneamente dados de cada uma das 12 derivagdes. Depois que
os dados sdo adquiridos, eles podem ser analisados, armazenados ou impressos. E um dispositivo destinado
principalmente para uso em hospitais, mas pode ser usado em clinicas médicas e escritdrios de qualquer tamanho.

Indicactes de uso

e O dispositivo ¢ indicado para uso para aquisi¢ao, analise, exibi¢do e impressao de eletrocardiogramas.

e O dispositivo ¢ indicado para uso para fornecer interpretagdo de dados para consideragdo por um médico.

e O dispositivo ¢ indicado para uso em um cenario clinico, por um médico ou pessoal treinado que esteja
atuando sob as ordens de um médico licenciado. Nao tem como objetivo ser um meio unico de diagndstico.

e Asinterpretagdes do ECG oferecidas pelo dispositivo sdo significativas apenas quando usadas junto a
leitura de um médico, bem como considerag@o de todos os outros dados relevantes do paciente.

e O dispositivo ¢ indicado para uso em populacdes adultas e pediatricas.

e O dispositivo ndo tem como objetivo ser usado como monitor fisiologico de sinais vitais.

Descricao do sistema

O ELI 280 ¢ capaz de adquirir, analisar, exibir e imprimir eletrocardiogramas adquiridos por meio de seu
amplificador de front-end interno. O tamanho da tela permitira a visualizac¢@o do registro para que o técnico avalie a
qualidade do ECG adquirido.

O ELI 280 utiliza uma tela LCD colorida sensivel ao toque para exibir formas de onda de ECG, opgdes de menu e
informagoes de status. Um teclado personalizado faz parte do design do ELI 280 e permite a entrada de dados do
paciente, bem como o controle das fungdes e opgdes disponiveis para a unidade. A sobreposicdo da tela sensivel ao
toque na tela LCD permite que o usuario interaja com o eletrocardidgrafo tocando nas areas da tela para selecionar
fungdes, inserir pardmetros demograficos e navegar pelos menus usando a interface da tela sensivel ao toque.
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O dispositivo esta opcionalmente equipado com o algoritmo de interpretacdo de ECG em repouso VERITAS da Baxter
com critérios especificos de idade e sexo. Se essa opgao for ativada, o algoritmo VERITAS pode fornecer a um médico
analista uma segunda opinido silenciosa por meio de declaragdes de diagnostico exibidas no relatorio de ECG. Para
obter mais informagdes sobre o algoritmo VERITAS, consulte o Guia do VERITAS para médicos com interpretagdo de
ECG em repouso adulto e pediatrico.

Durante a impressao da faixa de ritmo, o usuério pode alternar entre diversos canais (condutores padrdo, condutores dos

membros e do peito, etc.). Para iniciar ou continuar com uma impressao de faixa de ritmo suspensa, pressione no

visor sensivel a toque. Para suspender ou encerrar uma impressao de faixa de ritmo suspensa, pressione no
visor sensivel a toque.

O dispositivo inclui:
e Moddulo de aquisicdto WAM ou AM12 com conjunto de fios condutores
Cabo de energia de nivel hospitalar
Antena (com a opcao WLAN)
Uma embalagem de papel (padrdo ou A4)
Guia do médico para VERITAS com interpretagdo de ECG em repouso adulto e pediatrico
CD do manual do usuério
Kit inicial do acessorio



llustracao do sistema

Figura 1-1

Iy

Vista lateral

Figura 1-2
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Alca da impressora
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Vista traseira

Figura 1-3
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Vista da base
Figura 1-4

Compartimento da bateria

38



INTRODUGAO

Vis&o geral do visor

O ELI 280 possui um visor LCD diagonal a cores de 10.1” para visualizacdo do formato de onda do ECG e outros
parametros, conforme explicado abaixo. Durante a aquisi¢do do ECG, mensagens de notificacdo também
aparecerao no visor.

Figura 1-5

Nome do paciente Velocidade, ganho e filtro AM12 /WAM

Patient Name S\peed, Gain and Filter AM12 /WAM

Taxa cardiaca do Status da bateria

paciente

Visualizacio de
ECG em tempo
real com 12
condutores

Relogio

_- d
L ¢
V2 | ECGp
icones de controle
V3 Y L. de func¢io
V4 2™
L]

OBSERVACAO: A exibicio de uma linha de base espessa ao usar o WAM (ondas quadradas na
impressdo de ritmo) pode ocorrer devido ao fato de o WAM estar desligado ou estar sem bateria, haver
interferéncia, ou de 0 WAM estar fora do alcance ou apresentar um erro de calibracdo. Verifique o
indicador LED no WAM para garantir que a unidade esteja ligada e com o nivel de bateria adequado.
Certifique-se de que o WAM esteja emparelhado corretamente e dentro da proximidade recomendada

do eletrocardiografo e/ou desligue e ligue 0 WAM para recalibrar. Consulte o manual do usuario do
WAM para obter detalhes.

OBSERVACAO: A exibicio de uma linha de base espessa durante o uso do médulo de aquisicio AM12
pode ocorrer devido a uma calibragdo automatica incorreta. Reconecte 0o AM12 ou desligue e ligue o

eletrocardiografo.

OBSERVACAO: Uma onda quadrada no visor e na impressdo do ritmo pode ocorrer devido ao fato de o
WAM, o AM12 ou os fios condutores ndo estarem conectados ao paciente.
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Parametros de exibicdo

Batimentos cardiacos do paciente (Heart Rate, HR):
Quando um paciente esta conectado ao dispositivo, o HR ¢ exibido em tempo real no canto superior esquerdo.

OBSERVACAO: Em caso de falha de condutor, um indicador pisca no centro do visor e o niimero
de HR mostra somente tragos até que a falha do condutor seja corrigida.

Informacdes demograficas do paciente:
O nome e sobrenome do paciente sdo mostrados no canto superior esquerdo do visor.

Exibi¢do de velocidade/ganho de ECG/filtro de ECG:
As configuragdes atuais para velocidade de varredura, ganho de ECG e filtro de ECG sdo exibidas na parte
superior central.

WAM/AM12:
O modulo de aquisi¢do em uso no momento ¢ apresentado no canto superior direito do visor.

ADVERTENCIA: Se o dispositivo estiver equipado com um receptor para um Médulo de aquisicdo sem
fio, assegure sempre que o mesmo esteja recebendo os dados através do modulo correto.

User Role (Funcio do usuario):
Um icone que indica a fung@o do usuario autenticado.

E ‘d Anonymous Guest (Convidado andnimo) — o usuario néo foi autenticado. O convidado desconhecido pode

apenas adquirir novos ECGs inserindo os dados demograficos do paciente manualmente. O User Name (Nome do
usuario) ndo sera pré-preenchido no campo Technician (Técnico) de novos ECGs.

Password (Senha), mas o usuario ndo tem permissdes de Technician (Técnico) ou Administrator (Administrador).

E ﬂ Known Guest (Convidado conhecido) — o usuario foi autenticado na rede com User Name (Nome do usuario) e

O usuario pode apenas adquirir novos ECGs inserindo os dados demograficos do paciente manualmente. O User
Name (Nome do usudrio) sera pré-preenchido no campo Technician (Técnico) dos novos ECGs.

L Technician (Técnico) — o usuario foi autenticado na rede com o User Name (Nome do usuario) e Password

(Senha), e o usuario tem permissdes de Técnico. Além de permissdes de Guest (Convidado), esse usuario também
pode exibir pedidos e ECGs armazenados.

ﬂ Administrador — o usuario foi autenticado na rede com seu Nome de usuario ¢ Senha, e o usuario recebeu
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permissdes de Administrador. Além das permissdes de Técnico, esse usuario também pode alterar as
configuracdes do dispositivo ELI 280.

Indicador de bateria:
Um icone que indica o status de carregamento da bateria é exibido no canto superior direito. (Consulte a Se¢do 2,
Ligando o ELI 280.)

Relégio:
O relogio digital localiza-se no canto inferior direito, exibindo horas, minutos e segundos. O horario demonstrado na
impressdo do ECG ¢ o momento de aquisi¢do do mesmo.
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icones de controle de funcéo

Use os icones de controle de funcdo para executar fungdes do paciente e/ou do ECG, bem como acessar o
menu Configuration (Configuragao).

RHY ©

STOPO

Informacdes do paciente, Pedidos ou MWL (Lista de trabalho de modalidade)
Pressione este icone para inserir manualmente as informagdes demograficas do paciente ou usar um
diretorio de lista de trabalho ou um diretério comum para encontrar e baixar informagdes do paciente.

Aquisicido do ECG

Pressione este icone para exibir o ECG em um de varios formatos: 12x1, 4x2, 6x2 e quaisquer trés
condutores selecionados (ex.: [I-V1-V5). O relatério de ECG na tela exibe o nome do paciente, data e hora,
¢ as configuragdes de filtro Ultimos ou Melhores 10. Informagdes de interpretagio adicionais estio
disponiveis ao pressionar as teclas de seta a direita do visor. Utilitarios adicionais desta tela incluem
imprimir ou enviar um relatorio de ECG, voltar a exibigdo em tempo real, prosseguir para o proximo
paciente, excluir os resultados do teste e retornar a tela anterior.

Impressio de ritmo
Pressione este icone para iniciar ou continuar uma impressdo de ritmo.

Transmissio e/ou download da lista de pedidos; sincronizacio de hora

Pressione este icone para sincronizar a comunicagdo entre o ELI 280 e um sistema de gerenciamento
cardiologico. Apos estar sincronizado, o icone SYNC (Sincronizar) pode ser usado para receber pedidos,
transmitir relatorios, sincronizar data/hora ou qualquer combinagéo destes. O ELI 280 somente sera
sincronizado com certas versdoes do ELI Link e/ou de um sistema de gerenciamento de dados E-Scribe.

OBSERVACAO: Este dispositivo suporta sincronizagdo de hora automdtica com um servidor remoto.
Configuragoes de data/hora imprecisas podem resultar em ECGs identificados com marcagdes de tempo
incorretas. Confirme a exatiddo do horario sincronizado antes de adquirir ECGs.

Menu Configuration (Configuracées)

Pressionar este icone permite ao administrador configurar o visor do sistema e o formato de aquisi¢do do
ECG, bem como diversas outras configuragdes globais. Essas defini¢des de configuragdo tornam-se a
configuracdo padrdo ao inicializar e para cada teste de ECG exceto se personalizado para um paciente
especifico.

OBSERVACAO: Se for realizada alguma alteracdo de formato durante um teste especifico, o
ELI 280 retornard para sua configuragdo padrdo para o proximo paciente.

Parar
Pressione este icone para parar ou suspender uma impressao de ritmo ou parar uma fungao.

Pagina inicial
Pressione este icone para voltar a exibigdo de aquisi¢ao em tempo real.

Registro de ritmo
Pressione este icone para iniciar o registro de ritmo digital.

Parar registro de ritmo
Pressione este icone para interromper o registro de ritmo digital.
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Recurso Especificacoes

Tipo de instrumento

Eletrocardiografo multiplos condutores

Canais de entrada

Aquisicao simultanea de todos os 12 condutores

Derivagoes padrao adquiridas

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

Visor de forma de onda

LCD em cores de alta resolugao de 10.1” e iluminagéo traseira

Impedéancia de entrada

Faixa dindmica de entrada
Tolerancia de compensagdo dos
eletrodos

Rejeicdo de modo comum
Exibigao do pulso de marca-passo

Cumpre ou supera os requisitos EC11 do ANSI/AAMI

Corrente de vazamento do paciente
Corrente de vazamento do chassi

Cumpre ou supera os requisitos ES1 do ANSI/AAMI

Taxa de amostragem digital

40.000 s/seg./canal usado para detecgdo de pico de marca-passo;
1.000 s/seg./canal usado para registro e analise
500 s/s/canal usado para armazenar registros de ritmo

Fungdes opcionais

Algoritmo de interpretagdo de ECG em repouso VERITAS da Baxter com
critérios especificos de idade e género; conectividade com comunicacéo
bidirecional

Papel

Papel térmico com dobra em Z perfurado; Smart, A4 ou 8,5 x 11” de largura, 250
folhas

Impressora térmica

Matriz de pontos controlada por computador; 1 ponto/ms horizontal, 8
pontos/mm vertical

Velocidades da impressora térmica

5,10, 25 ou 50 mm/s

Configuragdes de ganho

5, 10 ou 20 mm/mV

Formatos de impressao de relatorio

Padrdo ou Cabrera: 3+1, 3+3, 6, 6+6 ou 12 canais

Formatos de impressdo de ritmo

3, 6, 8 ou 12 canais com grupos de condutor configuraveis

Resposta de frequéncia

0,05 a 300 Hz

Filtros Filtro de linha de base de alto desempenho; filtro de interferéncia de CA de 50/60 Hz;
filtros de passagem baixa de 40 Hz, 150 Hz ou 300 Hz
Conversdo A/D 20 bits (LSB de 1,17 microvolt)

Classificagdo do dispositivo

Pegas aplicadas a prova de desfibrilagdo Classe I, Tipo CF

Armazenamento do ECG

Armazenamento interno de até 40 ECGs; expansao opcional de at¢ 200 ECGs e 5
registros de ritmo.

Peso

12,5 1bs. (5,68 kg) incluindo bateria (sem papel)

Dimensdes

17,5x 15,5 x4,5” (44,45 x 39,37 x 11,43 cm)

Requisitos de energia

Alimentacao de energia de CA universal (100-240 VCA a 50/60 Hz) 110 VA; bateria
recarregavel interna

Bateria

Bateria de 12 V de chumbo-acido selada recarregavel (SLA); classif. 7 Ah a 20 horas;
151 x 65 x 98 mm (5.94” x 2.56” x 3.86); pesa 1,2 kg (2,65 1b)
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Especificactes AM12/AM12M

Recurso Especificacio*

Tipo de instrumento Moddulo de aquisi¢ao de ECG de 12 derivagdes

Canais de entrada Aquisigdo de sinal de 12 derivagdes

Saida das derivagdes de ECG I 11, III, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5 e V6

Comprimento do cabo principal Aproximadamente 10 pés (3 metros)

Conjunto de derivagdes AM12 RA,LA,RL,LL, V1,V2,V3, V4, V5e V6 (R,L, N, F, Cl, C2, C3, C4, C5 e C6)
com fios condutores removiveis

Conector AM12M Conector tipo DB15 para conexdo do cabo de ECG do paciente

Taxa de amostragem aquisicdo de 40.000 amostras/segundo/canal; 1.000 amostras/segundo/canal

transmitidas para analise

Resolugdo 1,17 pV reduzido para 2,5 pV para analise

Interface de usuario Botdes de ECG de 12 derivagdes e tira de ritmo no modulo de aquisi¢ao
Protecdo contra desfibrilador Em conformidade com as normas AAMI e IEC 60601-2-25
Classificagdo do dispositivo Tipo CF, a prova de desfibrilador

Peso 340 g (12 oz)

Dimensoes 12x 11 x 2,5 cm (4,72" x 4,3" x 98")

Alimentagdo Alimentado por conexdo USB com o ELI 280

* Especificacdes sujeitas a alteragcdo sem aviso prévio.
WAM / UTK

As especificagdes do radio e as informagdes de certificagdo para o Mddulo de Aquisi¢do sem fio (WAM) e
a chave do Transceptor USB (UTK) podem ser encontradas no manual do usuario do WAM.

Acessorios

Conjuntos de condutor de substituicéo e acessarios

Numero de peca Descri¢ao

9293-046-07 Combinador de fio de derivagio para DERIVACOES WAM 10 POS IEC AHA CINZA
9293-046-60 CONJUNTO DE CONDUTOR WAM 10 FIOS BANANA AHA CINZA

9293-046-61 CONJUNTO DE CONDUTOR WAM 10 FIOS BANANA IEC CINZA

9293-046-62 CONJUNTO RPLCE LD WAM/AM12 MEMBROS BANA AHA CINZA
9293-046-63 CONJUNTO RPLCE LD WAM/AM12 MEMBROS BANA IEC CINZA

9293-046-64 CONJUNTO RPLCE LD WAM/AM12 V1-V3 BANA AHA CINZA

9293-046-65 CONJUNTO RPLCE LD WAM/AM12 C1-C3 BANA IEC CINZA

9293-046-66 CONJUNTO RPLCE LD WAM/AM12 V4-V6 BANA AHA CINZA
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9293-046-67 CONJUNTO RPLCE LD WAM/AM12 C4-C6 BANA IEC CINZA
9293-047-60 CONJUNTO DE CONDUTOR WAM 10 FIOS CLIPS AHA CINZA
9293-047-61 CONJUNTO DE CONDUTOR WAM 10 FIOS CLIPS IEC CINZA
9293-047-62 CONJUNTO RPLCE LD WAM/AM12 MEMBROS CLIP AHA CINZA
9293-047-63 CONJUNTO RPLCE LD WAM/AM12 MEMBROS CLIP IEC CINZA
9293-047-64 CONJUNTO RPLCE LD WAM/AM12 V1-V3 CLIP AHA CINZA
9293-047-65 CONJUNTO RPLCE LD WAM/AM12 C1-C3 CLIP IEC CINZA
9293-047-66 CONJUNTO RPLCE LD WAM/AM12 V4-V6 CLIP AHA CINZA
9293-047-67 CONJUNTO RPLCE LD WAM/AM12 C4-C6 CLIP IEC CINZA
9293-033-52 PAT CBL 10WIRE AHA SNAP JSCREW
9923-033-53 PAT CBL 10WIRE IEC SNAP JSCREW
9293-032-52 PAT CBL 10WIRE AHA BANANA JSCREW
9293-032-53 PAT CBL 10WIRE IEC BANANA JSCREW
Papel
9100-026-50 PAPEL ELI 280 US CASE/12/250 DOBRA EM Z
9100-026-53 PAPEL ARCHIVAL ELI 2XX 8.5X11 COM ESTOJO RiGIDO
9100-026-51 PAPEL ELI 280 A4 CASE/12/250 DOBRA EM Z
9100-026-54 PAPEL ARCHIVAL ELI 2XX A4 COM ESTOJO RIGIDO
9100-026-52 PAPEL ELI 280 SMART CASE/12/250 DOBRA EM Z
8342-007-02 ESPACADOR DE BANDEJA DE PAPEL: exigido para usar com papel A4 e Smart.
Eletrodos
108070 CAIXA DE ELETRODOS DE MONITORAMENTO DO ECG 300
108071 CAIXA DE GUIA DE SUPORTE DO ELETRODO/5000

Mddulos e Kits de Aquisicao

Numero de peca Descricao
9293-048-53 CABO DO PACIENTE COM FIO (AM12)
MODULO DE AQUISICAO SEM FIO (WAM) S/ FIOS CONDUTORES Versio 1
30012-019-55 Observacdo: antes de fazer o pedido, consulte a secdo Informacdes importantes sobre a versdo do
WAM (Moédulo de aquisi¢ao sem fio).
30012-019-56 MODULO DE AQUISICAO SEM FIO (WAM) S/ FIOS CONDUTORES Versdo 2

Observacao: antes de fazer o pedido, consulte a se¢do Informagdes importantes sobre a versao do
WAM (Moddulo de aquisi¢@o sem fio).

9293-065-50 CABO P/PACIENTE COM FIO (AM12M)
Moddulo de aquisi¢do sem fio WAM com conjunto de derivagoes AHA de 10 fios com plugues tipo
41000-031-50
banana
41000-031-52 Modulo de aquisi¢do sem fio WAM com conjunto de derivagdes AHA de 10 fios com clipes
Moédulo de aquisi¢do sem fio WAM com conjunto de derivagoes IEC de 10 fios com plugues tipo
41000-031-51
banana
41000-031-53 Moddulo de aquisi¢do sem fio WAM com conjunto de derivagoes IEC de 10 fios com clipes
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41000-032-52 Modulo de aquisicdo AM12 com conjunto de derivagdes AHA de 10 fios com clipes
41000-032-50 Modulo de aquisicdo AM12 com conjunto de derivagdes AHA de 10 fios com plugues tipo banana
41000-032-53 Moddulo de aquisicdo AM12 com conjunto de derivagdes IEC de 10 fios com clipes

41000-032-51 Modulo de aquisicdo AM12 com conjunto de derivagdes IEC de 10 fios com plugues tipo banana

Cabos de alimentagéo

Numero de peca Descri¢ao

3181-008 CABO DE ALIMENTACAO EUA/CAN HOSPITAL 5-15P+320-C13
3181-012-01 CABO DE ALIMENTACAO AUSTRALIA AS3112+IEC320-C13
3181-015-01 CABO DE ALIMENTACAO REINO UNIDO BS1363+IEC320-C13
3181-002 CABO DE ALIMENTACAO INTERNACIONAL CEE7/7+IEC320-C13
3181-017-01 CABO DE ALIMENTACAO CHINES

Entre em contato com seu distribuidor ou acesse baxter.com para obter mais informagdes.
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PREPARACAO DO EQUIPAMENTO

Inicializacao inicial
Ao LIGAR o ELI 280, os avisos de configuragdo sdo exibidos antes da obten¢do de um ECG:

Data e hora (incluindo sele¢do de horario de verdo).

Idioma (ndo editavel).

Frequéncia do filtro CA (ndo editavel)

Unidades de medida de altura/peso. (nao editavel)

Emparelhamento de WAM (se usado). (Consulte o manual do usuario do WAM para instru¢des
detalhadas de emparelhamento com o dispositivo.)

S e

Consulte Configuragoes do sistema, para definir o idioma, a frequéncia do filtro de CA e as unidades de
altura/peso de medicdo.

