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AD100 A Series

1 Nota de Propriedade

As informagdes contidas neste documento sédo de propriedade R&D Mediqg e ndo podem
ser duplicadas em parte ou em sua totalidade sem autorizagdo por escrito da R&D Mediq.
Até a data desta publicacdo, todos os esforcos foram feitos para que as informacdes

contidas neste manual sejam as mais precisas possiveis.

A R&D Medig reserva-se o direito de fazer as alteracdes que julgar necessarias ao manual

ou no produto sem qualquer aviso prévio, visando sempre a melhoria do produto.

Este produto ndo deve, sob quaisquer circunstancias, ser alterado ou ter suas partes

substituidas, pelo paciente, equipe de servi¢o ou pela organizagéo responsavel.

R&D Mediq
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2 Simbologia Utilizada

Diversos simbolos sao utilizados neste manual, no analisador e no software nele instalado.

O significado de cada um é descrito a seguir:

Atencao

Simbolo geral de adverténcia

Risco de choque elétrico — TensBes perigosas internas. O
eguipamento somente podera ser aberto por pessoal qualificado.

Adverténcia: Tensao Perigosa

Adverténcia: Temperatura Alta

Botdo Home: Através deste botdo pode-se acessar a tela “Menu
Principal” a partir de qualquer outra tela do analisador.

Botdo Pausa Execucdo: Através deste botdo pode-se pausar a
execucdo da sequéncia de ensaios.

Botdo Continuar Execucdao: Através deste botao pode-se
continuar a execuc¢do da sequéncia de ensaios pausada.

Botdo Parar Gravacdo: Através deste botdo pode-se finalizar a
gravacao de uma sequéncia de ensaios.

Indicador de que a alimentacdo do equipamento se faz através da
rede elétrica

Indicador de que o equipamento esta conectado a um computador
através da porta USB

Conexao WIFI| estabelecida.

Falha na conexdo WIFI ou WIFI desconectado.

Indicador de nivel de bateria e de que a alimentacao do
equipamento se faz através da bateria.

r¥Yee008ok>=pb

R&D Mediq



AD100 A Series

Simbolos gréaficos utilizados na embalagem, rotulagem e etiquetas dos produtos e Kkits

fornecidos pela R&D Mediq.

Fréagil, manuseie com cuidado.

Ha

Este lado para cima — Indica a correta posicdo da
embalagem para transporte.

—
—

Teme umidade — indica que a embalagem nao deve ser
molhada.

[T 1]

Empilhamento méximo, onde o numero “n” (no
quadrado central) indica o nUmero maximo de
embalagens idénticas que podem ser empilhadas.

=X <. |

Limites de temperatura — indica a faixa de temperatura
para o transporte e armazenagem da embalagem.

o]

2

-
a3
2
T
8

Nao reutilizar.

Embalagem reciclavel.

02

-

oT Cédigo do lote.

NUmero de série.

Data de fabricacdo — deve estar acompanhado pela data
na qual o produto foi fabricado.

Consulte instrugbes de uso ou instrucbes de
operacgéao.

Cuidado, consulte documentos anexos.

Fabricante.

Indica os Limites de Umidade Relativa para
Transporte e Armazenamento do produto (sem
condensacao).

Indica os Limites de Pressdo Atmosférica para
Transporte e Armazenamento do produto.

O e REEEHREY
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3 Avisos e Precaucoes
Este equipamento somente deve ser usado por pessoal qualificado. O operador deve estar
familiarizado com as informagdes contidas neste manual.

Para garantir a seguranca, verifiqgue se o equipamento esta funcionando de maneira normal

e segura antes de usé-lo.

Desconecte 0 equipamento da tomada de energia elétrica antes de limpar. Limpe as partes

expostas com um pano macio.

Instale este equipamento com seguranca em uma superficie estavel. Quedas do

equipamento podem resultar danos seérios.

Utilize a tensdo de alimentacdo de energia elétrica correta, conforme indicado no
equipamento. Se vocé nao tiver certeza do fornecimento de energia, consulte a companhia

de energia elétrica da localidade.

Pelo fato do equipamento conter uma bateria interna, ndo o deixe na presenca de fonte de

calor, ou luz solar direta, o que acarretara numa diminui¢cédo da vida util da mesma.

Ao conectar o simulador ao Equipamento Sob. Ensaio, verifique se o simulador esta

funcionando corretamente.

Utilize sempre os acessorios fornecidos ou recomendados para este equipamento pela
R&D Medig.

3.1 Risco de Explosao

Este Equipamento ndo é adequado para ser utilizado em atmosfera explosiva.