Calibrando o visor sensivel a togue

O visor de tela sensivel a toque requer calibrag@o no uso inicial e em intervalos de manutencdo preventiva agendados
regularmente conforme descrito no manual de servigco. Apoés ser iniciado, o ELI 280 comega automaticamente a
sequéncia de calibrago (detalhada abaixo). Seguindo as instrugdes na tela, o usudrio devera tocar em pontos
estrategicamente localizados para calibrar a precisdo de ponto de toque da tela.

Inicie a sequéncia de calibrag@o ao tocar no simbolo + no canto superior esquerdo do visor.
Toque no simbolo + no canto superior direito do visor.
Toque no + no canto inferior direito do visor.

=

Toque no + no canto inferior esquerdo do visor.

Conectando o madulo de aquisigao

Conecte 0 AM12 ao conector de ECG na parte traseira do dispositivo. Ao usar o WAM opcional para aquisi¢ao de
ECG, esta conexdo ndo é necessaria.

Figura 2-1
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OBSERVACAO: O dispositivo deve ser configurado na fabrica para uso com o WAM. Selecione em
WAM Pairing (Emparelhamento de WAM) para determinar a configuragdo do dispositivo. “Opgdo de
WAM ndo disponivel” sera exibido se o dispositivo ndo estiver configurado para funcionar com o WAM.

OBSERVACAO: O WAM deve ser emparelhado com o eletrocardiégrafo antes da operagéo. Consulte o
manual do usuario do WAM para ver instrugoes.

OBSERVACAO: Para usar o AM12 em um dispositivo configurado para WAM, ligue 0 AM12, selecione
WAM na Tela de configuragdo e pressione “AMI12 On” (AM12 ativado).
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Carregando papel
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Figura 2-2

Tranca da porta de papel

1. Remova a embalagem e o suporte de papeldo de pilha de papel.

2. Voltado para a frente do dispositivo, use a tranca de liberagdo no lado esquerdo e deslize a tampa da bandeja de
papel para a esquerda.

3. Coloque a pilha de papel térmico na bandeja de papel, de modo que o lado da grade do papel esteja voltado para
cima quando for puxado sobre a tampa da bandeja de papel. A marca de indicagdo do papel (um pequeno
retdngulo preto) deve estar no canto inferior esquerdo.

4. Avance manualmente uma pagina de papel além do ponto de fechamento. Certifique-se de que o papel fique no
rolete preto de maneira uniforme dentro do canal da porta de papel. Se o papel ndo for avangado manualmente de
maneira uniforme, o risco de obstrugdo ou falhas de fila aumenta.

5. Deslize a tampa da bandeja de papel para a direita até que a tampa feche em uma travada. Vocé escutard um
clique agudo quando a tampa estiver adequadamente fechada.

ADVERTENCIA: Risco de ferimento aos dedos na porta de papel ou mecanismos de acionamento do
carretel de tinta.

OBSERVACAO: Para desempenho de impressdo adequado da impressora térmica, certifique-se de usar o
papel térmico recomendado pela Baxter.
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Usuarios de papel Smart e A4

Para usar papel Smart ou A4, insira o espagador da bandeja de papel.

Figura 2-3

1. Deslize o espagador da bandeja de papel em diregdo a parede traseira da bandeja de papel. Alinhe os quatro
bragos plasticos inferiores com as quatro aberturas na base da bandeja de papel. De maneira similar, alinhe os
trés bragos plésticos superiores com as trés aberturas na parede traseira da bandeja de papel.

Figura 2-4

2. O espagador da bandeja de papel deve estar paralelo com a parede traseira da bandeja de papel.
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Figura 2-5

3. Pressione suavemente o espagador da bandeja de papel.

4. Pressione suavemente sobre os trés bracos plasticos para remover o espacador da bandeja de papel.

Ligando o ELI 280

O ELI 280 ¢ um dispositivo operado na tomada ou bateria que pode carregar simultaneamente a bateria interna ao
estar conectado a rede elétrica. E recomendado conecté-lo a rede elétrica quando ndo estiver em uso. O dispositivo
pode ser operado diretamente na rede elétrica em caso de falta de bateria ou bateria completamente descarregada.
Quando a alimentacdo da rede é removida, o dispositivo alterna imediatamente para a energia da bateria.

Operacgéo com energia CA
e Conecte o cabo de alimentacdo em uma tomada elétrica e no conector de CA do painel traseiro do

ELI 280. (Referéncia na Figura 1-3.)

e Quando o ELI 280 esta conectado na rede elétrica, o indicador LED de energia CA ¢ aceso abaixo do
botdo LIGADO/DESLIGADO .

e Pressione o botdo LIGADO/DESLIGADO quando alimentado pela bateria ou toquena tela
quando alimentado pela tomada para iluminar o visor em tempo real.

e Um icone de bateria com um raio na bateria (visto no canto superior direito do visor sensivel a toque)
confirma que o dispositivo reconhece a energia CA e controla automaticamente o carregamento da bateria.

OBSERVACAO: Em caso de falta total de energia devido a remo¢do da bateria ou reinicializagdo
completa (pressionando o botdo Ligado/Desligado por mais de sete segundos), o ELI 280 exigird a

recalibragdo da tela sensivel a toque e redefini¢do da hora/data.

OBSERVACAO:: Recomenda-se desligar o dispositivo regularmente para obter melhor desempenho.
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Operacgéo com energia da bateria

Ao operar com energia da bateria, o icone de bateria ¢ alterado para indicar este status:
e BRANCO com um raio indica que a unidade estd sendo carregada na energia CA.
e VERDE indica nivel de bateria entre 100% e 35% de carga.
e AMARELO indica nivel de bateria entre 35% e 20% de carga.

e VERMELHO indica nivel de bateria restante inferior a 20% de carga. Conecte o ELI 280 em uma
tomada elétrica imediatamente se o indicador de bateria ficar VERMELHO.

OBSERVACAO: O desligamento automdtico ocorre aproximadamente 10 segundos apés o icone de
bateria comegar a PISCAR EM VERMELHO. Deixe a bateria carregar por no minimo quatro horas para
atingir 85% de seu nivel de carga. Deixe a bateria carregar por no minimo cinco horas para atingir 90%
de seu nivel de carga. E possivel ver a tensdo da bateria na parte inferior direita da tela ao selecionar o
icone Configuragdo e em seguida About (Sobre).

OBSERVACAOQ: Uma desativagdo acontece pressionando o ﬂ seguido pelo botdo de Desligado.
Para reiniciar a unidade de uma desativa¢do completa, utilize o botdo Ligado/Desligado. Recomenda-
se desligar o dispositivo regularmente para obter melhor desempenho.

A CUIDADO: Se a tensdo da bateria for reduzida abaixo de 10,5, o dispositivo sera desligado
automaticamente. Apos ser recarregado por tempo suficiente para que a tensdo da bateria ultrapasse
10.5V, o dispositivo poderd novamente ser operado com energia da bateria. Pode ser necessario até 30
horas de carregamento na rede elétrica para recarregar a bateria a partir de seu nivel mais baixo.
Descarregar a bateria ao seu nivel mais baixo rotineiramente causara grave redugdo de sua vida util.

Condicdes a prova de falhas de bateria baixa

Se a bateria descarregar até o nivel mais baixo permitido, o dispositivo sera desligado automaticamente para evitar
danos permanentes a bateria interna de chumbo-acido. Conectar o cabo CA antes do desligamento e enquanto a
mensagem "Bateria fraca - Carregue a unidade" estiver sendo exibida (10 segundos) evitara o desligamento
automatico.

Se a bateria for exaurida até sua tensdo mais baixa permitira durante o modo de aquisi¢do de ECG, o dispositivo
exibira a mensagem “Battery Low — Charge Unit” (Pouca bateria - carregue a unidade) e continuara a operagao

normal até o usudrio sair do modo de aquisi¢do de ECG. Neste momento, o sistema sera desligado automaticamente,
permitindo ao usuario concluir o ECG em andamento.

Status de energia

O ELI 280 possui trés estados de energia diferentes: Ligado, modo de espera e desligado.

Ligado

A energia ¢ ligada automaticamente quando o dispositivo € conectado a energia CA. Enquanto ligado, o ELI 280
realiza todas as suas fungdes, incluindo exibigdo, aquisi¢@o, impressao e transmissdo de ECGs.
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Modo de espera

O Modo de espera ocorre automaticamente depois que o sistema fica ocioso por mais de 5 minutos sem interagdo do
usuario e sem conexao com o paciente. O usuario também pode forcar a unidade para o Modo de espera pressionando o
botdo LIGADO/DESLIGADO rapidamente. Para sair do modo de espera, pressione o botdo LIGADO/DESLIGADO ou
toque no visor. Todas as informagdes do paciente inseridas sdo mantidas no modo de espera e, se um paciente estiver
conectado, o0 ECG pode ser adquirido. Somente o visor ¢ efetivamente desligado no modo de espera.

Desligado

Reinicializacao

O ELI 280 desliga automaticamente ap6s 15 minutos em modo de espera quando estiver ligado na bateria e nenhum
paciente estiver conectado. O ELI 280 também desliga quando a tensdo da bateria fica muito baixa. O operador

pode forcar o ELI 280 a desligar utilizando o botao Desligado na n tela. O ELI 280 nunca se desligara
automaticamente quando estiver ligado a energia AC.

Pressionar o botdo LIGADO/DESLIGADO por mais de sete segundos faz com que o ELI 280 execute uma
reinicializagdo completa, precedida pelo visor piscando trés (3) vezes. Isto redefine o relogio interno para a data e
hora padrao. Uma reinicializagdo completa faz com que o sistema solicite ao usuario recalibrar a fungdo de toque
(ao tocar nos pontos de cruzamento vermelhos um de cada vez) e reinserir a data e hora na proxima vez que ligar.
O usuario pode ignorar a configuragdo de data e hora ao selecionar DONE (CONCLUIDO) para aquisigdo imediata
de ECG, mas este mostrara a data de aquisi¢do padrdo. O usudrio devera entdo definir a data e hora correta
manualmente usando o icone Configurago ou, se conectado a um sistema de gerenciamento de ECG, ao pressionar

SYrS

para sincronizar a data e hora. O ELI 280 também serd reinicializado se a bateria for desconectada.

OBSERVACAO: Normalmente NAO E NECESSARIO reiniciar o ELI 280. Reinicialize o ELI 280
somente se necessitar calibrar o visor ou se ocorrer um problema irrepardvel.

Definindo a data e hora

1. Selecione ﬂ no visor em tempo real.

2. Selecione Date/Time (Data/hora).
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a.

Toque em Year (Ano). Use o teclado na tela sensivel a toque para digitar o ano correto e pressione
Done (Concluido).

Defina corretamente o Més, Dia, Hora e Minuto ao pressionar cada campo correspondente e usando o
menu suspenso sensivel a toque para escolher a defini¢do correta. Use as setas duplas na parte inferior
do menu para ver mais opgdes. Selecione Done (Concluido) para salvar a nova defini¢do. Para sair do
menu sem aplicar a nova selegdo, use Cancel (Cancelar) ou toque em qualquer lugar fora do menu.

Toque em Time Zone (Fuso horario). Use o menu suspenso para selecionar o fuso horario correto.
Use as setas duplas para ver o préximo conjunto de fusos-horarios. Para sair do menu sem aplicar a
nova selecao, use Cancel (Cancelar) ou toque em qualquer lugar fora do menu.

Toque em Daylight Savings (Horario de verio). Selecione Yes (Sim)se seu fuso horario ¢ afetado
pelo horério de verdo ou No (N#o) caso ndo seja. Para sair do menu sem aplicar a nova selegdo, use
Cancel (Cancelar) ou toque em qualquer lugar fora do menu.

Para definir a data e hora precisa para quando o horario de verdo comega e termina, execute o
procedimento a seguir:

a. Toque em uma das setas duplas (¢4 ou W) na parte inferior da tela Configurar data/hora.
b. Defina o Més, Semana, Dia, Hora ¢ Minuto do INICIO do horario de verdo.

c. Defina o Més, Semana, Dia, Hora e Minuto do FIM do horario de verao.

d. Selecione Done (Concluido) para salvar e sair ou Cancel (Cancelar) para sair sem salvar.

3. Selecione Done (Concluido) novamente para voltar a exibi¢do em tempo real.
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Sincronizacgéao da hora

O recurso SYNC (SINCRONIZACAO) permite sincronizar o ELI 280 somente quando este possui interface
com um produto que suporta o ELI Link ou E-Scribe.

1. Selecione ﬂ no visor em tempo real.

Selecione Advanced (Avancado).

Selecione System (Sistema).

Selecione W para avangar para a proxima pagina.
Selecione Sync Mode (Modo de sincronizacio).

Selecione Transmit+Orders+Date/Time (Transmitir+Pedidos+Data/Hora) no menu suspenso.

N kw

Selecione Done (Concluido) para salvar e sair ou Cancel (Cancelar) para sair sem salvar. Selecione Done
(Concluido) novamente para voltar a exibi¢do em tempo real.

OBSERVACAOQ: Selecione n a qualquer momento em que for mostrado para retornar ao visor em
tempo real.
OBSERVACAO: O dispositivo suporta sincronizacdo de hora automdtica com um servidor remoto.

Configuragoes incorretas de data/hora poderdo resultar em ECGs com marcagoes de hora incorretas.
Confirme a precisdo do horario sincronizado antes de adquirir ECGs.

Instalando a antena de WLAN

O ELI 280 com mddulo de WLAN opcional ¢ fornecido com uma antena na caixa de acessorios. Para instalar a
antena, execute o seguinte procedimento:

1. Localize e remova a antena da caixa de acessorio.
2. Localize o conector da antena na parte de tras do ELI 280.

3. Monte a antena no conector girando a antena no sentido horario. A antena deve ser apertada manualmente
a0 seu conector.

4. Localize a dobradi¢a integrada e dobre a antena (ela agora estard a um angulo de 90°); continue a girar a
antena no sentido horario até que seja colocada verticalmente. Isso garantird o melhor sinal para o médulo de
WLAN.

OBSERVACAO: Para configuracdo para uso com WLAN, consulte Conectividade e Transmissio do ECG.
Informactes importantes sobre a versao do WAM [Madulo de aquisicao sem fio)

Ha duas geracdes de WAM (Modulo de aquisigdo sem fio) e UTK (chave do transceptor USB). WAM e UTK
herdados e WAM e UTK versdo 2 mais recentes.
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Como identificar fisicamente as diferentes versoes de WAM e UTK:

RL |RA |V1 |V2 |V3 |E1 | E2 | E3| E4|V4 |V5 |V6 |LA|LL

AN

= ©
® o . — 0

) ) ) o Uma etiqueta circular numero 2 na parte de tras do
Um ntmero 2 localizado na etiqueta WAM indica um WAM eletrocardidgrafo ELI, localizada ao lado do conector

30012-019-56 versdo 2. de entrada de ECG, indica que o eletrocardiografo

. , N . N contém, internamente, um UTK versdo 2.
Se esta etiqueta nimero 2 ndo estiver presente, isso indica um

WAM versdo 1. Se esta etiqueta circular 2 ndo estiver presente, isso
indica que o eletrocardidgrafo contém um UTK
versao 1.

Observacgao importante sobre a conectividade WAM

Um WAM versao 1 deve ser usado com um UTK versao 1 e um WAM versao 2 deve ser usado com um UTK versao 2.
Se a versdo do WAM ndo corresponder a versdo do UTK que estd dentro do eletrocardidgrafo ELI, o WAM nao sera
pareado com o eletrocardiografo e a mensagem “SEARCHING FOR WAM” (“PROCURANDO POR WAM?”) continuara
sendo exibida. Ao usar o WAM, ele deve ser pareado com sucesso com o eletrocardiografo antes da operagao.

Uso do madulo de aquisicdo WAM

A aquisicdo de ECG e a impressdo de faixas de ritmo podem ser realizadas no médulo de aquisigdo WAM, além do
eletrocardiégrafo ELI. Para usar o WAM, consulte o manual do usudrio do WAM.

O ELI 280 deve ser configurado na fabrica para uso com o WAM. Se o ELI 280 for configurado para uso com
WAM, os dois dispositivos devem ser emparelhados para funcionamento correto. Consulte o manual do usuario do
WAM para ver instrugdes de emparelhamento.

OBSERVACAO: O WAM deve ser emparelhado com o eletrocardiografo antes da operacdo. Consulte o
manual do operador de WAM para obter assisténcia no emparelhamento de WAM.

OBSERVACAO: Se nenhuma conexdo de paciente for detectada apés 15 minutos, o WAM é desligado.

Uso do madulo de aquisicao AM12M

Além do eletrocardidgrafo ELIL, a aquisi¢do de ECG e a impressdo de faixas de ritmo podem ser realizadas no médulo de
aquisicdo AM12 apos a conexao do paciente. Consulte a se¢do Registrar um ECG para preparar o paciente.
EC!
1. Pressione para adquirir ECG de 12 derivagdes.
RHY
2. Pressione para impressdo de ritmo continuo; pressione novamente
para interromper a impressao.

O LED indica o status dos condutores conectados:

e  Apagado = o eletrocardiografo esta desligado ou o0 AM12 nio esta conectado. K é q
e Luz verde = a energia estd ligada e todos os cabos estdo conectados. -
e  Luz amarela = falha no condutor. —— Y

54



PREPARAGAO DO EQUIPAMENTO

Uso do madulo de aquisicao AM12M

O AM12M inclui um conector DB15 para permitir a conexao de Conector 4 \\';.
um cabo de paciente externo, como o cabo de paciente de 10 fios  DBI15 ~ ' i
com parafuso J, para obter ECG de 12 condutores da mesma : “:“:g
maneira que o médulo de aquisicio AM12.

Quando o cabo externo estiver conectado, consulte as instrugdes
de uso do AM12 acima.
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Preparacao do paciente

Antes de prender os eletrodos, certifique-se de que o paciente entenda totalmente o procedimento e o que esperar.

e A privacidade ¢ muito importante para garantir que o paciente esteja relaxado.

e Tranquilize o paciente explicando que o procedimento ¢ indolor e que os eletrodos na pele sdo tudo o
que ele sentira.

e Certifique-se de que o paciente esteja recostado e confortavel. Se a mesa for estreita, coloque as
maos do paciente sob as nadegas dele para garantir que os musculos fiquem relaxados.

e Quando todos os eletrodos estiverem conectados, pega ao paciente para ficar imovel e ndo falar.
Explique o processo para que o paciente possa relaxar ainda mais a fim de auxiliar na aquisi¢do de um
bomECG.

Preparando a pele do paciente

Uma preparagdo cuidadosa da pele ¢ muito importante. H4 uma resisténcia natural da superficie da pele de varias
fontes, como pelos, 6leo e pele seca e morta. A preparag@o da pele tem como objetivo minimizar esses efeitos e
maximizar a qualidade do sinal do ECG.

Para preparar a pele:
e  Depile os pelos nos locais dos eletrodos, se necessario.
e Lave a drea com 4gua morna e sab3o.
e  Seque a pele vigorosamente com um chumago, como gaze 2 x 2 ou 4 x 4, para remover as células de
pele morta e 6leo e para aumentar o fluxo sanguineo capilar.

OBSERVACAO: Com pacientes idosos ou frageis, cuide para nio friccionar a pele causando
desconforte ou ferimentos. Critérios clinicos devem sempre ser empregados na preparagdo do paciente.

Conexbes no paciente

O posicionamento correto dos eletrodos ¢ importante para adquirir um ECG bem-sucedido.

Um caminho de impedancia minima fornecera formas de onda superiores sem ruido. Eletrodos de cloreto de prata-
prata (Ag/AgCl) de alta qualidade similar aos fornecidos pela Baxter sdo os recomendados para uso.

DICA: Os eletrodos devem ser armazenados em um recipiente hermético. Os eletrodos secardo se ndo
forem armazenados adequadamente, o que causa perda de adesdo e condutividade.

Para conectar os eletrodos

Exponha os bragos e as pernas do paciente para conectar os condutores dos membros.

Coloque os eletrodos em partes planas dos miisculos das pernas e dos bragos.

Se um local do membro no estiver disponivel, coloque os eletrodos em uma area irrigada do coto.

Firme os eletrodos a pele. Um bom teste de firmeza do contato do eletrodo é puxar levemente o eletrodo
para verificar a adesdo. Se o eletrodo se movimentar livremente, ele precisa ser trocado. Se o eletrodo nao
se mover com facilidade, foi obtida uma boa conexao.

bl e

Para posicionamento e monitoramento do condutor em V preciso, ¢ importante localizar o 4° espago intercostal. O
4° espago intercostal ¢ determinado primeiro localizando o 1° espaco intercostal. Porque os pacientes variam com
relacdo a forma do corpo, ¢ dificil apalpar o 1° espago intercostal com precisdo. Assim, localize o 2° espago
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intercostal primeiro apalpando a pequena proeminéncia 6ssea chamada de Angulo de Louis, em que o corpo do
esterno junta-se ao manubrio. Essa elevacao no esterno identifica onde a segunda costela esta conectada, e o espago
logo abaixo dela é o 2° espaco intercostal. Apalpe e conte descendo pelo peito até localizar o 4° espaco intercostal.

Tabela de resumo de conexao do paciente

Condutor Condutor Posigao do eletrodo

AAMI IEC

@ @ No 4° espaco intercostal

Vermelho | Vermelho na borda esternal direita.

Angulo de Louis

No 4° espaco intercostal / @:

@\
4 na borda esternal Vi

Amarelo Amarelo | esquerda.

AG

i/

)

v2
Meio caminho entre os
eletrodos V2/C2 e V3
V4/C4.

No 5° espaco intercostal
na linha clavicular média
esquerda.

RA

Meio caminho entre os
eletrodos V4 e V6.

00:0:0:0
® 3 3

X o

o 5] g &

Laranja LL
@ Na linha axilar média
esquerda, horizontal
Roxo com o eletrodo V4.
Preto Amarelo .
No deltoide, antebrago
Y ou pulso.
Ry

Branco Vermelho

Vermelho

Na coxa ou tornozelo.

(0] =
— Q
o )

Verde
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Dados demograficos do paciente

As informagdes demograficas do paciente podem ser inseridas antes da aquisi¢do. Os campos de ID do paciente
inseridos permanecerdo preenchidos até a aquisi¢do do sinal do ECG. Se tentar adquirir um ECG antes da conexdo
com o paciente, o ELI 280 solicitara concluir a conexao com o paciente antes de prosseguir.

Para acessar o menu de inser¢do de informagdes demograficas do paciente, selecione no menu em tempo real.

Selecione a qualquer momento em que for mostrado para retornar a exibi¢do em tempo real.

Formatos de informac6es demograficas do paciente

Os rotulos demograficos do paciente s3o determinados pelo formato de ID selecionado nas defini¢des de
configurag@o. Além dos formatos de ID do paciente breve, padrdo ou longo, o ELI 280 também tem suporte para
um formato de ID personalizado. O formato de ID personalizado projetado no ELI Link, sistemas de
gerenciamento de cardiologia de terceiros ou um sistema de gerenciamento de dados E-Scribe pode ser baixado
para o ELI 280. Veja informagdes adicionais sobre ID personalizado no Diretdrio de ECG ou nos manuais do
usudario do ELI Link e E-Scribe.

Entrada manual de informacdes demograficas do paciente

As informagdes demograficas do paciente podem ser preenchidas manualmente. As informagdes demograficas do
paciente preenchidas manualmente sdo salvas ao concluir a entrada e pressionar Done (Concluido).

Use as seguintes etapas para inserir manualmente as informagdes demograficas do paciente:

1. Selecione na exibi¢ao em tempo real.
2. Toque qualquer um dos campos demograficas para exibir um teclado na tela sensivel ao toque.
3. Apds selecionar um campo demografico, a cor da caixa de dados ¢ alterada.

4. Use o teclado na tela sensivel ao toque para preencher o campo demografico. Ao concluir, toque no
proximo campo demografico ou pressione o icone da guia. Repita este processo até preencher todos os
campos demograficos.

OBSERVACAO: Nio pressione Done (Concluido) até preencher os dados para todos os campos.
Pressionar Done (Concluido) antes de preencher tudo retornard o usudrio para a tela principal.
Selecione o icone Informagdes demogrdficas do paciente na tela Informagées demogrdficas do paciente
e preencha os dados.

5. Os campos Més, Dia e Sexo também mostrarfo uma lista suspensa quando tocados para facilitar a selegdo.

6. Ao terminar, selecione Done (Concluido) para salvar e retornar a exibigdo em tempo real. Campos
ignorados aparecerdo como um campo em branco no cabecalho ou impressdo do ECG.

OBSERVACAO: Se a idade do paciente ndo for informada antes de adquirir um ECG, o algoritmo de
interpretagdo presumird por padrdo um homem de 40 anos. A indicagdo “INTERPREATAION BASED
ON A DEFAULT AGE OF 40 YEARS” (INTERPRETAGCAO BASEADA EM UMA IDADE PADRAO 40
ANOS) sera adicionada ao texto de interpretagdo.

OBSERVACAO: Se uma idade de zero (0) for usada, a interpretacio assumird como padrio uma
crianga de seis meses de idade. A indicagdo “INTERPRETATION BASED ON A DEFAULT AGE OF 6
MONTHS” (INTERPRETACAO BASEADA EM UMA IDADE PADRAO DE SEIS MESES) serd
adicionada ao texto de interpretagdo.

OBSERVACAO: Um plano de fundo amarelo é usado onde os campos obrigatérios sio requeridos (ou
seja, sobrenome do paciente, nome do paciente, ID, data de nascimento, e/ou ID do técnico).
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Dados demograficos do paciente dos registros armazenados

Os dados demograficos do paciente podem ser preenchidos manual ou automaticamente usando um registro
existente no diretdrio. Use as etapas a seguir para inserir automaticamente os dados demograficos do paciente a
partir de um registro existente:

1.

Selecione na exibi¢do em tempo real.
Selecione Directory (Diretério).

Use as setas duplas (44 ou PP) na parte inferior da tela para percorrer os registros. Para selecionar o
paciente desejado, toque no registro de ECG.

Para pesquisar por nome de paciente, toque em Search Directory (Pesquisar no diretorio)na parte
superior do visor.

Use o teclado para inserir as primeiras letras do nome ou ID e mova para o local geral do registro de
paciente desejado ou continue digitando o nome do paciente para obter resultados mais proximos.

Selecione o nome do paciente da lista apresentada.

Depois que o paciente desejado for selecionado e o subdiretorio aparecer, selecione New Record
(Novo registro) para retornar a tela de ID do paciente com todos os campos demograficos
preenchidos.

Pressione Done (Concluido) para retornar a exibi¢do em tempo real.

OBSERVACAO: O ELI 280 deve ter entrada de ECG (conexdo do paciente) para manter os dados
demogrdficos do paciente.

DICA: Somente é possivel preencher automaticamente os campos demogrdficos usando o diretorio
quando os formatos de ID sdo iguais entre 0s registros.

DICA: A primeira letra de um nome digitada serd transformada em maitscula.

Dados demograficos do paciente de pedidos

O ELI 280 pode baixar pedidos do ELI Link e E-Scribe e usar os pedidos para preencher os campos de dados
demograficos. ECGs realizados com pedidos contém links para esses pedidos, e os sistemas de TI de cuidados de satide
podem associar automaticamente (ou seja, reconciliar) os ECGs com os pedidos.
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OBSERVACAO: Os pedidos sio suportados apenas para ECGs em repouso de 10 segundos e NAO sdo
suportados para registros de ritmo digital. Se um registro de ritmo for capturado com um pedido, somente
os dados demograficos do paciente do pedido serdo usados para o registro de ritmo. O registro de ritmo
ndo sera associado ao pedido no dispositivo ou no registro médico eletrénico do paciente.

Para usar os pedidos, siga estas etapas:

Selecione no visor em tempo real.

Selecione MWL.
Toque na caixa Query Code (Modo de consulta) e selecione uma consulta pré-configurada, ou insira
uma sequéncia de busca curta para realizar uma pesquisa de um paciente especifico.

OBSERVACAOQ: Se estiver usando o Protocolo de comunicacio UNIPRO32 ou DICOM32, somente
Codigos de consulta de 7 caracteres serdo aceitos.
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SYFS
4. Toque em st para recuperar os pedidos.

5. Use as setas duplas (44 ou P») no final da pagina para navegar pela lista de pedidos. Toque nos
cabecgalhos das colunas para classificar os pedidos, ou toque na caixa Search Worklist (Pesquisar
lista de trabalho) para inserir uma sequéncia de busca.

6. Toque no pedido desejado para carregar os dados demogréaficos.
7. Preencha todos os campos restantes.
8. Toque em Done (Concluido) para voltar ao visor em tempo real.

OBSERVACAO: Se o ELI link for configurado para DICOM, a op¢io DICOM deve ser instalada no
ELI 280 e o respectivo Protocolo de comunica¢do dever ser definido para DICOM32 ou DICOM 3 2ext.
OBSERVACAO: Antes de baixar os pedidos, o ELI 280 deve ter baixado a ID personalizada do ELIT
Link ou E-Scribe.

OBSERVACAO: A alteracio de principais campos de identificacdo do paciente, como nome, ID,
sexo, data de nascimento, etc., apos a sele¢do de um pedido fara com que o ECG seja desvinculado
do pedido e tratado como um teste ndo solicitado.

OBSERVACAO: O usudrio deve ter permissées de Technician (Técnico) ou Administrator
(Administrador). Se o usudrio for um Guest (Convidado), precisa entrar como Técnico ou Administrador
ou inserir a senha de Técnico no ELI 280.

OBSERVACAO: Quando um ECG for vinculado a um pedido, o tempo programado do pedido serd
exibido no final da tela de dados demograficos do paciente. Se o tempo ndo for exibido, o ECG ndo estd
vinculado a um pedido.

Dados demograficos do paciente de Cadigos de barras

O ELI 280 tem um leitor de codigo de barras opcional que oferece suporte a simbologias populares, como
Cadigo 39, Codigo 128, Aztec, Matriz de dados e PDF 417, entre outros. Se as pulseiras de identificacdo do
paciente da institui¢do codificarem vérios campos demograficos, como ID do paciente, nlimero da conta, nome,
sexo e data de nascimento, pode ser possivel programar o leitor de codigo de barras para analisar os valores
individuais no formulario de entrada de dados demograficos do paciente do dispositivo ELI 280.

Quando o leitor de codigo de barras for programado para analisar diversos valores de dados demograficos de um
codigo de barras, o usudrio pode ler o codigo de barras na tela principal. Quando um cddigo de barras for lido na
tela principal e o ELI 280 detectar diversas linhas de texto, avanga automaticamente para o formulario de dados
demograficos do paciente e copia os valores para o formulario. Neste espaco, o usuério pode preencher os
campos restantes e tocar em Done (Concluido) para voltar a tela principal.

Procura de pedidos com cédigo de barras

As pulseiras de identifica¢do do paciente geralmente incluem codigos de barras que codificam um Uinico
identificador de paciente. Pode ser o nimero do registro médico permanente do paciente, a ID de admissdo, o
numero da conta ou algo semelhante. A leitura do simbolo do cédigo de barras pode ser uma maneira
conveniente de encontrar o pedido do paciente. Supondo que a lista de trabalho do dispositivo ELI 280 tenha
sido recentemente sincronizada com o host, o usudrio pode ler o cddigo de barras do paciente na tela principal.
Quando o ELI 280 detecta uma tinica linha de texto no codigo de barras, ele automaticamente salta para a pagina
MWL e copia o valor digitalizado para a caixa Search Worklist (Pesquisar lista de trabalho). Se o pedido do
paciente estiver na lista, ele sera selecionado automaticamente. Se o pedido do paciente nao for encontrado,
talvez seja necessario sincronizar novamente a lista de trabalho com o host. Nesse caso, considere tocar no botao
Sync (Sincronizar) para atualizar a lista de trabalho e procurar o pedido novamente.
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Ap0s encontrar e selecionar o pedido, toque em Done (Concluido) para ir para a tela de dados demogréficos e
preencher outros campos restantes antes de tocar em Done (Concluido) para voltar a tela principal.

Configuracéo de exibicéo de ECG - ECG individual

A tela Configuracdo de exibi¢do permite ao usudrio definir as seguintes configuragdes de exibigdo para um
paciente especifico: formato, velocidade, ganho (ECG) e filtro (ECG) de exibi¢do. Acesse essas opgdes de
configurac@o ao pressionar em qualquer ponto do formato de onda do ECG em tempo real na tela sensivel ao
toque. A configuracdo de exibicdo retorna a defini¢do configurada apds cada coleta de ECG.

Formato de exibicao:

A visualizagdo de ECG de 12 condutores em tempo real pode ser definida para qualquer um dos formatos a seguir ao
pressionar a opgao desejada no visor sensivel a toque: 12x1; 4x2; 6x2 e qualquer um dos trés condutores pré-
selecionados (ex.: [I-V1-V5).

Display Speed (Velocidade de exibicdo):

A velocidade de varredura de exibi¢do em tempo real e velocidade de impressao de ritmo podem ser definidas
para qualquer uma das velocidades a seguir ao pressionar a op¢ao desejada no visor sensivel a toque: 5 mm/s, 10
mm/s, 25 mm/s ou 50mm/s.

Display Gain (Ganho de exibicio):

O ganho de ECG em tempo real pode ser definido para qualquer uma das ampliacdes a seguir ao pressionar a opgao
desejada no visor sensivel a toque: 5 mm/mV, 10 mm/mV ou 20 mm/mV. A configuragdo de Ganho ¢ impressa no
canto inferior direito da impressdo do ECG. A defini¢do Ganho de exibi¢do também sera usada no ECG impresso,
exceto se alterado na tela Acquired (Adquirido).

Display Filter (Filtro de exibicdo):

O filtro de ECG pode ser definido para qualquer um dos limites de frequéncia a seguir ao pressionar a opc¢do desejada
no visor sensivel a toque: 40 Hz, 150 Hz ou 300 Hz para impressdes de ECG. A defini¢éo Filtro ¢ impressa no canto
inferior direito da impressdo do ECG. A defini¢ao Ganho de filtro também sera usada no ECG impresso, exceto se
alterado na tela Acquired (Adquirido).

& ADVERTENCIA: Quando o filtro de 40 Hz é usado, ndo é possivel atender ao requisito de resposta de

frequéncia de equipamento de diagnostico por ECG. O filtro de 40 Hz reduz significativamente os
componentes de alta frequéncia das amplitudes de picos de marcapasso e ECG, e é recomendado apenas se ndo
for possivel reduzir o ruido de alta frequéncia utilizando procedimentos adequados.

OBSERVACAOQ: Mudangas na configuragéo de exibicio do ECG para um ECG individual s6 entram em
vigor quando um paciente estiver conectado ao dispositivo.

Aquisicao e impressao de ECG com WAM ou AM12

Os botdes de controle localizados no WAM e AM 12 estdo disponiveis para iniciar a aquisi¢cdo de ECG e impressao da
faixa de ritmo. Consulte as instrugdes de uso do modulo de aquisi¢@o na pagina 47.

Aquisicao do ECG
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Os dados de ECG sdo coletados de maneira imediata e continua apds o paciente estar conectado ao modulo de
- , - .

aquisicao. Para obter melhores resultados, antes de pressionar ou , oriente o paciente a relaxar na

posicao de supino preferida para garantir que o ECG esteja livre de artefato de movimentagao (ruido).

Se o fluxo de trabalho permitir inser¢@o de dados demograficos do paciente antes da aquisi¢do, insira as
informagdes de identificagdo do paciente conforme explicado em Entrada de informagoes demogrdficas do
paciente.



Mensagens de notificagéo da tela de ECG
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O algoritmo de interpretacdo VERITAS detecta condi¢des de condutor solto e defeituoso. Ele também detecta ma
colocacdo de eletrodo com base na fisiologia normal e pedido de condutor de ECG para identificar a troca mais

provavel. Se o algoritmo detectar uma colocagdo incorreta de condutor, é recomendado que o usudrio confirme as
outras posigoes dos eletrodos do mesmo grupo (membro ou peito).

Quando a condic@o que ativou a mensagem de notificag@o ¢é atendida, o VERITAS coleta 10 segundos de novos

dados antes de analisar o ECG.

Mensagem

Leads Off (Condutores desativados)

Descri¢ao

Paciente ndo conectado

Acio corretiva

Conecte o paciente aos condutores de
ECG.

Lead Fault (Defeito de condutor)

Condutor(es) com falha.

Prepare novamente e substitua os eletrodos
se isso for necessario para obter formas de
onda satisfatorias.

“Limb leads misplaced?” (Condutores
do membro mal posicionados?)

“LA or LL misplaced?”
(LA ou LL mal posicionado?)
“RA or LA misplaced?”
(RA ou LA mal posicionado?)
“RA or LL misplaced?”
(RA ou LL mal posicionado?)
“RA or LA misplaced?”
(RA ou LA mal posicionado?)
“V1 or V2 misplaced?”
(V1 ou V2 mal posicionado?)
“V2 or V3 misplaced?”
(V2 ou V3 mal posicionado?)
“V3 or V4 misplaced?”
(V3 ou V4 mal posicionado?)
“V4 or V5 misplaced?”
(V4 ou V5 mal posicionado?)
“VS5 or V6 misplaced?”
(V5 ou V6 mal posicionado?)

Posicdo incorreta do eletrodo

Conecte o(s) conector(es) corretamente ao
paciente e no local adequado.

WAM Low Battery (Pouca bateria do
WAM)

Baixo nivel de bateria detectado no

WAM

Substitua as baterias no WAM.

Searching for WAM (Pesquisando
WAM)

WAM nio detectado. O WAM pode estar
fora do intervalo, desligado, sem bateria
ou requerer emparelhamento adicional.

Verifique a proximidade do WAM com o
ELI 280; verifique se a bateria AA do
WAM ¢ nova e se o0 mesmo esta ligado.

OBSERVACAO: Em caso de mensagem de falha de condutor ou posicionamento incorreto, o clinico

pode for¢ar a aquisi¢do ao pressionar novamente o botdo de ECG.
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Solucéo de problemas de posicionamento de eletrodo de ECG

Consulte o seguinte guia de solugdo de problemas baseado no Tridngulo de Einthoven:

RA I W Artifact (Artefato) Verificar eletrodo
Artefato do condutor II e 11 Eletrodo LL ruim ou tremor do brago esquerdo
Artefato do condutor I e IT Eletrodo RA ruim ou tremor do brago direito
I m Artefato do condutor I e III Eletrodo LA ruim ou tremor do brago esquerdo
Condutores V Prepare novamente o local e substitua o eletrodo
LL
Pressione . A visualizagdo de ECG em tempo real entdo ¢ substituida pela visualizagdo de ECG adquirida. A

visualizagdo de ECG em tempo real ndo est4 disponivel na visualizagdo de ECG adquirida para fins de navegagao.
OBSERVACAO: Novos icones de fungdo estio disponiveis na visualizagio do ECG adquirido.

OBSERVACAO: As funcées ndo estdo disponiveis durante a aquisicdo.

Adquirindo um ECG STAT

Para adquirir um ECG de emergéncia (STAT) ou ndo identificado para um novo paciente antes de inserir suas
informagdes demograficas, siga as instrugdes abaixo:

1. Selecione na exibi¢do em tempo real.

2. Selecione novamente. O ECG sera adquirido.

3. As mensagens “Collecting 10 seconds of data” (Coletando 10 segundos de dados), seguida por
“Captured” (Capturado), “Analyzed" (Analisado) e “Formatted” (Formatado) sdo exibidas no canto
superior esquerdo da exibigao.

4. Apos ser concluido, o ECG adquirido ¢ exibido em um plano de fundo com grade vermelha.

5. Pararetornar a exibi¢do em tempo real sem inserir as informagdes demograficas do paciente, selecione

Done (Concluido). O ECG pode ser encontrado no diretdrio por data de aquisigao.

Adicionando as informacdes demograficas de paciente apds um ECG STAT

Use as etapas a seguir para adicionar as informacdes demograficas do paciente ap6s adquirir um ECG STAT:

1. Natela de ECG adquirido, selecione

2. Se o ECG STAT sera para um paciente existente, selecione No (Nao). Insira as informagdes
demograficas do paciente conforme descrito anteriormente nesta se¢do. Quando os dados do paciente
estiverem completos, selecione Done (Concluido) para retornar a visualizagdo de ECG adquirido.
Selecione Done (Concluido) novamente para salvar e retornar ao visor em tempo real.
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3. Se o ECG STAT néo ¢ para um paciente existente, selecione Yes (Sim). Preencha manualmente os
campos demograficos ou selecione as informagdes demograficas existentes no diretorio de pacientes
conforme descrito anteriormente nesta se¢do. Selecione Done (Concluido) para salvar e retornar ao visor
em temporeal.

4. Navisualizagdo de ECG adquirida, selecione Print (Imprimir) ou Transmit (Transmitir). Para retornar a
exibicdo em tempo real, selecione Done (Concluido). Selecione Erase (Apagar) para apagar o ECG STAT e
retornar a exibi¢do em tempo real.

Melhores 10 segundos do ECG

O ELI 280 integra um buffer de memoria de cinco minutos para a coleta de dados do ECG. Quando o Best10 (Melhores
10) ¢ ativado, o dispositivo automaticamente seleciona os melhores 10 segundos de dados de ECG no buffer de cinco
minutos. Os melhores 10 segundos sao determinados com base em medidas de ruido de alta e baixa frequéncia
encontrado nos segmentos de ECG de 10 segundos.

Quando Last10 (Ultimos 10) é selecionado, o dispositivo apresentara automaticamente os tiltimos dez segundos do
ECG dos dados armazenados no buffer de memoria.

Selecionando Best 10 [Melhores 10) ou Last 10 [Ultimos 10)

1. Selecione na exibi¢do em tempo real para adquirir um ECG.

2. Navisualiza¢do de ECG adquirido, toque em qualquer lugar no ECG de grade vermelha para abrir a
tela de configuracdo.

3.  Selecione Best10 (Melhores 10) ou Last10 (Ultimos 10).

4. Selecione OK para salvar a selecdo, reformatar, imprimir e exibir o ECG. Selecione Cancel (Cancelar)
para sair sem salvar.

OBSERVACAO: Caso ocorra falha de um iinico condutor ou dois condutores precordiais, o recurso
Melhores 10 é desativado até que a condi¢do de falha do condutor do membro ou precordial seja
resolvida. Apos corrigir a condigdo, o recurso Melhores 10 é disponibilizado automaticamente.

Configurando o relatario de ECG

O ELI 280 pode imprimir automaticamente até nove copias do relatorio de ECG apds a aquisi¢ao. O formato de
impressdo, velocidade do trago, ganho de ECG, configuracdo de filtro de ECG e canal de ritmo podem ser definidos
como padréo no menu Configuration (Configuracdo) ou configurados por ECG ao tocar no visor da tela da grade
vermelha. Isto permitira selecionar a configuracdo do formato de plotagem, ganho, velocidade e filtro para o paciente
selecionado.