N&o utilize o analisador na presenca de anestésicos inflamaveis ou de outra substancia
inflamavel em combinacdo com o ar, ambientes enriquecidos com oxigénio, ou 6xido

nitroso.
3.2 Risco de Choque Elétrico

N&o remova a tampa do equipamento. Existe o risco de danos aos sistemas de protecao.
Nenhuma parte interna pode ser reparada sem documentacgéo técnica, conhecimento e

treinamento especificos.

R&D Mediq
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N&o remende os cabos com fitas adesivas ou esparadrapos, procure sempre uma

assisténcia técnica autorizada.

N&o posicione o analisador de maneira que seja dificil desconectar o cabo de alimentacéo

do conector de entrada de forca.

Ao substituir um fusivel queimado, tenha certeza que o fusivel colocado é o especificado

para o equipamento.

e e e e e e e s e === 1
| ADVERTENCIA: !
!

| Atroca da bateria por pessoal com treinamento inadequado pode resultar em PERIGO -

| (tal como temperaturas excessivas, fogo ou exploséo).

3.3 Descarte

Descarte o material da embalagem do equipamento, e seus acessOrios caso Ssejam
descartaveis, seguindo as regras de controle de residuos vigentes e tendo o cuidado de

manté-la fora do alcance de criangas.

I Apenas descarte as embalagens dos acessoérios reutilizaveis quando o acessoério for *

| descartado, utilizando a embalagem para armazenamento do acessorio.

Caso seja necesséaria uma substituicdo, o descarte da bateria usada deve ser feito de
acordo com as exigéncias da autoridade sanitéria, obedecendo a legislacdo em vigor.

Ao garantir o descarte correto do produto, vocé ajuda a evitar possiveis consequéncias

negativas para o meio ambiente e a saude humana.

I NOTA: I
] I
! Em caso de duvida sobre o descarte do equipamento, entre em contato com a R&D -

R&D Mediq
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3.4 Interrupcédo da Rede de Alimentacéao Elétrica

O analisador armazena em memoria ndo volatil os valores ajustados de configuracdes feitas

pelo usuario, tais como limites de alarmes, configuracdes, etc.

Além disso, conta com a bateria interna que possibilita seu funcionamento mesmo sem a
presenca da rede elétrica. Caso a bateria esteja com a carga abaixo de determinado nivel,

o Equipamento se desliga automaticamente, preservando os dados de configuracoes.

Caso ocorra uma falha da rede de alimentacdo elétrica e o analisador desligue, apés o
restabelecimento da energia, o equipamento pode ser ligado e apresentara as mesmas

configuracdes ajustadas antes do desligamento.

3.5 Bateria

7 ~

O AD100 A Series é dotado de bateria recarregavel dedicada a manutencdo do
funcionamento do Equipamento, em caso de falta/interrup¢éo de energia elétrica na rede.

Para maiores informacdes, veja o item “10 - Bateria” deste manual.

I"cuibabo: |

[ : - :
. Nao realize a substituicdo da bateria recarregavel.

|
- Os elementos quimicos que compde a bateria de Pb-Acido podem ser nocivos a saude, .
I : - L :

caso seja necessaria uma substituicéo, entre em contato com a R&D Mediq. I

R&D Mediq
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4 Descricao do Equipamento

O AD100 A Séries une, em um unico equipamento, um analisador de desfibrilador, um

simulador de paciente e um analisador de marca-passo externo.

O analisador de desfibrilador AD100 A Séries foi projetado para medir a energia entregue
e as tensdes e correntes de pico, dentre outros parametros, de uma descarga de
desfibrilacdo. Também ¢é capaz de mensurar o tempo de recarga entre disparos
consecutivos de um desfibrilador e o tempo de sincronismo de uma cardioversao.
Adicionalmente, o AD100 A Séries permite a avaliacdo de desfibriladores automaticos
(DEAS).

A funcédo de analisador de marca-passo do AD100 A Séries mede a energia, a frequéncia,
a duracdo e a amplitude do pulso de marca-passos externos. Permite também a avaliacao
dos marca-passos, tanto no modo assincrono quanto no modo de demanda, e possibilita a

determinacéo da sensibilidade e dos periodos refratarios de um marca-passo.
Caracteristicas:

e Compativel com desfibriladores monofasicos e bifasicos.

e Possui rotinas especificas para o ensaio de desfibriladores automaticos (DEA) e
semiautomaticos.

e Apresenta a curva de descarga na tela.

e Possui rotinas especificas para a determinacdo da sensibilidade e dos periodos
refratarios de um marca-passo.