Para alterar o formato de impresséo de um ECG adquirido

1. Na visualizagdo de ECG adquirido, toque em qualquer lugar no ECG de grade vermelha para abrir a
tela de configuracao.

2. Selecione as op¢des desejadas para Formato de impressdo, Velocidade de impressdo, Ganho de impressao,
Filtro de impressdo e Canal de ritmo.

3. Selecione OK para salvar a sele¢do e formatar novamente e exibir o ECG. Selecione Cancel (Cancelar)
para sair sem salvar.

4. Selecione Print (Imprimir), Transmit (Transmitir), Erase (Apagar) ou Done (Concluido).
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Para imprimir automaticamente (ou ndo imprimir]

Selecione ﬂ na exibi¢do em tempo real.

Selecione Advanced (Avancado) e em seguida ECG.
Use a seta dupla (») para localizar a defini¢do # Copies: (N° de copias:) .

Toque no campo do nimero de copias e selecione o nimero desejado de copias no menu suspenso. Selecione 0
para garantir que a impressora ndo imprima o ECG ap0s a aquisigdo.

Selecione Done (Concluido) para salvar e retornar ao menu Configuration (Configurag@o) ou selecione Cancel
(Cancelar) para retornar sem salvar.

Armazenamento do ECG adquirido

Imprima, transmita, apague, salve ou visualize a interpretacdo de um ECG adquirido seguindo as etapas abaixo:

Selecione na exibi¢do em tempo real para adquirir um ECG.

Na visualizagdo de ECG adquirido, pressione a seta dupla (») para avangar pela interpretagdo do
relatorio. Pressione a seta dupla (») para retornar a visualizacdo de ECG adquirido.

Pressione Print (Imprimir) para iniciar uma impressao.
Pressione Transmit (Transmitir) para transmitir o relatorio para um sistema de gerenciamento de ECG.
Pressione Erase (Apagar) para excluir o registro do diretorio.

Pressione Done (Concluido) para salvar o registro no diretdrio e retornar a exibigdo em tempo real.
A mensagem “Saving” (Salvando) confirmara o armazenamento.

Adquirindo faixas de ritmo

E possivel imprimir uma faixa de ritmo de ECG em tempo real visualizada na exibigdo. Faixas de ritmo da exibi¢io de ECG
em tempo real podem ser adquiridas com o paciente conectado ao ELI 280 e apo6s inserir as informagdes de identificagdo do

paciente. Uma faixa de ritmo também pode ser impressa sem preencher o ID do paciente ao selecionar

OBSERVACAO: Aquisi¢ées de ritmo impressas ndo sdo armazenadas no ELI 280.

As definigdes da faixa de ritmo de formato de exibicao, velocidade de trago, ganho e filtro de ECG
podem ser configuradas de diversas maneiras ao realizar as seguintes etapas:

L.

Na exibi¢do em tempo real, toque em qualquer lugar na exibi¢do do ECG para visualizar as
opgdes de configuragao.

Selecione as opgoes desejadas para Formato de exibi¢do, Velocidade de exibi¢do, Ganho de exibi¢do e
Filtro de exibigdo.

Pressione OK para salvar as defini¢des e formatar novamente e exibir o ECG. Selecione Cancel (Cancelar)
para voltar sem salvar.

Para parar uma impressao de ritmo, pressione “ € a impressora parara automaticamente, permitindo ao usuario iniciar a
aquisi¢do de dados adicionais com uma nova marcagdo temporal e informag¢des demograficas, senecessario.

OBSERVACAO: Impressdo ritmica é ativada apenas quando o paciente esta conectado. Da mesma forma, a impressdo
ritmica vai parar automaticamente se um paciente for desconectado.
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OBSERVACAO: Enquanto estiver imprimindo, se a marca de indicacdo ndo for detectada em 5 paginas consecutivas, a
impressdo vai parar.

Quando a selecdo Rythym Format (Formato de ritmo) for configurada para o Canal 3- ou 6-, pressione m para alternar
entre grupos os de derivacoes que sdo impressos e exibidos durante a impressao ritmica. A selegdo do botao Lead (Derivagao)
durante a impressdo ritmica interrompe € inicia a impressdo e exibe os conjuntos de derivagdes na seguinte ordem:

Para Formato canal 6:
a) Conjunto configurado
b)[—-aVF
c)V1l-Vo6

Para Formato canal 3:
a) Conjunto configurado
b) I-1II
c)aVR —aVF
d)vi-Vv3
e) V4-Vo6

Adquirindo registros de ritmo digitais

O ELI 280 permite capturar um registro de ritmo digital que pode ser armazenado, impresso e transmitido para o ELI
Link v5.2.0 ou posterior.

Para capturar um registro de ritmo, comece realizando a conexao do paciente ¢ a inser¢do dos dados demograficos do
paciente, conforme descrito nas secdes Entrada de dados demograficos do pacientec

Conexao do paciente.

Certifique-se de que haja conexdo adequada com o paciente e bateria suficiente antes de iniciar um registro de ritmo.

RHY O
Um registro de ritmo digital pode ser capturado pressionando (Ritmo) na exibi¢do em tempo real.

OBSERVACAO: A op¢io de registro de ritmo sé aparece se ativada no menu Configuration (Configuracées).

Pressionar esse botdo mudara para uma tela de registro:
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Figura 3-1
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OBSERVACAO: Se ja houver 5 registros de ritmo no diretorio, selecionar para iniciar um registro de ritmo
apresentard uma mensagem de “memory full” (memoria cheia). Um registro capturado anteriormente precisa ser
apagado do diretorio para capturar um novo.

OBSERVACAO: O registro de ritmo sé é permitido quando o paciente estd conectado e quando hd nivel de bateria
suficiente (verde). A gravagdo serd automaticamente interrompida 30 segundos apos o paciente ser desconectado ou
quando a bateria entrar no status de baixo nivel de energia.

O formato de exibigdo do registro de ritmo, a velocidade do tragado, o ganho de ECG e a configuragao do filtro de
ECG podem ser configurados com uma variedade de configuragdes, executando as seguintes etapas:

1. Na exibi¢do em tempo real, toque em qualquer lugar dentro da exibigdo de ECG para visualizar as opgdes de
configuragao.

2. Selecione as opgdes desejadas de Rhythm Format (Formato de ritmo), Rhythm Speed (Velocidade de ritmo),
Rhythm Gain (Ganho de ritmo) e Rhythm Filter (Filtro de ritmo).

3. Pressione OK para salvar as configuragdes, reformatar e exibir a forma de onda. Selecione Cancel
(Cancelar) para retornar sem salvar.

Deriva
Quando a selegdo do formato de ritmo estiver configurada para 3 ou 6 canais, pressione - (Derivagdes) para

alternar entre os grupos de derivagdes que sdo visualizados durante a gravagao ativa de ritmo. Esse botdo sera
desabilitado se o dispositivo ndo estiver configurado para os formatos de ritmo de 3 ou 6 canais. A sele¢@o do botdo Lead
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(Derivagao) durante a impressao do ritmo atualiza as deriva¢des exibidas na seguinte ordem:

Para formato de 6 canais:
a) Defini¢des configuradas
b) - aVF
c) VI -V6
Para formato de 3 canais:
a) Defini¢des configuradas
b) -1
c)aVR —aVF
d) V1 -V3
e) V4 -Vo6

STOP©

Para interromper um registro de ritmo, pressione . (Parar). A tela mudara para uma visualizagdo, usando as
configuragdes de exibicao mais recentes, do registro capturado em um plano de fundo de grade vermelha assim que o
registro for processado.

O tempo maximo permitido para um registro ¢ de 5 minutos (300 segundos). Se esse tempo for atingido antes que o
usuario interrompa o registro, este sera encerrado automaticamente e exibira uma visualizag@o do registro.

Navegando em um registro de ritmo

Figura 3-2

[ 1+ L= ] L=3 [+ L= (=] (%] L.} L N r
I»u. \nlvz v3 wlvs wln'ulm.iu.]

( Doe, John 25-Sep-2019 09:48:06 150Hz \

Print

\ Transmit / f

A visualizagdo do registro de ritmo pode consistir em varias paginas. Na visualiza¢do do registro de ritmo, pressione as
setas para avangar e retroceder no registro.

A visualizagdo mostra uma barra da linha do tempo na parte superior da tela para indicar o contexto de qual se¢do/pagina
do registro esta sendo exibida.
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Pressionar uma area na barra da linha do tempo pode ser usado para ir para diferentes se¢des dentro do registro.

As seguintes op¢des aparecem na visualizagdo do registro de ritmo imediatamente apos a aquisicao:

1. Pressione Print (Imprimir) para iniciar uma impressao.

OBSERVACAO: Verifique se ha papel suficiente na impressora antes de imprimir um registro. Se o papel acabar antes
da impressdo de todo o registro, o dispositivo apresentara uma mensagem de erro e o usudrio precisara reiniciar a
impressdo apos carregar o papel. Isso pode causar desperdicio de papel.

2. Pressione Transmit (Transmitir) para transmitir o relatério para um sistema de gerenciamento de ECG.

OBSERVACAO: A transmissdo sé é suportada se configurada para se comunicar com o ELI Link v5.2.0 ou posterior. A
transmissdo do registro para as versoes do E-Scribe ou ELI Link mais antigas que a v5.2.0 ndo serad suportada.

3. Pressione Erase (Apagar) para excluir o registro do diretério.

4. Pressione Done (Concluido) para salvar o registro no diretorio e retornar a exibi¢do em tempo real.

Adicionando dados demograficos do paciente a um registro de ritma digital

Siga estas etapas para adicionar ou editar os dados demograficos do paciente imediatamente apos adquirir um registro de
ritmo:

1. Natela de visualizag¢do do registro adquirido, selecione ID. Sera exibida uma caixa de didlogo New
Patient (Novo paciente).

2. Se o registro for de um paciente existente, selecione No (No). Digite os dados demograficos do paciente.
Quando os dados do paciente estiverem completos, selecione Done (Concluido) para retornar a
visualizagdo. Selecione Done (Concluido) novamente para salvar e retornar a exibigdo em tempo real.

3. Se o registro ndo for para um paciente existente, selecione Yes (Sim). Preencha manualmente os campos
demograficos ou selecione os dados demograficos existentes no diretdrio de pacientes. Selecione Done
(Concluido) para salvar e retornar a exibi¢do em tempo real para capturar um novo exame.

Configurando o relatadrio de registro de ritmo

Para alterar o formato de impresséo de um ECG adquirido

1. Na visualizagdo do registro de ritmo, toque em qualquer lugar no ECG de grade vermelha para abrir a tela de
configuracao.

2. Selecione as opgdes desejadas para Display Format (Formato de exibigdo), Display Speed (Velocidade de
exibicdo), Display Gain (Ganho de exibi¢@o) e Display Filter (Filtro de exibi¢ao).

3. Selecione OK para salvar a selegdo, reformatar e exibir o ECG. Selecione Cancel (Cancelar) para sair sem
salvar.

4. Seclecione Print (Imprimir), Transmit (Transmitir), Erase (Apagar) ou Done (Concluido).
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Transmissao do ECG

O ELI 280 pode transmitir registros de ECG adquiridos para um sistema E-Scribe, ELI Link ou um sistema de registro
médico eletronico de terceiros (EMR). A interface com esses sistemas pode ser realizada por conexao direta, modem
interno instalado de fabrica (opcional), conexdo LAN ou WLAN ou usando os protocolos UNIPRO 32 ou DICOM 32.

Antes de transmitir ECGs, certas op¢des de configuracdo devem ser definidas nas configura¢des do sistema,
dependendo do meio de transmissdo usado e do meio de armazenamento eletronico sendo transmitido.

OBSERVACAO: Transmissdo por telefone estd disponivel com modem interno apenas.
OBSERVACAO: Para uma conexdo adequada com linhas telefonicas, o modem interno do ELI 280

precisa ser definido para o codigo adequado do pais. Essa é uma configuragdo interna e ndo deve ser
confundida com os codigos de discagem internacional.

OBSERVACAOQ: Selecione ‘ a qualquer momento em que for mostrado para retornar a
exibi¢do em tempo real.

Para transmitir ECGs, o sinal WLAN deve ser forte o suficiente. O desempenho da WLAN pode variar devido a

alteragdes nas propriedades de RF (radiofrequéncia) no seu local ou a condi¢des ambientais. A forga do sinal pode ser
medida usando um utilitario disponivel no menu do ELI 280.

Transmissao dos registros de ritmo digital

O ELI 280 pode transmitir registros de ritmo digital para uma versdo compativel do ELI Link (v5.2.0 ou posterior) ou
para um sistema de registro médico eletronico (EMR) de terceiros. A interface com o ELI Link e sistemas de terceiros
pode ser via conexao direta, conexdo LAN ou WLAN, usando protocolos UNIPRO64.

OBSERVACAO: Os registros de ritmo ndo podem ser transmitidos via modem interno.

OBSERVACAO: Os registros de ritmo ndo podem ser transmitidos para o E-Scribe ou uma versio do ELI Link
anterior a v5.2.0.

Antes de transmitir registros, certas opgdes de configuracdo devem ser definidas nos parametros do sistema,
dependendo da midia de transmissdo utilizada e da midia de armazenamento eletronico para a qual vocé esta
transmitindo.

Para transmitir registros, o sinal de WLAN deve ser forte o suficiente para transmitir. O desempenho da WLAN do
dispositivo pode variar devido a alteragdes nas propriedades de RF (frequéncia de rddio) em seu site ou a condig¢des
ambientais. A intensidade do sinal pode ser medida usando um utilitario disponivel no menu do ELI 280.

Tentando a forga do sinal RF

1. Selecione na exibi¢do em tempo real.

2. Selecione Advanced (Avangado).
3. Selecione Network (Rede).

4. A forca do sinal ¢ mostrada como barras de zero a cinco iniciando com auséncia de sinal RF em zero e forga
total do sinal RF em cinco barras.

5. Se nao for possivel obter um sinal adequado, mova para um local onde mais barras sdo mostradas antes de
tentar iniciar a transmissao.
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OBSERVACAO: Conectividade intermitente em certas dreas das instalacées geralmente indica
necessidade de reiniciar o processo de transmissdo. Consulte o departamento de TI de seu local ou seu
Engenheiro de servigo de campo da Baxter com relagdo a modifica¢do do seu WLAN para aprimorar o
desempenho do sistema.

OBSERVACAO: Certifique-se de que o sistema foi configurado para a rede da drea antes de tentar
realizar um teste de for¢a de sinal RF.

Transmitindo registros de ECG e ritmo para o sistema de gerenciamento de cardiologia
Para transmitir um registro para o sistema de gerenciamento de cardiologia, pressione Transmit (Transmitir) na visualizagdo

do ECG adquirido ou na visualizagdo do registro de ritmo adquirido. Para transmitir todos os  [§f="B registros ndo
transmitidos, pressione (Sincronizar) na exibi¢do em tempo real. ~/

Conexdo de modem interno
OBSERVACAO: A funcionalidade do modem pode ser confirmada pela presenca de um conector RJ 11 na
N

parte traseira da unidade, localizado logo abaixo do icone .

Para configurar o ELI 280 para transmissdo de modem:

1. Selecione na exibi¢do em tempo real.

2. Selecione Advanced (Avancado).
3. Selecione Modem.
4. Conecte uma linha telefonica ativa a entrada de telefone localizada na parte traseira do ELI 280.

5. Confirme o nimero telefonico nas definigdes de configuragio.

Inicializagdo de modem interno

O cddigo de sequéncia de inicializagdo do modem ¢ configurado para o pais para onde o sistema foi enviado. Se o
sistema for realocado para um pais diferente, o cddigo de sequéncia de inicializacdo do modem deverd ser
reprogramado. Entre em contato com o Centro de suporte local da Baxter para obter assisténcia para reprogramar este
codigo.
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Pais Cédigos Pais  Codigos
Argentina 34 Costa do Marfim 34
Arménia 34 Costa Rica 34
Aruba 34 Croacia 34
Australia 1 Dinamarca 34
Austria 34 | Djibuti 34
Azerbaijéo 34 Dominica 34
Bahamas 34 Egito 34
Bahrain 34 El Salvador 34
Bangladesh 34 Emirados Arabes Unidos 34
Barbados 34 Equador 34
Bélgica 34 Eslovaquia 34
Belize 34 Eslovénia 30
Benin 34 Espanha 34
Bermuda 34 Estbnia 34
Bielorrussia 34 Etiopia 34
Bolivia 34 EUA 34
Bosnia e Herzegovina 34 llhas Faroe 34
Botsuana 34 Fiji 34
Brasil 34 Filipinas 30
Brunei Darussalam 34 Finlandia 34
Bulgaria 34 Franca 34
Burkina Faso 34 Gabéo 34
Burundi 34 Gambia 34
Butéo 34 Gana 34
Cabo Verde 34 Geodrgia 34
Camaroes 34 Gibraltar 34
Camboja 34 Granada 34
Canada 34 Grécia 34
Catar 34 Groelandia 34
Cazaquistéo 34 Guadalupe 34
Chade 34 Guam 34
Chile 34 Guatemala 34
China 34 Guernsey, C.I. 34
Chipre 34 Guiana 34
Colémbia 34 Guiana Francesa 34
Congo 34 Guiné 34
Congo, Republica Democratica do 34 Guiné Equatorial 34
Coreia, Republica da (Coreia do Sul) 30 Guiné-Bissau 34
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Pais Codigos Pais Codigos
Haiti 34 Malasia 30
Holanda 34 Malaui 34
Honduras 34 Maldivas 34
Hong Kong 30 Mali 34
Hungria 30 Malta 34
Iémen 34 Marrocos 34
llha de Man 34 Martinica 34
Ilhas Canarias 34 Mauricio 34
Ilhas Cayman 34 Mauritania 34
llhas Cook 34 Mayotte 34
llhas Faroe 34 México 34
Ilhas Salomao 34 Mogambique 34
llhas Turcas e Caicos 34 Moldavia, Republica da 34
llhas Virgens, Britanicas 34 Mébnaco 34
llhas Virgens, EUA 34 Mongdlia 34
india 30 Montserrat 34
Indonésia 30 Namibia 34
Ira 34 Nauru 34
Iraque 34 Nepal 34
Irlanda 34 Nicaragua 34
Islandia 34 Niger 34
Israel 30 Nigéria 34
Italia 34 Noruega 34
lugoslavia 34 Nova Caledonia 34
Jamaica 34 Nova Zelandia 9
Japao 10 Ooma 34
Jersey C.1. 34 Panama 34
Jordania 34 Papua Nova Guiné 34
Kiribati 34 Paquistao 34
Kuwait 34 Paraguai 34
Letbnia 34 Peru 34
Libano 34 Polinésia Francesa 34
Libéria 34 Polbnia 30
Libia 34 Porto Rico 34
Liechtenstein 34 Portugal 34
Lituania 34 Quénia 34
Luxemburgo 34 Quirguistao 34
Macau 34 Reino Unido 34
Macedénia, Antiga Republica lugoslava 34 Republica Arabe da Siria 34
Madagascar 34 Republica Centro-Africana 34
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Pais Codigos Pais Codigos
Tailandia 34 Republica Democratica Popular do Laos 34
Taiti 34 Republica Dominicana 34
Taiwan 34 Republica Tcheca 25
Tanzéania, Republica Unidade da 34 Reuniao 34
Territorio Palestino, Ocupado 34 Roménia 34
Taiti 34 Ruanda 34
Togo 34 Samoa 34
Tonga 34 Samoa Americana 34
Trinidad e Tobago 34 Santa Lucia 34
Tunisia 34 Santa Sé (Cidade-Estado do Vaticano) 34
Turcomenistao 34 Séao Cristovao e Nevis 34
Turquia 34 Séao Vicente e os Granadinos 34
Ucrania 34 Senegal 34
Uganda 34 Serra Leoa 34
Uruguai 34 Seychelles 34
Uzbequistao 34 Singapura 30
Vanuatu 34 Sri Lanka 34
Venezuela 34 Suazilandia 34
Vietna 30 Sudao 34
Zambia 34 Suécia 34
Zimbabue 34 Suica 34
Suriname 34
Tadjiquistao 34

Conexao e configuracdo de Rede de area local (LAN]

OBSERVACAO: A funcionalidade de LAN pode se confirmada pela presen¢a do icone LAN no menu
Settings (Configuragoes).

O ELI 280 deve estar configurado para transmiss@o de LAN por um profissional de tecnologia da informagao
(TT) do local:

1. Conecte o cabo ethernet na rede local na conexdo LAN na parte traseira do ELI 280.

A CUIDADO: Podem ocorrer danos ao eletrocardiografo se o cabo de telefone for conectado ao
conector de LAN.

2. Selecione ﬂ na exibi¢do em tempo real.
3. Selecione Advanced (Avang¢ado).
4. Selecione LAN.

5. Os enderecos sdo sempre inseridos como quatro conjuntos de trés digitos; portanto, um enderego de
192.168.0.7 deve ser inserido no dispositivo ELI 280 como 192.168.000.007.
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a. As definigdes de LAN/WLAN podem ser protegidas por senha ao imprimir a configuragéo.
Se a senha for digitada, os usuarios poderdo visualizar tais defini¢des da tela; contudo, todas as
impressdes mostrardo “****” em vez dos valores reais.

6. Selecione Done (Concluido).

LEDs indicadores de status de transmissao Ethernet

O operador pode monitorar a conexao da interface LAN e transmiss@o de dados ao observar os LEDs (diodos
emissores de luz) localizados no conector externo do sistema. Os LEDs podem ser vistos de fora (traseira) do

ELI 280.
LOCALIZACAO DO STATUS INDICA
LED
LED esquerdo Apagado O ELI 280 esta no estado Off (Desligado).
LED esquerdo Aceso Link de rede detectado, o ELI 280 esta ligado ou em modo de espera.
LED direito Piscando Quando a transmissao ou recep¢ao de trafego de rede é detectada.

OBSERVACAO: A LAN do ELI 280 fornecerd suporte a redes de 10 e 100 mbps.

Conexao e configuragdo de Rede de area local sem fio [WLAN]
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OBSERVACAO: A funcionalidade de WLAN pode se confirmada pela presenca do icone WLAN no
menu Settings (Configuragoes).

O profissional de tecnologia da informacéo (TT) do local deve:

e  Configurar o(s) ponto(s) de acesso.
e  Configurar as estagdes de trabalho do E-Scribe.
e Fornece os valores de configuragio WLAN para o ELI 280.

Para configurar o ELI 280 para transmissdo WLAN:

1. Selecione -" na exibi¢do em tempo real.

2. Selecione Advanced (Avancado).

3. Selecione WLAN.

4. Configure o ELI 280 para o protocolo de comunicacdo de host dinamico (DHCP) ou static IP (IP
estatico). As op¢des de criptografia de segurancga sem fio incluem:

WEP

WEP 128

WEP 64
WPA-PSK
WPA-LEAP
WPA-PSK64
WPA-PSK128
WPA-LEAP64
WPA-LEAP128
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WPA2-PSK
WPA2-PEAP
WPA2-EAP-TLS
WPA2-EAP-TLS(p12/pfx)

OBSERVACAO: As condi¢ées ambientais podem afetar a confiabilidade das transmissées da WLAN.
Defina ou altere as configuragoes de conexoes de WLAN no menu Settings (Configuragoes).

Se DHCP estiver definido para NAO, seu ponto de acesso sem fio terd uma configuragdo de rede estética e os
seguintes parametros devem ser configurados no dispositivo:

e  Endereco IP

e  Gateway padrdo

e  Mascara de sub-rede

Se DHCP for definido para YES (SIM), seu ponto de acesso sem fio possuirda uma configuragao de rede
automatica e enderego IP. O gateway padrdo e mascara de sub-rede ndo precisam ser configurados.

Em qualquer uma das configuragdes de DHCP, os seguintes parametros de rede sem fio devem ser fornecidos

pelo profissional de TI:
e [P do host
e  Numero de porta
e SSID

e  Numero de canal
e  Senha ou chave de seguranga

OBSERVACAO: Os enderecos sio sempre inseridos como quatro conjuntos de trés digitos;
portanto, um enderego de 192.168.0.7 deve ser inserido no dispositivo ELI 280 como
192.168.000.007.

Se a seguranca sem fio WEP estiver desativada no ponto de acesso, defina a seguranca (WEP) para None (Nenhuma).

Se a seguranca sem fio WEP estiver habilitada em seu ponto de acesso, os pardmetros de rede a seguir devem ser
configurados no dispositivo pelo profissional de TI:

e  Seguranca: WEP

e  Chave WEP

e ID dachave WEP

OBSERVACAO: O intervalo da WEP Key (chave WEP) é 0-3. Se o intervalo no seu ponto de acesso for 1-
4, entdo 0 no ELI 280 mapeia para I no ponto de acesso; 1 mapeia para 2 no ponto de acesso, e assim por
diante.

Se seu ambiente de seguranga sem fio for WPA ou WPA2 (acesso protegido Wi-Fi), sera preciso inserir:
e  Seguranca: WPA-PSK ou WPA2-PSK
e Senha:

OBSERVACAO: O comprimento da senha é limitado a 64 caracteres de valor hex ou 63 caracteres ASCII.

Se seu ambiente de seguranga sem fio ¢ LEAL, serd necessario inserir o seguinte:
e  Seguranca: WPA-LEAP ou WPA2-PEAP
e  Nome de usuario LEAP ou PEAP
e Senha LEAP ou PEAP

OBSERVACAO: O LEAP user name (nome de usudrio) e a password (senha LEAP) sdo limitados
a 63 caracteres.

OBSERVACAO: E necessdrio aguardar diversos segundos para que o ELI 280 salve a configuragdo WLAN.
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Sincronizacéo automatica de midia de transmisséo

O ELI 280 identifica automaticamente o meio de transmissdo padrdo. Alternativas de conectividade opcionais que
foram compradas e instaladas estarfo disponiveis para selegdo padrdo. O eletrocardiografo detectara
automaticamente o dispositivo de comunicagdo e realizar a conexdo com ele.

Conectividade USB

Transmissao utilizando a porta de host USB para um memary stick USB

O meio de comunicacdo da memoria USB permite o armazenamento de registros de paciente em um memory stick
USB externo. Os arquivos serdo salvos no formato UNIPRO32 para transferéncia para o E-Scribe ou um sistema
eletronico de gerenciamento de informagao compativel

OBSERVACAO: O dispositivo é compativel com memory sticks USB formatados para FAT32.

OBSERVACAO: O memory stick USB néo deve conter nenhum recurso automdtico (p. ex., Sandisk
U3). Desinstale quaisquer recursos do memory stick antes de conecta-lo ao dispositivo.

OBSERVACAO: Todas as op¢ées de comunica¢io (MODEM, LAN, WLAN), incluindo sincronizagdo de
hora e download de pedidos, sdao desativadas quando um memory stick USB é inserido no dispositivo.

OBSERVACAO: A transmissdo bem-sucedida, o visor do dispositivo indicard “Transmission status
transmit complete. Press any key to continue.” (Status de transmissdo concluida. Pressione qualquer tecla
para continuar.) O numero total de registros de paciente transmitidos para o memory stick USB também
aparecerd.

OBSERVACAO: Registros de paciente transmitidos para o memory stick USB sdo marcados como
transmitidos pelo dispositivo.

Transferindo registros de paciente individuais para o Memory Stick USB

e  Coloque o memory stick USB na porta do host USB na parte de tras do dispositivo.

e  Selecione na visualiza¢do de ECG em tempo real.

e Selecione Directory (Diretorio).
Selecione o registro de paciente a ser armazenado no memory stick USB.
e Selecione Transmit (Transmitir).

Transferindo registros de paciente em lote para o Memory Stick USB

e  Coloque o memory stick USB na porta do host USB na parte de tras do dispositivo.
e Selecione SYNC.
e Selecione Done (Concluido) quando a transmissdo estiver completa.

Transmissao usando a porta USBD (dispositivo] opcional para um PC

A porta USBD permite a transmissao dos registros de paciente armazenados para um PC usando um cabo USB
direto. Os registros do paciente serdo transmitidos para um aplicativo ELI Link (requer V3.10 ou posterior) e depois
exportados e salvos em varios formatos (consulte o manual do usuario do ELI Link).

Conectando o ELI 280 ao PC
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Ao conectar o dispositivo a um PC pela primeira vez, o driver de USB adequado precisara ser instalado antes do uso.

Use um cabo USBD para conectar o dispositivo ao PC.
Quando conectado adequadamente, o PC automaticamente detecta o dispositivo e instala os drivers.
Sera solicitado que vocé ligue o ELI 280 pressionando o botao Ligado/Desligado por tréssegundos.

Transmitindo registros de paciente para o ELI Link

Crie uma pasta de Entrada e uma pasta de Saida no PC.

Configure o ELI Link para as pastas de Entrada e Saida individuais.

Conecte o ELI 280 ao PC.

“USB Device ready” (Dispositivo USB pronto) aparecera no visor do dispositivo; uma mensagem de
“Disco removivel” sera exibida no PC.

Usando o mouse do PC, selecione Records (Registros) na janela de disco removivel exibida na janela
do Explorer.

Selecione o registro do paciente a ser copiado.

Coloque o registro copiado na pasta de Entrada no PC.

Depois de um periodo de cinco segundos, selecione o registro copiado para visualizar no PC ou imprima
usando PDF na pasta de Saida.

OBSERVACAO: Requer ELI Link V3.10 ou posterior. Consulte o manual do usudrio do ELI Link para
mais detalhes de configuragoes.

OBSERVACAO: O usudrio deve criar uma pasta de Entrada e Saida para os registros serem
armazenados ou recuperados para uso no ELI Link.

OBSERVACAO: Registros de paciente transmitidos para o ELI Link ndo sdo marcados como transmitidos
pelo dispositivo.

ADVERTENCIA: Néo altere nem modifique nenhuma informagdo existente em qualquer
pasta do ELI 280 que esteja visivel no PC no arquivo do disco removivel.

A CUIDADO: Para garantir operagdo consistente e evitar confusdo, conecte apenas um ELI 280
usando a porta do dispositivo USB a um PC por vez.

Desconecte o cabo USBD e ligue o ELI 280.
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DIRETORIO DE REGISTROS DE ECG E RITMO

Diretorio

O diretdrio de ECG padrao salva até 40 registros de ECG individuais e até 5 registros de ritmo digitais. A memoria
expandida opcional permite armazenar até 200 ECGs.

Para acessar o diretorio de ECG, selecione na exibicdo em tempo real, e em seguida Directory
(Diretorio).

Classifique o diretdrio pela coluna de nome, ID ou ritmo tocando no cabegalho de sua escolha.

Use as setas duplas ( ou ) no fim da tela para mové-la pagina a pagina pela lista de ECGs adquiridos. O nimero das
paginas, bem como a pagina atual, é exibido a esquerda das setas duplas.

Se um paciente no diretorio tiver um registro de ritmo digital capturado anteriormente, \ aparecera na
coluna de ritmo.

Quando um paciente do diretério € selecionado, uma segunda janela (subdiretorio) exibira todos os registros de
ECG e de ritmo digital armazenados no diretorio desse paciente, juntamente com a data e a hora de cada
aquisi¢do. Os registros que foram impressos, transmitidos ou marcados para serem excluidos (que atendem a

regra de exclusdo configurada) serdo indicados por um \ na coluna apropriada. Um registro de ritmo digital
sera indicado com um V na coluna de ritmo.

OBSERVACAO: Os registros sio excluidos automaticamente de acordo com a regra de exclusdo
configurada quando a unidade entra no modo de espera. A unidade pode levar mais de

30 segundos para sair do modo de espera se um grande numero de registros precisar ser excluido.
OBSERVACAO: Uma senha pode ser necessdria para entrar no diretério de ECG. Obtenha a
senha do Administrador do departamento.

OBSERVACAO: Selecione n a qualquer momento em que for mostrado para retornar ao visor em
tempo real.

Pesquisando registros

Para pesquisar no diretorio pelo nome do paciente:

1. Selecione na exibicdo em tempo real e em seguida Directory (Diretério).
2. Selecione o cabegalho da coluna Name (Nome).

3. Selecione Search Worklist (Pesquisar na lista de trabalho) e sera mostrado o teclado na tela sensivel ao
toque.

4. Use o teclado para inserir as primeiras letras do nome e mova para o local geral do registro de paciente
desejado ou continue digitando o nome do paciente para obter resultados mais proximos. Use Cancel
(Cancelar) para retornar ao diretdrio sem usar o recurso de busca.

5. Selecione o nome do paciente da lista apresentada. Use Back (Voltar) para retornar ao diretdrio.
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6. Para pesquisar por ID, DOB ou tltimo ECG, selecione o cabegalho da coluna desejada antes de selecionar
Search Worklist (Pesquisar lista de trabalho).
Para sair do diretdrio, selecione Done (Concluido). Selecione Done (Concluido) novamente para voltar
a exibigdo em tempo real.

OBSERVACAO: Use as setas duplas (44 ou W) na parte inferior da tela para mover pagina por pdgina pela lista
de ECGs adquiridos. O numero das paginas, bem como a pdgina atual, é exibido a esquerda das setas duplas.

Se a lista estiver classificada pela coluna RHY (RITMO) quando uma pesquisa for iniciada, a coluna classificada atual
sera alterada para Name (Nome) para os resultados da pesquisa retornados.

Se vocé estiver visualizando os resultados da pesquisa e a coluna RHY (RITMO) for clicada para classificar por esse
valor, a pesquisa atual sera cancelada e toda a lista sera exibida, classificada pela coluna RHY (RITMO).

Revisando gravacoes de ECG

Para revisar um registro de ECG de paciente existente:

1. Selecione na exibicdo em tempo real e em seguida Directory (Diretério).
2. Navegue para o registro de paciente desejado e selecione.

3. Selecione o ECG adquirido desejado no subdiretdrio.

4. Apos selecionar, o ECG adquirido sera exibido.

5. Para alterar o formato do ECG adquirido, toque na tela e selecione as configuragdes desejadas para Print
Format (Formato de impressao), Print Speed (Velocidade de impressao), Print Gain (Ganho de impresséo),
Print Filter (Filtro de impressao) e Pacer channel (Canal de marca-passo).

6. Selecione OK para salvar e voltar a exibicdo de ECG ou Cancel (Cancelar) para sair semsalvar.
7. Para visualizar a interpretacdo, selecione M. Selecione MW novamente para voltar ao ECG exibido.

8. Selecione Print (Imprimir) para imprimir o ECG adquirido; use Stop (Parar) para interromper a
impressdo. Para transmitir o ECG adquirido, use Transmit (Transmitir); para excluir, use Erase
(Apagar).

9. Selecione ID para inserir ou editar as informagdes demograficas (se necessario) apos a aquisi¢ao do ECG.

10. Selecione Back (Voltar) para retornar ao subdiretorio. Selecione Back (Voltar) novamente para
retornar ao diretério de ECG.

Para adquirir um ECG adicional usando informacdes demogréficas existentes:
1. Navegue para o subdiretdrio para o paciente desejado.

2. Selecione New Record (Novo registro) seguido de Done (Concluido).

3. Para adquirir um novo ECG, selecione . Ap0s ser concluido, o ECG adquirido ¢ exibido em um
plano de fundo com grade vermelha.

4. Altere o formato tocando na tela e selecionando as configuragdes desejadas para o formato de impressao,
velocidade de impressdo, ganho de impressao, filtro de impressdo, canal do marcapasso e melhores 10/altimos 10.
Selecione OK ou Cancel (Cancelar) para salvar ou descartar as alteragdes. Com os tragados exibidos, € possivel
selecionar imprimir, transmitir ou apagar o novo registro de ECG.

5. Use Done (Concluido) para salvar o novo registro e retornar ao subdiretorio.
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Revisando registros de ritmo

Para revisar um registro de ritmo digital do paciente existente:

1. Selecione na exibi¢do em tempo real, seguido de Directory (Diretorio).
2. Navegue até o registro do paciente desejado e selecione para iniciar o subdiretorio de exames.
3. Selecione o registro de ritmo (desejado) no subdiretorio.

4. Uma vez selecionado, o dispositivo indicaré que estd carregando o registro de ritmo. Uma vez carregado, ele
exibira uma visualizagdo do registro.

5. Para alterar o formato, toque na tela e selecione as configuracdes desejadas para formato de
impressdo, velocidade de impressdo, ganho de impressao e filtro de impressao.

6. Selecione OK para salvar e retornar a visualizagdo ou Cancel (Cancelar) para sair sem salvar.

7. Selecione o botdo Home (Inicio) para sair da visualizagao e retornar a exibigdo em tempo real.

8. Navegue pelo registro usando a barra da linha do tempo e/ou as setas nu

9. Selecione Print (Imprimir) para imprimir o registro; use Stop (Parar) para parar a impressao.
OBSERVACAO: Verifique se hd papel suficiente na impressora antes de imprimir um registro. Se o papel acabar
antes da impressdo de todo o registro, o dispositivo exibird uma mensagem de erro e o usudrio precisard
reiniciar a impressdo apos carregar o papel. Isso pode causar desperdicio de papel.

10. Para transmitir o registro, use Transmit (Transmitir).
OBSERVACAO: A transmissdo s6 é suportada se configurada para se comunicar com o ELI Link v5.2.0 ou
posterior. A transmissdo do registro para as versoes do E-Scribe ou ELI Link mais antigas que a v5.2.0 ndo serd
suportada.

1. Para excluir o registro, use Erase (Apagar).

2. Selecione ID para inserir ou editar informac¢des demograficas (se necessario).

3. Selecione Back (Voltar) para retornar ao subdiretdrio. Selecione Back (Voltar) novamente para retornar ao
diretorio de ECG.

Para adquirir um registro adicional de ECG, faixa de ritmo ou ritmo usando os dados demograficos existentes:
1. Navegue até o subdiretorio do paciente desejado.

2. Selecione New Record (Novo registro) seguido de Done (Concluido)
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Excluindo registros

O gerenciamento do registro ¢ realizado dentro do subdiretorio de registros armazenados. O registro desejado deve ser
selecionado para que seja possivel visualizar, imprimir, editar, adicionar dados demograficos ou apagar o registro.

Um registro pode estar armazenado no diretdrio, mas ter um “status de excluido: os registros que atendem aos status
ativados da regra de exclusdo sdo marcados para excluséo (indicado por X na coluna To be Deleted [A ser excluido]). O
diretorio salva os registros marcados para exclusdo por um niimero configuravel de dias antes de serem excluidos
automaticamente de acordo com a regra de exclusdo nas defini¢des de configuracao.

OBSERVACAO: Os registros sdo marcados automaticamente para exclusio com base na
configuragdo da regra de exclusdo.

Os registros de ECG em repouso de 10 segundos serdo automaticamente apagados de acordo com a regra de exclusdo
configurada quando a unidade entrar no modo de espera, ou quando o usuario usar o botdo Off (Desligar) na tela de LCD
(tela de configuragdo) para desligar o dispositivo, ou quando um novo registro for capturado com um diretério completo
ou quando a configuragdo Delete Rule (Regra de exclusdo) for atualizada. Nesses pontos de exclusdo, o eletrocardiografo
comparard os registros de ECG em repouso armazenados com a Delete Rule (Regra de exclusdo) configurada. Todos os
registros que corresponderem as caixas de selecdo ativadas, e forem anteriores ao niimero de dias especificado, serdo
excluidos.

OBSERVACAO: Se o niimero de registros atingir 40 (ou 200 com memoria expandida) e nenhum
registro atender a regra de exclusdo, o ELI 280 ndo armazenara nenhum novo registro e exibira a
mensagem “memory full” (memoria cheia). Os botoes Transmit (Transmitir) e Erase (Apagar) serdo
desativados nesse caso.

Os registros de ritmo serdo apagados automaticamente de acordo com a regra de exclus@o configurada quando a unidade
entrar em espera ou quando o usudrio usar o botdo OFF(Desligar) na tela de LCD (tela de configuracdo) para desligar o
dispositivo, ou quando a configuracdo Delete Rule (Regra de exclusdo) for atualizada.

Nesses pontos de exclusdo, o eletrocardidgrafo comparara os registros armazenados com a Delete Rule (Regra de exclusdo)
configurada. Todos os registros que corresponderem as caixas de verificac@o ativadas e forem mais antigos que o numero de
dias especificado serdo excluidos.

OBSERVACAO: Se o niimero de registros de ritmo atingir 5, o ELI 280 ndo permitird a captura de um
novo registro até que um registro antigo seja apagado manualmente do diretorio.

Excluindo gravacgdes de ECG

O gerenciamento do registro de ECG ¢ realizado dentro do subdiretério de ECGs armazenados. O registro desejado
deve ser selecionado para visualizar, imprimir, editar, adicionar demografia ou apagar o registro.

Um ECG pode ser armazenado no diretorio, porém possuira um “status excluido” (indicado por “¥” na coluna
de excluidos, mesma linha do nome). O diretorio salva registros marcados para exclusdo caso seja necessario

revisar ou imprimir os registros posteriormente.

OBSERVACAO: Os registros sdo automaticamente marcados para exclusdo com base nas
configuragdes de regra de exclusdo.

Todos os ECGs armazenados permanecerdo no diretdrio até que ele a memoria fique cheia. Somente os registros
marcados para exclusdo serdo removidos quando necessario para armazenar um novo ECG adquirido.
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Apagando registros do diretdrio

Selecione na exibi¢do em tempo real e em seguida Directory (Diretorio).
Navegue até o registro do paciente desejado e selecione. Todos os registros do paciente serdo exibidos.

Selecione ERASE ALL (APAGAR TUDO) para apagar todos os registros no registro do paciente selecionado,
ou

Selecione o registro de ECG ou ritmo desejado no registro do paciente, seguido de ERASE (APAGAR).

Imprimindo o diretorio de ECG

1.

Selecionar Print (Imprimir) na parte inferior da tela do diretério de ECG gerara uma impressao de todo o
diretorio de ECG (até 200 registros de ECG e 5 registros de ritmo; 40 registros por pagina). Use Stop
(Parar) para parar a impressao.

Selecione Done (Concluido) para voltar a pagina Patient Demographics (Informagdes demograficas
do paciente); selecione Done (Concluido) novamente pare voltar a exibigdo em tempo real.

Imprimindo o diretdrio

O diretorio ECG Orders [Pedidos de ECG] (MWL) salva até 256 pedidos pendentes de ECG. Os pedidos sdo exibidos
com nome, ID, local do paciente, nimero de sala do paciente e data/hora do pedido.

O menu Orders (Pedidos) permite ao usudrio baixar ou imprimir pedidos, bem como carregar uma consulta para
certos locais nas instalagdes. Ordene, navegue e/ou pesquise ECG Orders (Pedidos em ECG) da mesma maneira
que o ECG Directory (Diretdrio de ECG).