e Permite a realizacdo dos ensaios de marca-passo em uma extensa faixa de impedancia
de cargas (50 a 2300 Ohms).

e Apresenta simulador de pacientes de 12 derivacbes com sinais de ECG Adulto e
Pediatrico, ECG com deslocamento do segmento ST, mais de 35 arritmias e sinais de
avaliacdo de desempenho.

e Permite a automatizacéo e padronizacdo dos ensaios através da criagdo de sequéncias
de ensaios autométicas e da determinacdo dos limites de erros permitidos.

e Realiza uma avaliacdo estatistica/metrologica dos parametros mensurados,
considerando incertezas Tipo A e Tipo B do sistema de medicdo, apresentando

processo e recursos especificos para a emisséo de certificado de calibracéo rastreavel.

R&D Mediq
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e Gera relatérios/laudos com os resultados dos ensaios e informacfes do equipamento
ensaiado.

e Possui interface para USB, Cartdo SD e WiFi.

4.1 Teoriade Funcionamento

4.1.1 Anéalise de Desfibrilador

A desfibrilagdo e a cardioversdo elétrica sdo procedimentos terapéuticos comumente
utilizados para a reverséao de arritmias cardiacas graves, fazendo com que desfibriladores

e cardioversores sejam de grande relevancia na area clinica.

Conseguentemente, a correta e cuidadosa avaliacdo do desempenho destes equipamentos
constitui uma exigéncia obrigatoria para garantir tanto a seguranca quanto a eficacia dessa

categoria de equipamentos eletromédicos.

O Analisador AD100 A Séries possibilita a realizagédo, de modo facil e rapido, da avaliagao

do desempenho destes equipamentos.

O analisador AD100 A Séries € capaz de medir a energia do pulso de desfibrilacdo entregue
por um desfibrilador, o tempo de sincronismo (tempo de atraso decorrente desde a ultima
onda R do sinal de ECG gerado pelo analisador até o pico do pulso de desfibrilacéo) e o

tempo de carga, dentre outros parametros.
4.1.2 ECG

O coracao é responsavel pelo bombeamento de sangue por todo o corpo. Como todo
musculo, é constituido de células que possuem a caracteristica de contractilidade. Esta

caracteristica é ativada eletricamente e se propaga de célula para célula.

As células possuem membranas que sdo permeaveis a passagem de certos ions (cargas
elétricas). A medida que uma célula é excitada pela célula vizinha, sua membrana se altera,
permitindo a troca de ions de fora para dentro e vice-versa, provocando tanto a contracao

da célula, quanto a alteragcéo do potencial elétrico.

A superposicao de diversas variacdes de potencial pode ser captada na superficie do corpo

na forma de um sinal de ECG (Eletrocardiograma).

R&D Mediq
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Os eletrocardiégrafos/monitores cardiacos medem a atividade elétrica do coracao,

eletrocardiograma (ECG), e a exibem como formas de onda e valores numéricos.

A disposicao dos eletrodos no corpo segue padrées e depende do tipo de exame que se

deseja realizar. Os sinais resultantes sdo chamados de derivacdes.

Dependendo do tipo de patologia ocorrem maiores alteracées em certas derivacdes que
em outras, possibilitando que o médico determine o tipo de patologia ou a regido do coracao

afetada.

R&D Mediq
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5 Retirando o Equipamento da Embalagem

Antes de desembalar o equipamento, verifigue cuidadosamente se a embalagem néo esta
danificada. Caso encontre algum sinal de dano, entre em contato com a transportadora ou
com a R&D Mediq.

Se a embalagem estiver intacta, abra-a e retire cuidadosamente o instrumento e seus
acessorios. O Analisador de desfibrilador e Marca-passo Externo AD100 A Séries vem

embalado com os seguintes acessorios:

e CD com Manual de Instrucoes;
e Cabo de forca de 3 pinos de 2,5 m;

e Cabo USB para comunica¢ao do analisador com o computador.

Verifigue se a caixa contém todos estes itens e se eles estdo em boas condi¢cdes. Caso
haja algum dano visivel com qualquer um dos itens relacionados, entre em contato com a
R&D Mediq.

A embalagem do AD100 A Séries é adequada para o transporte com seguranga, por isso,

€ importante guarda-la para um eventual transporte em caso de necessidade.

Apos retirar o produto da embalagem, envie a ficha de registro, que se encontra no final do

manual, para a R&D Medig o mais rapido possivel.