OBSERVACAO: A cada vez que os pedidos sdo baixados no ELI 280, eles atualiza¢do automaticamente a
lista de pedidos. Os pedidos que foram executados, cancelados ou excluidos serdo eliminados
automaticamente.

Pesquisando pedidos de ECG

Para pesquisar no diretdrio pelo nome do paciente:

Selecione na exibi¢do em tempo real e em seguida MWL.
Selecione o cabegalho da coluna Name (Nome).

Selecione Search Worklist (Pesquisar na lista de trabalho) e serd mostrado o teclado na tela sensivel ao
toque.

Use o teclado para inserir as primeiras letras do nome e mova para o local geral do registro de paciente

desejado ou continue digitando o nome do paciente para obter resultados mais proximos. Use Cancel
(Cancelar) para retornar ao diretdrio sem usar o recurso de busca.
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5. Selecione o nome do paciente da lista apresentada. Use Cancel (Cancelar) para retornar a funcdo Search
(Pesquisa). Use OK para voltar a exibicdo em tempo real e adquirir um ECG para o paciente selecionado,
ou use Edit (Editar) para editar a informag¢des demograficas do paciente para o paciente selecionado. Ao
terminar de editar, use Done (Concluido) para voltar para a exibi¢cdo em tempo real e adquira um ECG para
o paciente selecionado.

6. Para pesquisar por ID, Location (Local), Room (Sala) ou Date/Time (Data/hora) agendada para
realizacao, selecione o cabecalho da coluna desejada antes de selecionar Search Worklist (Pesquisar
lista de trabalho).

7. Para sair do diretorio, selecione Done (Concluido). Selecione Done (Concluido) novamente para
voltar a exibi¢do em tempo real.

OBSERVACAO: Use as setas duplas (44 ou W) na parte inferior da tela para mover pagina por pdagina pela
lista de pedidos. O numero das paginas, bem como a pagina atual, é exibido a esquerda das setas duplas.

OBSERVACAO: O ELI 280 manterd o ltimo local consultado selecionado em uso no processo de
pesquisa para acelerar o fluxo de trabalho.

OBSERVACAO: Ao ser revisado, o pedido selecionado exibird a data e hora agendada a
direita das informagées demogrdficas.

Gerenciamento da lista de trabalho

O ELI 280 pode fazer download e processar listas de pedidos de ECG a partir do E-Scribe ou outro sistema de
gerenciamento de informagdes compativel que identifique os ECGs (ou pedidos de ECG) necessarios para
pacientes em particular. A implementagdo de um fluxo de trabalho com base em pedido pode reduzir
significativamente os erros de inser¢do de dados demograficos no eletrocardiografo. Os pedidos sdo excluidos da
lista quando o ECG ¢ solicitado e a lista MWL ¢ atualizada.

Comando Sync (Sincronizar]

SYpSe
Use il (Sincronizar) para transmitir registros de ECGs e de ritmo ndo enviados para um sistema de
gerenciamento de cardiologia, transmitir e solicitar o download do MWL ou transmitir, solicitar o download do MWL
e sincronizar a data e a hora, dependendo das configuragdes do modo de sincronizagao.

OBSERVACAO: O dispositivo suporta sincroniza¢do de hora automdtica com um servidor remoto.
Configuragoes incorretas de data/hora poderdo resultar em ECGs com marcagoes de hora incorretas.
Confirme a precisdo do horario sincronizado antes de adquirir ECGs.

Consulta MWL
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Os codigos de sequéncia de MWL podem identificar exclusivamente um local ou departamento. Os cddigos de sequéncia
podem ser atribuidos a membros da equipe ou a um eletrocardiografo. Use o menu suspenso Query Code (Codigo de
sequéncia) no diretorio ECG Orders (Pedidos de ECG) para selecionar pedidos especificos aquele codigo de sequéncia ou
local.

Ap6s selecionar o codigo de sequéncia, este servira como codigo de sequéncia padrdo para o ELI 280 especifico
ou até realizar nova selec@o. Selecione None (Nenhum) para apagar o tltimo codigo de consulta usado.
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Download de ID personalizado

Formatos de ID personalizados sd3o definidos de maneira Unica pelas necessidades do seu centro. Essas informagdes
de cabecalho de ECG personalizadas sdo projetadas no sistema ELI Link e E-Scribe ¢ transferidas por download
para o ELI 280.

Para baixar e configurar um formato de ID personalizado:

1. Selecione ﬂ na exibi¢do em tempo real.
2. Selecione Custom ID (ID personalizado).

OBSERVACAO: Como alternativa, selecione Advanced (Avancado) no menu Configuration
(Configuragdo), ao selecionar um ID personalizado (E necessdrio possuir uma senha para adentrar
nas configuragoes Avangadas.)

3. A mensagem “Attempting Network Connection” (Tentando conexao de rede) sera exibida, seguida por
“Connected” (Conectado) e finalmente “Custom ID downloaded” (ID personalizado baixado).

4. Selecione Done (Concluido)para voltar ao menu Configuration (Configuracdo); selecione
Done (Concluido) para retornar a exibi¢do em tempo real.

5. O ID personalizado ¢ mantido para todos os futuros ECGs até que um novo formato de ID seja
baixado, ou sejam escolhidos formatos Short (Curto) ou Long (Longo) no menu Settings (Definigdes)
em System (Sistema). O formato de ID personalizado definido néo sera perdido durante uma queda de
energia ou ao alterar para um formado de ID diferente.

6. Defina a configuragdo do formato de ID para curto, longo ou personalizado dependendo das
necessidades de entrada de informagdes demograficas dos pacientes da central.

DICA: Ao download do ID personalizado, o formato do ID assumirad o layout demogrdfico como
projetado no ELI Link ou E-Scribe.

OBSERVACAO: O niimero do local deve ser configurado no eletrocardiégrafo e reconhecido
como um numero de local valido estabelecido no ELI Link ou E-Scribe antes de efetuar o

download de um ID personalizado.

DICA: Os parametros de configuracdo de comunicagdo devem ser definidos antes de baixar
o ID personalizado no ELI Link ou E-Scribe.

Patient Demographic Query (PDQ, Consulta de dados demograficos do paciente]

O ELI 280 pode consultar o EMR de informacao de dados demograficos do paciente através de HL7 A19 usando a entrada de
até trés critérios de dados demograficos (ID, Nome, Sobrenome ou qualquer combinagdo dos trés campos) nas instalagdes que
realizam testes de ECG néo solicitados, ou que ndo tém uma interface com um sistema de pedidos eletronicos.

O ELI 280 realiza uma consulta com base na entrada de informagdes nos campos de pesquisa. Quanto mais especifica for a
entrada de informacdo nos campos, mais exata serd a pesquisa. A melhor prética € inserir todas as informacdes o mais

especificas possiveis para receber o resultado mais especifico.

O recurso PDQ pode ser ativado e usado em combinagdo com DICOM, ou num ambiente com base em pedidos.
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Realizando um PDQ:

—_

Selecione no visor de ECG em tempo real, e depois selecione o botao PDQ.

Insira ID, nome, sobrenome ou qualquer combinagao, e depois selecione SYNC (Sincronizar).

Quando apenas uma Unica correspondéncia de paciente for encontrada, a tela de ID ¢ preenchida com os dados
demograficos do resultado; do contrario, todos os pacientes que correspondam aos critérios de pesquisa serdo
listados.

Selecione o paciente apropriado da lista, se mais do que uma opgao estiver disponivel.

Selecione Done (Concluido) para avangar para o visor de ECG em tempo real, para aquisi¢do do ECG.

Realizando um PDQ com um leitor de cadigo de barras:

[O8)

No visor de ECG em tempo real, leia o codigo de barras do paciente. O ELI 280 ird pesquisar automaticamente um
pedido em aberto baixado para o dispositivo, e depois vai pesquisar a lista de ECGs armazenados no dispositivo
para um paciente que corresponda ao campo lido e, se nenhum paciente for encontrado, serd exibida uma opgao
para consulta de dados demograficos do paciente usando a entrada lida.

Quando apenas uma unica correspondéncia de paciente for encontrada, a tela de ID ¢é preenchida com os dados
demograficos do resultado; do contrario, todos os pacientes que correspondam aos critérios de pesquisa serao
listados.

Selecione o paciente apropriado da lista, se mais do que uma opgao estiver disponivel.

Selecione Done (Concluido) para avangar para o visor de ECG em tempo real, para aquisi¢do do ECG.

Ferramentas de pesquisa

Abaixo temos ferramentas para ajudar na pesquisa do paciente apropriado, apds uma consulta de dados demograficos
do paciente:

Classifique os resultados por Nome, ID, Local, Quarto ou Data de aniversario com um toque no cabecalho da
coluna. Um segundo toque classificara a lista em ordem inversa.

Use as setas duplas (<< ou >>) no centro direito da tela para mover de pagina a pagina pela lista de pacientes. O
numero atual/total de paginas ¢ exibido entre as setas duplas.

Use a caixa Search (Pesquisar) para digitar o nome do paciente para filtrar a lista.

OBSERVACAO: O recurso PDQ no ELI 280 pode ser usado quando habilitado e com a interface configurada. Consulte
o manual "ELI Link" para obter informagoes sobre a configuragdo da interface.

OBSERVACAO: Quando nenhum resultado de paciente for encontrado depois de um PDQ, a unidade ird permanecer na
tela Transmission Status (Status de transmissdo) até o usuario selecionar Done (Concluido).
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Comandos e utilitarios do menu

Para acessar as configuragdes do sistema, selecione ﬂ na exibi¢ao em tempo real. Selecione Advanced (Avancado)
para configuracdes estendidas. As configuragoes estendidas sdo protegidas por senha; a senha padrio de fabrica é “admin”.

OBSERVACAO: Selecione - a qualquer momento em que for mostrado para retornar a exibi¢do em

tempo real.
UTILITARIO DESCRICAO OPCOES MENU
About (Sobre) Apresenta as configuragdes de e Numero de série
utilitario do ELI 280. e  Versdo de software
e Interpretagdo
e  Comunicagio
e  Capacidade da memoria
e Multiprotocolo
e DICOM
e  Dispositivo USB
e  Stress
e PDQ
e LAN
e WLAN
e  Modem
e  MacdaLAN
e  Mac da WLAN
e Leitor de codigo de barras
e  Tensao da bateria
e  Seguranga
Advanced Concede acesso ao menu de
(Avangado) configuracdo estendida
Custom ID Faz download de um ID e ELILink
D personalizado de um sistema de e  Sistema E-Scribe
personalizado) gerenciamento de informagao e  Sistema de gerenciamento de informagao
Compativel. compativel
Date/Time Define a data e hora do fuso e  Fuso horario
(Data/Hora) horério correto. e  Horério de verao
WAM Apresenta a op¢ao para ativar € o e Sincronizar (emparelhar) o WAM com o ELI 280
utilitario necessério para usar o WAM. e Alterar o modulo de aquisi¢do para o AMI2.
TEST WLAN Testa a for¢a do sinal de frequéncia
(TESTE DE de radio (RF) do ELI 280 para a
WLAN) rede sem fio.
System Apresenta os utilitarios de e Idioma ADVANCED
(Sistema) configurac¢do do sistema a seguir. e  Volume (AVANCADO)
e  Formato de ID
e  Unidades de altura
e  Unidades de peso
e  Protocolo de comunicagio
e  Maiusculas

Desativar a edigdo de transmitido
Formato de data do codigo de barras
Numero do carrinho
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OPCOES

Numero do local

Nome do local

Segundo local

Numero do segundo local

Numero do terceiro local

Nome do terceiro local

Formato de data de saida

Campos obrigatérios de XMT

(ID, Last Name [Sobrenome],
Name [Nome],

Date of Birth [Data de nascimento],
Tech ID [ID do técnico])

Modo de sincronizagio

Chave de criptografia de arquivo
Chave de criptografia de comunicagio
Autenticagdo do usuario

Logoff automatico (minutos)

MENU

ECG

Configuragdes padrao para
parametros relacionados a ECG.

Filtro CA

Filtro

Interpretagao

Motivos

Anexar

Excluir apds:

. Adquirido: Num. dias desde a aquisigdo
. Impresso: Num. de dias desde a aquisi¢ao
. Transmitido: Num. de dias desde a aquisigao
RR/QTcB/QTcF médio

Captura de ECG

Canal de pico de marcapasso
Velocidade de exibigdo do ECG
Velocidade de impressdo do ECG
Num. de copias

Copias com Interp.

Cabrera

Formato de plotagem

Varias sele¢des de derivagdes de

ritmo

Formato de ritmo

Velocidade de impressdo de ritmo
Registro de ritmo

ADVANCED
(AVANCADO)

LAN

Define os parametros necessarios
para a rede local.

Diversos parametros

ADVANCED
(AVANCADO)

WLAN

Define os pardmetros necessarios
para a rede sem fio local.

Diversos parametros

ADVANCED
(AVANCADO)

Modem

Define os parametros necessarios
para o modem.

Diversos pardmetros

ADVANCED
(AVANCADO)

Password
(Senha)

O administrador insere e altera
senhas para limitar o acesso aos
menus de configuragdo, diretorio de
ECG e/ou pedidos/lista de

trabalho.

Senha de técnico de ECG
Senha de administrador

ADVANCED
(AVANCADO)
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Service Permite que pessoal qualificado e  Indicador de calibragdo ADVANCED
(Servigo) acesse os utilitérios de servigo. e Teste automatico (AVANCADO)
e  Firmware
e Arquivo de configuracio
e Arquivo de opgdes
e Nome do proprietrio
e Descarregar logs
e Descarregar registros
e  Apagar registros
e  Primeira inicializacao
e  Teste de impressora
e  Testar config.
e  Apagar marcadores
e Preencher diretorio
e IR ligado
Print Imprime a configuragio do
(Impresséo) ELI 280.
Done Sai do utilitario e salva a Retorna para a tela do menu anterior
(Concluido) configuragao.
Home Sai do menu. Retorna para a exibigdo em tempo real
(Pagina inicial)

Senhas do dispositivo

A senha do administrador controla diversas fungdes e deve ser criada e protegida com cuidado. Registre a senha do
administrador em um local onde possa ser acessado durante uma emergéncia, bem como em um local de backup caso o
local primario seja comprometido. O ELI 280 ¢ predefinido com a senha de administrador “admin” que diferencia
maitsculas e mintisculas. Para alterar a senha de administrador, consulte Configuragdo de senhas.

A senha do administrador permite:

a. Acessar o menu Configuration (Configuragdo) que controla todas as outras senhas.

b. Criar uma nova senha que pode ser exigida para acessar a fungao Set Password (Definir senha).

c.  Criar senha em nivel técnico que pode ser exigida para acessar os diretorios de ECG ou MWL.

Configuracéo de senhas do dispositivo

Para definir ou alterar as senhas de administrador e técnico:

1. Selecione n no visor em tempo real.

2. Selecione Advanced (Avancado) e em seguida Passwords (Senhas). (E exigida uma senha para entrar nas
configuragdes Advanced [Avangadas].)

3. Toque no campo de senha adequado e use o teclado para inserir a nova senha. Redigite a nova senha no
campo Confirm (Confirma) adequado.

4. Selecione Done (Concluido) para salvar e retornar a0 menu Configuration (Configuragdo) ou

Cancel (Cancelar) para voltar sem salvar.

OBSERVACAO: A senha predefinida de fabrica é “admin”.

OBSERVACAO: As senhas diferenciam miniisculas e maitisculas.

OBSERVACAO: A senha técnica permite entrar nos diretérios de ECG ou MWL somente se selecionado.
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Definicbes de configuragao: Sobre

Serial Number [Numero de série)

Este indicador permite ao usudrio ver o numero de série do eletrocardidgrafo.

Software version [Verséao de software)

Este indicador permite ao usuario ver a versao de software do eletrocardidgrafo.

Interp

Esta seleg@o permite ao usudrio ver se a interpretagdo de ECG automatica esta disponivel no dispositivo.

Memaory Capacity [Capacidade da memaria]

Este indicador permite ao usuario ver a capacidade de armazenamento que o eletrocardiografo possui atualmente. A
capacidade padrdo ¢ de 40 registros. A capacidade expandida (opcional) ¢ de 200 registros.

Multi Protocol (Multiprotocolo)

Este utilitario € mais frequentemente usado em instalacdes de pesquisas farmacéuticas. Ele permite ao usudrio executar
simultaneamente até trés protocolos.

DICOM

Este indicador permite ao usuario ver se a comunicagao bidirecional DICOM esta LIGADA OU DESLIGADA.
USB Device [Dispositivo USB)

Este indicador permite ao usuario ver se a capacidade de transmitir dados usando um dispositivo USB esta disponivel.
Stress (Estresse]

Este indicador permite ao usuario ver se o dispositivo ¢ compativel com estes de Estresse.

LAN

Este indicador permite ao usuario ver se a rede local estd em uso (disponivel) no dispositivo.

WLAN

Este indicador permite ao usuario ver se a rede sem fio local esta em uso (disponivel) no dispositivo.

Modem

Este indicador permite ao usuario ver se o modem esta em uso (disponivel) no dispositivo.
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LAN Mac [Mac da LAN]
Este indicador permite ao usuario ver o endere¢o Mac da rede local.
WLAN Mac (Mac da WLAN]
Este indicador permite ao usuario ver o endere¢o Mac da rede sem fio local.
Bar Code Scanner (Leitor de cadigo de barras]
Este indicador permite ao usuario ver se um leitor de codigo de barras estd em uso (disponivel) ou ndo (indisponivel).
Battery Voltage (Tensé&o da bateria)
Este indicador permite ao usuario ver a tensao da bateria atual do ELI 280.
Security [Seguranca)
Este indicador permite ao usuario ver se os recursos de Seguranga estio habilitados:
e  Autenticagdo de usuario de rede
e  Fungdes de usuario
e  Criptografia dos dados armazenados

Patient demographic Query [Consulta de dados demograficos do paciente)

Este indicador permite que os usuarios consultem as informacdes demograficas do paciente num EMR.

Definicdes de configuragdo: Modem

Numero telefonico

Este controle permite ao usuario definir o nimero telefonico para a transmissdo do modem interno para outra unidade
ou um sistema E-Scribe. O utilitdrio pode acomodar até 45 caracteres alfanumeéricos.

OBSERVACAO: Alguns sistemas podem precisar discar um 9 para obter uma linha externa. Alguns
sistemas podem precisar aguardar por um tom de discagem adicional. Neste caso, use a letra W. Veja o
exemplo abaixo.

EXEMPLO: 9W14145554321

Para inserir uma pausa, use uma virgula (,).
Para alterar a discagem de tom para discagem de pulso, use a letra P.

EXEMPLO: P14145554321

(Se necessario, use ambas as letras W e P no mesmo niimero telefonico.)
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Definicbes de configuracao: Sistema

Siga estas etapas para alterar as configuracdes do sistema do ELI 280:

1. Selecione -i na visualizagdo em tempo real. (Digite a senha se necessario.)

2. Selecione Advanced (Avanc¢ado)e em seguida System (Sistema). (E exigida uma senha para entrar nas
configura¢des Advanced [Avangadas].)

3. Toque no campo idioma; use a lista suspensa para selecionar o idioma adequado.

4. Selecione Done (Concluido) para salvar e retornar ao menu Configuration (Configuragdo) ou selecione
Cancel (Cancelar) para retornar sem salvar.

Language (ldioma)

Ha vérios idiomas disponiveis no eletrocardidgrafo.

A CUIDADO: Os rotulos de fungdo sdo imediatamente traduzidos ao selecionar um novo idioma e
sair da tela de configuragdo.

Volume

Este controle define o volume do som quando uma tecla do teclado da tela sensivel a toque € pressionada.
As configuragdes disponiveis sdo Off (Desligado), Low (Baixo) e High (Alto).

ID Format (Formato do 1D]
Este controle permite ao usuério definir o formato para os prompts de campo de informagdes demograficas do paciente. Ha
trés formatos disponiveis: curto, longo e personalizado. Um formato de ID personalizado pode ser obtido por download do

ELI Link ou de um sistema E-Scribe.

O formato curto contém o sobrenome e nome do paciente, seu nimero de ID, sexo e data de nascimento. O sistema calcula
automaticamente a idade do paciente a partir de seu nascimento.

O formato longo contém os campos nome e sobrenome do paciente, nimero de ID, idade, altura, peso, sexo, raga,
medicagdes, local, sala e comentario.

Units for Height (Unidades de altura)
Esta seleg@o permite ao usuario definir as unidades de medida para polegadas (in) ou centimetros (cm).
Units for Weight (Unidades de pesa]

Esta seleg@o permite ao usuario definir as unidades de medida para libras (Ib) ou quilos (kg).
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Communication Protocol (Protocolo de comunicagéao]

Este controle permite ao profissional de TI definir o protocolo de comunicagdo para UNIPRO32, DICOM32 ou
DICOM32ext.

OBSERVACAO: Esta defini¢do deve ser inserida sob a instrugéo do profissional de TI do centro onde o
dispositivo esta instalado.

Caps Lock

Toda inser¢do de caracteres ¢ convertida para maitsculas.

Transmitted Edit Disable (Edicdo desahilitada de dados transmitidos)

Quando definida em “Sim”, o ELI 280 ndo permitira a altera¢do de dados demograficos de um ECG apds transmissao.

Barcode Date Format [Formato do codigo de barras]

Nem sempre € possivel diferenciar entre meses e dias em sequéncias de data formatadas. Ao usar um leitor de codigo de
barras para ler datas, esta definicdo especifica se as datas estdo em formato MM/DD (més/dia) ou DD.MM (dia.més).

Cart Number (Numero do carrinho)

Este controle permite ao usuério atribuir um ELI 280 com niimero de carrinho de 0 a 65535 para identificar qual sistema
adquiriu ou transmitiu um ECG especifico.

Site Number (NUmero do local]

Este controle permite ao usuario especificar o local do ELI 280 usando um ntimero de local. Nimeros de local designam o
hospital, a clinica ou a institui¢do para os registros de ECG armazenados em um sistema E-Scribe ou sistema de
gerenciamento cardiologico de terceiros aprovado e devem ser definidos para transmitir e recuperar ECGs para o sistema.
Até quatro digitos (0—4095) sdo suportados para atribuicdo de um nimero de local. Até trés locais podem ser definidos
quando o multiprotocolo esta habilitado.

Site Name [Nome do local]

Este controle permite ao usuario nomear a clinica, hospital e escritorio onde o ELI 280 esta localizado. O nome do local é
impresso na borda inferior esquerda da impressdo do ECG. Use até 30 caracteres alfanuméricos para criar um nome de local
especifico. Até trés locais podem ser definidos quando o multiprotocolo estéd habilitado.

Output Date Format (Formato de saida de data]

Este controle permite que o usuario defina o formato de saida da data de nascimento para um E-Scribe em uma ID
personalizada.

Mandatory Fields [Campos obrigatdrios)

Estes controles especificam se a ID, sobrenome do paciente e /ou a ID do técnido precisa ser avaliada antes de ser possivel
transmitir um ECG.
Sync Mode [Modo de sincronizacgao)

Esses controles especificam se a ID do paciente, o sobrenome do paciente, o nome do paciente, a data de nascimento
do paciente e/ou a ID do técnico devem ser inseridos nos dados demograficos do paciente antes que um ECG possa
ser transmitido.

OBSERVACAO: Somente os campos que fardo parte do formato de ID selecionado (p. ex. curto,
personalizado ou longo) devem estar ativados.
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File Encryption Key (Chave de criptografia de arquivo]

Se a opgao Security (Segurancga) estiver habilitada, todos os arquivos armazenados com informagao de pacientes e de
configuragdo sdo criptografados com criptografia AES de 256 bits. A chave de criptografia de arquivo ¢ usada para
criptografar a informagao de pacientes e da configuracdo. Se a chave de criptografia de arquivo for modificada, todos os
arquivos criptografados s@o re-criptografados usando a nova chave. A chave de criptografia ndo pode ficar em branco. A
chave pode ter no maximo 16 caracteres alfanuméricos. Apds a ativagdo da opcao Security (Seguranca) e da criptografia dos
arquivos armazenados, ndo ha maneira de descriptografar os arquivos armazenados.

Se o dispositivo for inicializado e ndo houver arquivo de configura¢do, um novo arquivo de configuracdo serd gerado com
as defini¢des de configuragdo padrdo, com excecdo das senhas de administrador e técnico. As senhas de administrador e
técnico serdo configuradas com sequéncias aleatdrias desconhecidas ao usudrio. A chave de criptografia de arquivo pode ser
usada como senha do administrador, para redefinir essas senhas.

Communications Encryption Key (Chave de criptografia de comunicacéo)

Se a op¢ao Security (Segurancga) for adquirida, o dispositivo criptografa a comunicagdo com o ELI Link para manter a
privacidade das informagdes confidenciais. Os dados transmitidos sdo criptografados com a criptografia AES de 256 bits.
Deixar o campo da chave em branco faz com que o dispositivo use a chave de criptografia padrdo incorporada no ELI Link.
Se a politica de seguranga local exigir uso de chaves alternativas, configure a mesma chave no dispositivo e no ELI Link. A
chave pode ter no maximo 16 caracteres alfanuméricos.

User Authentication [Autenticacdo do usuario)

Essa defini¢do especifica como o ELI 280 deve autenticar usudrios individuais.

Desligado Desativa a autenticagio do usuario. E possivel usar as senhas do Técnico e do Administrador do
dispositivo ELI 280 para proteger o acesso a pedidos, ECGs armazenados e parametros de configuragao.

Local Isso permite que o usudrio insira um Nome de usudrio para que o dispositivo preencha previamente o
campo do Técnico ao realizar novos ECGs, mas nenhuma autenticagdo do usuario ¢ realizada em relagio
as credenciais de rede de outro sistema. O usudrio deve inserir a senha de Técnico ou Administrador do
dispositivo ELI 280 para obter as respectivas permissdes.

Rede Este modo autentica os usuarios pela rede usando o Active Directory ou LDAP e determina suas
permissdes de acordo com a participag@o no grupo de seguranga, conforme configurado no ELI Link.
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OBSERVACAO: O dominio LDAP ou Active Directory das contas de usudrio e grupos de seguranca que sao
considerados técnicos e administradores ELI é configurado no ELI Link e ndo é configurado ou armazenado
no ELI 280.

As fungdes de usudrio sdo configuradas no ELI Link configurando a seguranga cujos membros sdo considerados
convidados, técnicos ou administradores.

Quando o ELI 280 ¢ configurado para autenticacdo do usudrio, exibe um icone de fungdo na tela principal.

[ ‘Lj Anonymous Guest (Convidado anénimo) — o usuario néo foi autenticado. O convidado desconhecido pode apenas

adquirir novos ECGs inserindo os dados demograficos do paciente manualmente. O User Name (Nome do usuario)
ndo sera pré-preenchido no campo Technician (Técnico) dos novos ECGs.

E ﬂ Known Guest (Convidado conhecido) — o usuério foi autenticado na rede com User Name (Nome do usuéario) e
Password (Senha), mas o usuario ndo tem permissdes de Technician (Técnico) ou Administrator (Administrador). O
usuario tem todas as capacidades, exceto acesso aos itens de configuragdo avancados, diretorios, MWL e
sincronizag@o em tempo real. O usuario pode apenas adquirir novos ECGs inserindo os dados demograficos do
paciente manualmente. O User Name (Nome do usuario) do Known Guest (Convidado conhecido) sera pré-
preenchido no campo Technician (Técnico) dos novos ECGs.

H Technician (Técnico) — o usuario foi autenticado na rede com o User Name (Nome do usuario) e Password (Senha),

e o usuario tem permissdes de Técnico. Além de permissdes de Guest (Convidado), esse usuario também pode exibir
pedidos e ECGs armazenados.

ﬂ Administrador — o usuario foi autenticado na rede com seu Nome de usuario e Senha, e o usuario recebeu

permissoes de Administrador. Além das permissdes de Técnico, esse usuario também pode alterar as configuracdes
do dispositivo ELI 280.

Auto Log Off (Desconexdo automatica)

Ao usar a autenticag@o do usuario, essa configuracdo define o nimero de minutos que o ELI 280 pode permanecer ocioso
antes de desconectar automaticamente o usudrio. O dispositivo fica ocioso quando ndo existe um paciente conectado e a
tela esta desligada. O usuario pode colocar manualmente o dispositivo em estado ocioso pressionando levemente o botao
de energia.

Um usuario autenticado também pode se desconectar manualmente a qualquer momento selecionando o botao Settings
(Configuragdes) na tela principal e selecionando Log Off (Desconectar).

Observagdo: O dispositivo ndo é considerado ocioso e ndo desconectara automaticamente o usuario quando um paciente
estiver conectado.
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Definicoes de configuracao: ECG

AC filter (Filtro de CA)

Esta selecdo permite ao usudrio remover interferéncias de 60 Hz ou 50 Hz na trilha de ECG. A configuragao
selecionada depende da frequéncia no seu pais. Sempre use a configuragdo 60 Hz nos EUA. Se a interferéncia de
CA estiver presente com frequéncia no sinal de ECG, certifique-se que a frequéncia de filtro de CA correta foi
selecionada.

Filter (Filtro)

Esta selegdo permite ao usuario escolher a filtragem adequada para os resultados de trago desejados. O filtro de
passagem de faixa selecionado atenua o ruido de frequéncia mais alta e afeta a fidelidade do eletrocardiografo como
visto na exibi¢@o e na copia fisica impressa. A configuragdo de filtro ¢ impressa no canto inferior direito da impressao
de ECG e também pode ser visto no canto superior direito da exibi¢do em tempo real. As configuragdes incluem:

1. A configuragdo do filtro de impressao de 40 Hz (0,05 a 40 Hz) reduz a ruido das frequéncias acima de 40 Hz.
A configurag@o do filtro de impressdo de 150 Hz (0,05 a 150 Hz) reduz a ruido das frequéncias acima de
150 Hz (padrao).

3. A configuragdo do filtro de impressao de 300 Hz (0,05 a 300 Hz) reduz a ruido das frequéncias acima de
300 Hz. Esta configuragdo oferece a menor filtragem e fidelidade mais alta de sinal a0 ECG impresso e
exibido; esta configuragdo ¢ recomendada para ECGs pediatricos.

&ADVERTE‘NCIA: Quando o filtro de 40 Hz é usado, ndo é possivel atender ao requisito de
resposta de frequéncia de equipamento de diagnostico por ECG. O filtro de 40 Hz reduz significativamente
os componentes de alta frequéncia das amplitudes de picos de marcapasso e ECG, e é recomendado apenas se
ndo for possivel reduzir o ruido de alta frequéncia utilizando procedimentos adequados.

OBSERVACAO: O filtro de frequéncia de plotagem ndo filtra o sinal digitalizado adquirido para interpretagdo
do ECG.

OBSERVACAO: A configuracdo Filter (Filtro) também pode ser alterada para um iinico ECG ao tocar
em qualquer ponto no formato de onda do ECG em tempo real ou visualiza¢do adquirida.

Interp

Esta seleg@o permite ao clinico ligar/desligar as declaragdes de interpretagdo de ECG para apresentagdo na exibig¢@o
e/ou relatdrio plotado.

OBSERVACAO: As interpretacées do ECG oferecidas pelo dispositivo foram projetadas para serem
mais significativas quando usadas junto a leitura de um médico e com a considerag¢do de todos os
outros dados relevantes do paciente.

Reasaons (Motivas)

Esta seleg@o permite ao clinico incluir informagdes adicionais sobre a interpretacdo de ECG na impressao. As
declaragdes de motivos sdo detalhes especificos que indicam o porqué de uma declaragdo interpretativa ter sido
escolhida. Declara¢des de motivos sdo impressas entre colchetes [ ] no texto interpretativo. Os motivos somente estao
disponiveis se a opg¢ao de declaragdes de interpretagcdo também estiver habilitada. Ativar ou desativar a funcao de
declaragdo de motivo ndo afeta os critérios medigdes realizadas ou as declaracdes interpretativas selecionadas pelo
programa de analise.

Por exemplo:

Anteroseptal Infarct [40+ ms Q WAVE IN V1-V4] (Infarto anterosseptal [40+ ms ONDA Q EM V1-V4])
“Anteroseptal Infarct” (infarto anterosseptal) ¢ a declaragdo interpretativa.

“40+ ms Q WAVE IN V1-V4” ¢ a declaracdo do motivo que explica a declaragdo interpretativa.
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Append [Anexar]

Esta selegdo permite ao usuario adicionar uma mensagem de status ou frase de declaragdo para o ECG a ser impressa
abaixo do texto interpretativo. As opgoes sdo “UNCONFIRMED REPORT” (RELATORIO NAO CONFIRMADO)
ou “Reviewed by” (Revisado por).

Delete Rule (Excluir regra)

Permite que o usuario defina como e quando os registros sdo excluidos automaticamente do diretorio de
ECG. Ha duas partes para configurar a regra de exclusdo:

Primeiro, a Delete Rule (Regra de exclusdo) precisa ser criada selecionando o status para o qual os exames
precisam ser excluidos automaticamente: adquirido, impresso e/ou transmitido. As selegdes de status de
exame sao:

1. Adquirido (Acquired) = 0 ECG sera excluido automaticamente apds a aquisi¢ao
OBSERVACAO: A ativagio da exclusdo do status Acquired (Adquirido) resultard na exclusdo de todos os

ECGs quando o tempo configurado tiver decorrido. A unidade informara isso ao usudrio quando essa opg¢do
for selecionada.

2. Printed (Impresso) = o ECG sera excluido automaticamente se for impresso
3. Transmitted (Transmitido) = o ECG sera excluido automaticamente se for transmitido

Varios status de exame podem ser selecionados para criar uma combinagao.

A segunda parte permite que o usuario defina o nimero de dias (a partir da data de aquisi¢@o) apos o qual o
registro deve ser excluido depois de atingir um status verificado.

Os ECGs que atenderem aos status verificados e atingirem o numero de dias serdo excluidos
automaticamente quando o ELI 280 entrar no modo de espera, quando os parametros da regra de exclusdo
forem alterados ¢ quando um ECG em repouso for capturado com memoria cheia.

Os registros de ritmo que atenderem aos status verificados e atingirem o numero de dias serdo excluidos
automaticamente quando o ELI 280 entrar em espera e quando as configuracdes da regra de exclusdo forem

alteradas.

Garantir uma regra de exclusdo eficiente para o seu local pode impedir que o dispositivo leve mais tempo
para sair do modo de espera quando houver um grande niimero de registros no armazenamento.

E recomendavel que o nimero de dias para o status Acquired (Adquirido) seja maior do que para os outros

status.

A configuracio de uma regra de exclusdo que garanta que todos os exames desnecessarios sejam excluidos
rapidamente é importante para o desempenho ideal do sistema.

&A VISO: O tempo para sair do modo de espera pode aumentar a medida que o numero de
registros armazenados aumenta, fazendo com que a unidade fique indisponivel para uso
momentaneamente.
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EXEMPLO (somente para referéncia):

Com a seguinte configuragdo:

M Adquirido 10 dias desde a aquisi¢do
M Impresso 5 dias desde a aquisi¢do
M Transmitido 5 dias desde a aquisi¢do

Todos os ECGs transmitidos serdo excluidos 5 dias apos a captura. Todos os ECGs impressos serdo excluidos 5 dias
apos a captura. Todos os ECGs serdo excluidos 10 dias apos a captura, independentemente do status de impressao
ou transmissdo.

OBSERVACAO: Um registro pode ser excluido permanentemente selecionando o registro, depois
selecionando Erase (Apagar) no lado esquerdo da tela. Uma janela sera exibida como “Erase
ECG?” (“Apagar ECG? ") Se vocé selecionar Yes (Sim), o registro serd apagado
permanentemente. Se vocé selecionar No (Ndo), o registro sera mantido no arquivo.

Average RR/QTcB/QTcF (RR/QTcB/QTcF médio]

Habilitar esta opcao permitira que os pontos a seguir sejam mostrados no relatorio:
¢ um valor de RR médio.
e um valor de QT corrigido de Bazett juntamente com o valor QTc linear padrio.
e um valor de QT corrigido de Fridericia juntamente com o valor QTc linear padrdo.

ECG Capture [Captura do ECG]

Define se o ELI 280 exibe automaticamente ou nao os melhores 10 segundos ou os ultimos 10 segundos de
dados adquiridos.

OBSERVACAO: A configuracio ECG Capture Mode (Modo de captura de ECG) também pode ser
alterada para um unico ECG ao tocar em qualquer ponto no formato de onda do ECG na visualizag¢do
adquirida.

Pace Spike Channel [Canal de pico de marca-passo]

Este controle permite ao usudrio decidir e definir como padrdo se uma marcacdo de notificagdo de pico de marca-
passo sera exibida na base da impressdo de ECG. Um marcador de notificagdo de pico de marca-passo coincide com
cada evento de marca-passo.

OBSERVACAO: A configuracdo Pacemaker Spike Channel (Canal de pico de marca-passo) também
pode ser alterada para ativar ou desativar um unico ECG ao tocar em qualquer ponto no formato de
onda do ECG na visualizag¢do adquirida.

ECG Display Speed (Velocidade de exibigao de ECG)

Este controle permite ao usudrio definir a velocidade de exibi¢ao padrao para 5 mm/s, 10 mm/s, 25 mm/s ou 50 mm/s
para visualizacdo de ECG.

OBSERVACAO: Display Speed (Velocidade de exibi¢do) também pode ser alterada para um iinico
ECG ao tocar em qualquer ponto no formato de onda do ECG na visualiza¢do em tempo real.
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ECG Print Speed [Velocidade de impresséao de ECG]

Este controle permite ao usudrio definir a velocidade padréo do papel para 25 mm/s ou 50 mm/s para impressdes de ECG.

OBSERVACAO: A configuragdo Print Speed (Velocidade de impressdo) também pode ser alterada
para um unico ECG ao tocar em qualquer ponto no formato de onda do ECG na visualizagdo
adquirida.

Number of Copies [NUmero de copias]

Este utilitario permite ao usudrio selecionar o nimero de copias que sdo impressas automaticamente quando um
ECG ¢ obtido. Uma definicdo em zero (0) ndo imprime nenhuma cépia. Selecionar uma (1) imprime a copia
original, duas (2) imprime a original e uma extra e assim sucessivamente até nove copias.

Copies with Interpretation (Copias com Interpretagéo)

Este utilitario permite ao usudrio selecionar o nimero de copias que sdo impressas contendo a interpretagdo quando
um ECG ¢ obtido. Uma configuragdo zero (0) imprime o primeiro ECG com interpretacdo e todas as copias
consecutivas até nove (9) sdo impressas sem interpretacdo. Configuragdes de um (1) a nove (9) contém uma
interpretacdo de ECG no numero de copias impressas selecionadas. Todas as copias mostram as informagdes
demograficas do paciente e medigdes.

Cabrera

Define se o ELI 280 exibira automaticamente o ECG no formato Cabrera. O formato Cabrera exibe os
condutores de membros na ordem aVL, I, -aVR, II, aVF, IIl em vez do padrio I, II, III, aVR, aVL, aVF,
permitindo diferentes apresenta¢des da progressdo em formato de onda no plano vertical.

Print Format [Formato de impresséa]

Este controle permite ao usuario definir o padrdo para um dos formatos de impressao disponiveis na apresentacdo
padrao ou Cabrera. Independentemente do formato de impressao selecionado, 10 segundos de 12 derivagdes sempre
sdo armazenados.

As op¢des de impressao sdo:

Opc¢io de formato

no modo de 12 Dados do ECG

condutores
341 2,5 segundos de 12 condutores em um formato de trés canais, mais 10 segundos de faixa de
ritmo de um condutor selecionado pelo usuario no formato de um canal.
6 5 segundos de 12 derivagdes em um formato de 6 canais.
343 2,5 segundos de 12 derivagdes em um formato de trés canais, mais 10 segundos de faixa de ritmo
de derivagoes selecionados pelo usuario no formato de trés canais.
12 10 segundos de 12 condutores em um formato de 12 canais colocando um condutor sobre o
outro.
6+6 10 segundos de 12 derivagdes em um formato de seis canais.

OBSERVACAO: A configuracdo Print Format (Formato de impressio) também pode ser alterada
para um unico ECG ao tocar em qualquer ponto no formato de onda do ECG na visualizagdo
adquirida.
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3 + 1 Rhythm Lead/3 + 3 Rhythm Leads (Condutor de ritmao 3 + 1/Condutores de ritmo 3 + 3]

Essas defini¢des permitem ao usuario selecionar as configuragdes dos trés condutores para os condutores de ritmo
de 10 segundos impressdo de ECG nos canais 3+1 e 3+3.

OBSERVACAO: A aquisicio de ritmo (impressdo de faixa de ritmo em tempo real) ndo é armazenada na
memoria, apenas impressa.

OBSERVACAO: Consulte Registrar um ECG para adquirir uma impressdo de ritmo. Consulte
Adquirindo registros de ritmo digitais para capturar um registro de ritmo para armazenamento.

Rhythm Print Speed (Velocidade de impressao de ritmo)

Este controle permite ao usuario definir a velocidade de impressdo para 5 mm/s, 10 mm/s, 25 mm/s ou 50 mm/s.

Rhythm Formats (Formataos de ritmo]

Este controle permite ao usudrio definir os valores padrao para impressdo de ritmo. Defina o formato de ritmo padrao
para 3, 6, 8 ou 12 canais de impressao.

OBSERVACAO: Também é possivel alterar Rhythm Print Speed and Format (Velocidade e Formato de
Impressdo Ritmica) de um unico ECG tocando em qualquer local na forma de onda do ECG na exibi¢do
em tempo real.

OBSERVACAO: se a selecio de Rhythm Format (Formato de ritmo) for a selecio de canal 3 ou 6 do
botdo Lead (Derivagdo) durante a impressdo ritmica, isso interrompe e inicia a impressdo e exibe os
conjuntos de derivagdes na seguinte ordem:

Para Formato canal 6:
d) Conjunto configurado
e)l—aVF
HVI-Ve
Para Formato canal 3:
) Conjunto configurado
g I-1
h) aVR — aVF
)Vi-r3
J)V4-ve

Registro de ritmo

Este parametro habilita o recurso para permitir a captura de um registro de ritmo digital. A ativacdo desta opgao
exibirda uma mensagem para o usuario sobre a necessidade de compatibilidade com o ELI Link. A ativacdo dessa
opc¢do adicionara um botdo Rhythm recording (Registro de ritmo) a exibigdo em tempo real.

OBSERVACAO: Uma versio compativel do ELI Link é necessdria para suportar a transmissdo do
registro de ritmo para o registro médico eletronico do paciente. As versées compativeis do ELI Link sdo
a v5.2.0 ou posteriores. Somente exportagoes locais (XML e PDF) serdo suportadas para registros de
ritmo no ELI Link

Definicdes de configuracdo: LAN

Todos os parametros relacionados a conexdo de rede devem ser inseridos sob a instru¢do de um profissional
de TI qualificado do centro onde o dispositivo esta instalado.

104



CONFIGURAGOES DO SISTEMA

DHCP

Este utilitario permite ao profissional de TI definir se o protocolo de comunicagao de host dinamico (DHCP) sera
usado para obter um endereco IP.

Se DHCP for YES (SIM), a rede atribui de maneira automatica e dinamica um enderego IP.

Se DHCP for NO (NAO), ¢ preciso inserir o endereco IP, o gateway padrdo e a mascara de sub-rede.

IP Address [Endereco IP)

Este utilitario permite ao profissional de TI inserir o endereco de IP fixo para transmissdo de rede (se o DHCP ndo
estiver selecionado).

Def Gateway [Gateway padréo)

Este utilitario permite ao profissional de TI inserir o enderego de IP do gateway padrao (se o DHCP nao
estiver selecionado).

Sub Net Mask [Mascara de sub-rede]

Este utilitario permite ao profissional de TI inserir o endereco de sub-rede (se o DHCP nio estiver selecionado).

Sync IP (IP da sincronizacéo)
Este utilitario permite ao profissional de TI a inserir o enderego de IP do servidor do host.
OBSERVACAO: Os enderecos sdo sempre inseridos como quatro conjuntos de trés digitos;
portanto, um endereco de 192.168.0.7 deve ser inserido como 192.168.000.007.

Numero de porta
Este utilitario permite ao profissional de TI a inserir o nimero da porta usada pelo servidor do host.
Definicdes de configuragdo: WLAN

DHCP

Este utilitario permite ao profissional de TI definir se o protocolo de comunicag@o de host dinamico (DHCP) sera
usado para obter um endereco IP.

Se DHCP for YES (SIM), a rede atribui de maneira automatica e dinamica um enderego IP.

Se DHCP for NO (NAO), ¢ preciso inserir o endereco IP, o gateway padrio e a mascara de sub-rede.

IP Address (Endereco IP)

Este utilitario permite ao profissional de TI inserir o endereco de IP fixo para transmissdo de rede (se o DHCP néo
estiver selecionado).
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Def Gateway (Gateway padréo)

Este utilitario permite ao profissional de TI inserir o enderego de IP do gateway padrio (se o DHCP nao
estiver selecionado).

Sub Net Mask [Mascara de sub-rede]

Este utilitario permite ao profissional de TI inserir o endereco de sub-rede (se o DHCP nio estiver selecionado).

SSID

Identificador de conjunto de servigo (SSID) ¢ o nome da rede sem fio. Todos os eletrocardidografos ELI 280 que
transmitirdo para a mesma rede devem ter o mesmo nome SSID. Toque no campo para exibir o teclado na tela
sensivel a toque.

PSK Passphrase (Senha PSK]

A senha pode ter de oito a 63 caracteres ASCII ou 64 digitos hexadecimais (256 bits). Toque no campo para
exibir o teclado na tela sensivel a toque.

Sync IP (IP da sincronizacéo)

Este utilitario permite ao profissional de TI a inserir o enderego de IP do servidor do host.

OBSERVACAO: Os enderecos sio sempre inseridos como quatro conjuntos de trés digitos;
portanto, um endereco de 192.168.0.7 deve ser inserido como 192.168.000.007.

Port Number [Numero de porta)

Este utilitario permite ao profissional de TI a inserir o nimero da porta usada pelo servidor do host.

Security (Seguranga] (WEP)

Privacidade equivalente com fio (WEP) ¢ um protocolo de seguranga criptografado (parte do padrao 802.11). Os pontos
de acesso podem ter varias chaves WEP armazenadas. Cada uma delas ¢ identificada por um nimero (p. ex., 0, 1, 2, 3).

WEP Key (Chave WEP)

Este utilitario permite ao profissional de TI inserir o nlimero da chave WEP; o intervalo vélido ¢ de 1-4.

WEP Key ID (ID da chave WEP)

Este utilitario permite ao profissional de TI inserir o valor de ID da chave WEP de 128 bits (26 digitos em 13
conjuntos de dois digitos).
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WPA-PSK

A seguranga WPA (Wi-Fi Protected Access, Acesso Wi-Fi protegido) PSK (Pre-Shared Key, Chave pré-
compartilhada) permite implementar o “modo pessoal” do WPA. Esse modo de criptografia emprega o protocolo de
integridade de chave temporal (TKIP) que muda dinamicamente as chaves conforme o sistema ¢é usado.

WPA-LEAP

O Cisco LEAP (protocolo de autorizag@o extensivel leve) permite o uso do dispositivo com redes sem fio
empregando o protocolo de criptografia LEAP.

LEAP User name [Nome de usuario LEAP)

O nome de usuario LEAP pode ter até 32 caracteres de extensao.

LEAP Password [Senha LEAP)

A senha LEAP pode conter até 32 caracteres.

WPA2-PEAP

Selecione esse modo se a WLAN usar protocolo protegido de autenticagdo extensivel (PEAP).

PEAP UserName ([Nome de usuario PEAP)

O nome de usuario PEAP pode ter no maximo 63 caracteres.

PEAP Password [Senha PEAP]

A senha PEAP pode ter no maximo 63 caracteres.

WPA2-EAP-TLS

Selecione esse modo quando a WLAN usar WPA2-EAP-TLS e certificados X.509 do lado do cliente para autenticar os
dispositivos. Insira uma memoria flash USB na parte de tras do ELI 280 que contém o certificado X.509. Toque no botdo
Certificates (Certificados) para entrar na tela Select Certificates (Selecionar certificados). Selecione os certificados
apropriados para os campos de Root Certificate File (Arquivo de certificado raiz), Private Key File (Arquivo de chave
privada) e Client Certificate File (Arquivo de certificado do cliente). Toque no botdo Load Certificates (Carregar
certificados) para baixar os certificados.

WPA2-EAP-TLS (pl2/pfx]

Selecione este modo quando a WLAN usar certificados WPA2-EAP-TLS(p12/pfx) e X.509 do lado do cliente para
autenticar dispositivos. Insira um pen drive USB na parte traseira do dispositivo ELI 280 que contenha o certificado
X.509. Toque no botdo Certificates (Certificados) para acessar a tela Select Certificates (Selecionar certificados).
Selecione os certificados apropriados para o arquivo de certificado raiz e a extensao de arquivo p12/.pfx para Personal
Information Exchange. Toque no botdo Load Certificates (Carregar certificados) para baixar os certificados.
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RADIUS UserName [Nome de usuario RADIUS)

O nome de usuario pode ter no maximo 64 caracteres.

PEM Pass Phrase (Senha PEM]

A senha pode ter no méximo 64 caracteres.

Definicbes de configuracao: Data/Hora

Selecionar YEAR (ANO) apresenta um teclado na tela sensivel a toque para entrada do ano correte no formato com
quatro caracteres, ex.: 2012.

Selecionar MONTH (MES) apresenta uma janela suspensa para entrada do més correto.

Selecionar DAY (DIA) apresenta uma janela suspensa para entrada do dia correto. Usar as setas na parte inferior
da lista 0 avancard para o proximo nivel de selecdes.

Selecionar HOUR (HORA) apresenta uma janela suspensa para entrada da hora correta. Usar as setas na parte
inferior da lista o avangara para o proximo nivel de selecdes.

Selecionar MINUTE (MINUTO) apresenta uma janela suspensa para entrada do minuto correto. Usar as setas na
parte inferior da lista o avangara para o proximo nivel de selegdes.

Selecionar TIME ZONE (FUSO HORARIO) apresenta uma janela suspensa para entrada do fuso horario correto.
Usar as setas na parte inferior da lista o avangara para o proximo nivel de selegdes.

Selecionar DAYLIGHT SAVINGS TIME (HORARIO DE VERAO) apresenta uma janela suspensa para entrada
da selecdo Yes/No (Sim/Nao) para horario de verdo automatico a ser comunicado pelo ELI Link ou E-Scribe.

Definicdes de configuracao: ID personalizado

Selecionar CUSTOM ID (ID PERSONALIZADO) define a comunicag@o com o ELI Link ou E-Scribe e baixa o ID
personalizado para o ELI 280.

OBSERVACAO: O ID personalizado deve ser configurado no ELI Link ou E-Scribe.

Definicdes de configuracao: Rede

Selecionar NETWORK (REDE) estabelece uma comunicagdo com a rede sem fio e exibe até cinco barras de forga do
sinal. Estardo presentes o enderegco MAC, modulo de Firmware, Firmware radio e enderego IP conectados.

Definicdes de configuragdo: WAM

Selecionar WAM permite ao clinico alternar entre os cabos de interface do paciente WAM ou AM12. Para
emparelhar o WAM com o ELI 280, consulte o manual do usuario WAM.

Definicdes de configuragéo: Servigco

Consulte o manual de servico para ver as definigdes e assisténcia com as fungdes de servico.

OBSERVACAO: As funcées de servico sé devem ser acessadas pelo pessoal de servigo.
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Grafico de solugéo de problemas do sistema

Mensagem do LCD Problema Correcao

BATTERY LOW — CHARGE Nao ¢ possivel adquirir o Carregue a bateria com energia de CA.

UNIT (BATERIA BAIXA - ECG ou nio ¢ possivel

CARREGUE A UNIDADE) imprimir.

LEAD FAULT, NO ECG CAPTURE Falha do condutor. Corrija o condutor com falha.

(FALHA DO CONDUTOR, SEM

CAPTURA DO ECG)

NO ANSWER (SEM Nio ¢ possivel transmitir o Verifique se o niimero de telefone esta correto.

RESPOSTA) ECG. Certifique-se que o modem esteja on-line.
O dispositivo ndo esta Pressione e segure o botdo On/Off (Liga/Desliga) por
respondendo 10 segundos. Sera necessario reinserir a data e hora

apos esta fungdo.

Grafico de solugéo de problemas do ECG

Condutores afetados

CONDUTORES DESLIGADOS
OU UM OU MAIS DOS
SEGUINTES: RA, LA, LL, V1,
V2, V3, V4, V5, V6

Problema

Falha do condutor.

Correc¢ao

Indicagdo de RL/RA/LA/LL/V1/V2/V3/V4/V5/V6.
Verifique condutores com defeito.

Corrija condutores com falha.

Condutor I e Condutor II

Eletrodo RA ruim ou tremor do
brago direito.

Verifique a preparacgdo do paciente; prepare novamente, se
necessario, com o novo eletrodo.

Condutor II ¢ Condutor III

Eletrodo LL ruim ou tremor do
brago esquerdo.

Verifique a preparagdo do paciente; prepare novamente, se
necessario, com o novo eletrodo.

Condutor I e Condutor III

Eletrodo LA ruim ou tremor do
brago esquerdo.

Verifique a preparagdo do paciente; prepare novamente, se
necessario, com o novo eletrodo.

Todas

Ruido de alta freq.

Ajuste a configuragdo do filtro de passagem baixa;
verifique a proximidade dos cabos de energia; verifique
a configuragdo do filtro de CA (50 Hz ou 60 Hz).

Grafico de solugéo de problemas de transmissao

Mensagem do LCD

TRANSMIT FAILED (FALHA
NA TRANSMISSAO)

Problema

Nao ¢€ possivel transmitir o ECG.

Corregao

Verifique a linha de telefone. Garanta que o numero
do local seja valido. Tente novamente.
Verifique se o registro ndo esta corrompido.

ERROR-DICOM Not Enabled
(ERRO - DICOM nao habilitado)

Houve tentativa de comunicagio
DICOM, mas a unidade nao esta
configurada para DICOM.

Configure o sistema para DICOM e reinicie.

UNABLE TO SAVE ECG (NAO Sem memoria disponivel. Pressione parar para continuar. Transmita ou
E POSSIVEL SALVAR ECG) ) ) marque registros para exclusao no diretorio.
Dados ECG com ruido demais para | Corrija o ruido e tente a aquisi¢ao/
armazenar. armazenamento outra vez.
DHCP FAILURE (FALHA DO O moédulo de WLAN falhou em obter| Entre em contato com a Assisténcia Técnica da
DHCP) um endereco do DHCP. Baxter.
DPAC FAILURE (FALHA DO Falha na inicializagdo da WLAN. Entre em contato com a Assisténcia Técnica da
DPAC) Baxter.
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CAN’T CONNECT TO ACCESS
POINT (NAO E POSSIVEL
CONECTAR AO PONTO DE
ACESSO)

Nao foi possivel estabelecer um
link com o ponto de acesso.

Garanta que o endereco IP esteja correto. Se o
problema persistir, entre em contato com a
Assisténcia Técnica da Baxter.

Grafico de solucao de problemas de transmissdo(continuacgéao)

Mensagem do LCD

CAN’T CONNECT TO REMOTE LINK
(NAO E POSSIVEL ESTABELECER
CONEXAO COM O LINK REMOTO)

Problema

Um link para o ponto de acesso foi
estabelecido, mas o link para o
destino falhou.

Corregao

Garanta que o endereco IP esteja correto.
Se o problema persistir, entre em contato
com a Assisténcia Técnica da Baxter.

TIME SYNC FAULT (FALHA DE
SINCRONIZACAO DE HORA)

Possivel versdo incorreta do ELI
Link.

Instale a versdo mais recente.

UNABLE TO SAVE ORDER (NAO E
POSSIVEL SALVAR O PEDIDO)

Falha no armazenamento do
pedido.

Tentativa de retransmitir pedidos.

UNABLE TO SAVE WORK ITEM
(NAO E POSSIVEL SALVAR O ITEM
DE TRABALHO)

Falha no armazenamento do
pedido do DICOM.

Diretorio cheio; atenda a regra de exclusdo,
altere a regra de exclusdo ou exclua registros.

INCORRECT RESPONSE (RESPOSTA
INCORRETA)

Conexao estabelecida, entdo
falhou.

Conexao iniciada, mas entdo falhou; tentativa de
reconectar.

NO CUSTOM ID
(NENHUM ID PERSONALIZADO)

Falha nos pedidos recebidos.

ID Personalizado anterior incompativel com
o ID Personalizado atual ou ndo ha ID
Personalizado.

PAPER QUEUE FAULT Nao ¢ possivel imprimir. Marca Adicione papel; avance manualmente a

(FALHA DA FILA DE PAPEL) da fila de papel ndo detectada pagina de maneira uniforma passando o
como o esperado. ponto de fechamento do copiador, feche a
Sem papel. tampa do copiador e entdo pressione STOP
Atolamento de papel. (PARAR).

CONNECTION FAILED Nao ¢ possivel transmitir ou Verifique a taxa de transmissao (baud)

(FALHA DE CONEXAO) receber ECGs. correta, o numero do telefone e as

conexdes de cabo ou niimero do local.

Nenhuma Arquivo néo transmitido com Verifique as permissdes de compartilhamento
sucesso via LAN. com o dispositivo host.

Nenhuma Nao ¢ possivel estabelecer conexdo | Implementar hub vs. cabo crossover.
com a LAN com o cabo crossover.

Desativado Pressionar a tecla SYNC Ativa o SYNC MODE (MODO DE

(SINCRONIZAR). SINCRONIZACAO) e/ou define SYNC
MEDIA (MIDIA DE SINCRONIZACAO)
na configuragdo.
Rhythm Record Not Support (Registro de A versdo do ELI Link S6 transmita registros de ritmo para o ELI Link

ritmo ndo suportado)

usada ¢ anterior a v5.2.0
Comunicac¢do com E-Scribe
Comunicag¢do via modem

v5.2.0 ou posterior
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Grafico de solucao de problemas da tela sensivel a toque

Mensagem do LCD

Tela escura

Problema

O cabo de alimentagao ndo esta
conectado a uma tomada com
aterramento ou esta danificado.

MANUTENGCAO E SOLUGAO DE PROBLEMAS

Corregao

Certifique-se de que o cabo de alimentacdo
ndo esteja danificado e esteja conectado
firmemente ao conector de energia CA na
parte traseira do eletrocardiografo. Certifique-
se de que o eletrocardiografo esteja conectado
em uma tomada com aterramento elétrico. Se a
tomada estiver sendo usada e o interruptor de
energia CA for colocado na posi¢do On
(Ligado), porém a luz indicadora de CA ligado
ndo estiver acesa € a tela ainda estiver escura,
entre em contato com o Suporte técnico da
Baxter.

Eletrocardiografo em Modo de
espera.

Pressione o botdao On/Standby (Ligado/Modo
de espera) para retornar ao uso ativo.
OBSERVACAO: Pode levar mais tempo (até
35 segundos) para voltar ao uso ativo se o
eletrocardidgrafo tiver um grande numero de
exames armazenados.

A tela sensivel a toque ndo responde e os
toques sdo mostrados na tela emum ponto
diferente do ponto real de contato.

A tela sensivel a toque precisa ser
calibrada.

Repita o procedimento de calibragao da tela
sensivel a toque.

Desconecte o cabo de alimentagdo da tomada
e pressione o botao On/Off
(Ligado/Desligado) por >7 segundos.
Conecte o cabo de alimentagdo CA na
tomada e siga as instrugdes na tela. Se o
problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Baxter.

Desligamento do dispositivo

Para desligar completamente o dispositivo, desconecte o cabo de energia de CA e depois pressione o botao
LIGA/DESLIGA. Esse desligamento deve sempre ser realizado antes de um reparo autorizado do dispositivo.

Teste a operacao

Depois de limpar e inspecionar o dispositivo, a opera¢do adequada da unidade pode ser confirmada usando o simulador
de ECG par adquirir e imprimir um ECG padrdo de 12 condutores de amplitude conhecida. A impressdo deve ser
escura e uniforme através da pagina. Nao deve haver evidéncia de falha de ponto do cabegote de impressdo (como
interrupgdes da impressao formando listras horizontais). O movimento do papel deve ser suave e consistente durante a
impressdo. Formas de onda devem parecer normais, com amplitude adequada e sem distor¢ao ou ruido excessivo. O
papel deve parar com perfuragdes perto da barra de rasgar (indicando operacdo adequada do sensor de indicagdo).
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Recomendacdes a equipe hiomedica

Apds realizar qualquer manutengdo ou quando houver suspeita de operagio fora de conformidade, a Baxter
recomenda os seguintes procedimentos:

e Confirme a operagdo adequada.

e Realize o teste para garantir a continuidade da seguranca elétrica do
dispositivo (use os métodos e limites IEC 60601-1 ou ANSI/AAMI ES1).
e  corrente com vazamento pelo paciente
e corrente de vazamento do chassi
e corrente de vazamento pela terra
e rigidez dielétrica (cabos e circuitos do paciente)

Manutencéo da bateria
O dispositivo aloja uma bateria de acido de chumbo vedada interna. Quando instalada, a bateria tem uma vida util de
cerca de seis meses sem recarga. Se a bateria tiver sido armazenada por um longo periodo em um estado
descarregado, ele pode ndo conseguir recobrar sua capacidade, mesmo se for carregada.
Para informagdes sobre substituicdo da bateria, consulte o manual de servigo do dispositivo.
A Baxter recomenda que o dispositivo seja conectado a alimentagdo CA sempre que possivel para maximizar a vida
util da bateria e que o usudrio desenvolva o héabito de recarregar a bateria antes que a unidade indique "bateria fraca".
(ou seja, reduza a descarga intensa). A vida util da bateria varia de acordo com a manutengao da bateria e o quanto
ela ¢ usada. Para maior duracgdo da bateria, mantenha o eletrocardiégrafo conectado quando ndo estiver em uso.
A bateria de acido de chumbo vedada fornecera uma vida util ideal quando a unidade ¢ totalmente carregada apds
cada uso. Quando a carga da bateria estiver esgotada ao seu nivel mais baixo (10,6V), o dispositivo desligara
automaticamente. Para recarregar uma bateria a partir do seu nivel mais baixo até 85%, 4 horas de recarga podem ser

necessarias. Para alcancar 90%, podem ser necessarias 7 horas de recarga. Pode levar mais tempo para alcangar
100%. O dispositivo pode ser usado com energia de CA enquanto carrega.

Limpeza da impressora téermica
Para limpar a impressora

1. Desconecte a fonte de alimentagao.

2. Limpe completamente a superficie com um pano limpo e sem fiapos umedecido com detergente neutro e d4gua
para limpeza geral ou use um dos agentes recomendados acima para desinfecgao.

3. Seque o dispositivo com um pano limpo, macio, seco e sem fiapos.
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MANUTENGCAO E SOLUGAO DE PROBLEMAS

Para limpar o cabecote de impresséao

OBSERVACAO: Néo deixe sabdo ou dgua entrar em contato com o copiador, plugues, conectores ou aberturas.

1.

2.

Abra a porta do copiador.

Esfregue suavemente o cabecote de impressdo com um chumago embebido em élcool.
Limpe com pano seco para remover os residuos de alcool.

Deixe o cabegote secar naturalmente.

Limpe carretel de tinta usando fita adesiva. Aplique a fita e puxe-a. Gire o rolete e repita até que todo ele esteja
limpo.

Limpe o detector de foto do sensor de indicagao.

Limpeza da tela sensivel a toque

Para limpar a tela sensivel a togue

Desconecte o paciente.

Limpe a face externa da unidade com um pano tmido usando uma solucio de detergente de louca neutro diluido
em agua.

Depois de limpar, seque cuidadosamente a unidade com um pano macio ou papel-toalha ndo abrasivo.
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