- AVISOS: :
|

i Mantenha a embalagem fora do alcance de criancas. |

| Siga as normas locais ao se desfazer do material da embalagem. l

Pode ocorrer contaminacdo durante o armazenamento, transporte ou uso do

equipamento. Verifique se a embalagem e os acessorios descartaveis estdo intactos. |

Em caso de danos, ndo os utilize com pacientes.

A embalagem do oximetro é adequada para transporte com seguran¢a. Guarde-a para

um eventual transporte em caso de necessidade.
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6 Caracteristicas Externas

6.1 Painel Frontal

]

O Enioll M L . (] (-3 a “ ]

Indicador de
pulso de

sincronismo /
Indicador de
Stand-by

Discos e Bornes para
aplicacdo da descarga

Display
touch-screen

O painel frontal do Analisador AD100 A Séries é o responséavel pela interagdo do usuario

com o equipamento.

Toda a interacdo do usuario com o equipamento (com excec¢do do botdo Liga/Desliga) &

feita através do display touch screen.

Acima do display estédo localizados os pinos para a conexédo do cabo de paciente, logo

abaixo do display estdo localizados os discos e bornes para aplicacdo de descarga e a

esquerda do display encontram-se os bornes para marca-passo.
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6.2 Painel Lateral Direito

S——— // T:\
Conector para iNEEE
Cartdo SD \
= L -
e = |

Liga/Desliga

Na lateral direita do equipamento, encontra-se o botdo "Liga/Desliga” e o conector para

Cartdo SD.

] |
| Quando alimentado pela bateria, um toque simples no botdo Liga/Desliga ira apenas I

i apagar o display, deixando-o em Modo Stand-By. Para mais informacdes, veja o item -
L“7.2.1 - Modo Stand-By” deste manual. I

6.3 Painel Traseiro

onecto aida de

7 B O 0 OpIo =

[ \

N \ |

i/ \aia
. eemeRedeee—
= T T —\

[ |

. ADO = = | ;
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No painel traseiro do equipamento, encontram-se a entrada de forgca, o conector para
teclado, o conector USB, o conector para saida analdgica e de sincronismo e o conector

para saida de osciloscopio.

: : e . , L. : |
! A etiqueta de identificacdo, que, além do niumero de série do equipamento, apresenta .

I 0 modelo e informacdes do fabricante, esta localizada na base do equipamento.
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7 Instalacao

Um local adequado para o analisador ajuda a assegurar um funcionamento sem problemas.

Selecione um local com as seguintes caracteristicas:

e Longe de fontes de calor;

e Forade luz solar direta;

e Onde o cabo de alimentag&o alcance a tomada e fique fora do caminho de pessoas e
objetos de uso constante;

e Onde nado haja umidade excessiva.

I pelas normas brasileiras para instalacdes elétricas de baixa tensédo (NBR 5410). I

- : ~ R : o
Certifique-se de que a instalacdo da tomada de energia elétrica esteja dentro do exigido ,

O equipamento deve ser colocado sobre uma superficie plana, que néo apresente riscos
de queda e em altura compativel com a linha de visdo do operador. A tomada de forca deve

estar proxima ao analisador, fora da passagem de pessoas e objetos de uso constante.

Certifique-se que o local esta apropriado, garantindo um facil acesso e boa visibilidade da
tela. Pelo fato deste produto ser portétil, o operador deve ter atencdo especial para
posicionar corretamente o equipamento, evitando qualquer manuseio brusco. Quedas
severas causam danos ao analisador, o display de cristal liquido e o gabinete podem

quebrar ou sofrer rachaduras nestes casos. Em caso de davida, consulte a R&D Mediq.

I Para manter a bateria sempre carregada, mesmo quando o equipamento for mantido -
| desligado, deixe-o conectado a rede de energia, pois 0 mesmo carregara a bateria .

i automaticamente.

7.1 Ligando o AD100 A Series

Conecte o analisador a rede elétrica através do cabo de alimentacdo que acompanha o

equipamento ou entéo faca uso da bateria interna do equipamento.

R&D Mediq



AD100 A Series

Ligue o AD100 A Séries através do botdo Liga/Desliga localizado na lateral direita do

equipamento.

Ao ser ligado, o equipamento apresentara por alguns segundos uma tela de abertura

contendo o modelo do analisador, como mostra a figura a seguir.

RSD

MEDIQ
Analisador de DesFibriIador’ L7

8 ¥

h ¥
b

-
LR

o o
%

Apoés a apresentagao da tela de abertura, o equipamento entrara na tela “Menu Principal”,

conforme descrito no item “8.1 - Menu Principal” deste manual.
7.2 Desligando o AD100 A Series

Para desligar o equipamento, mantenha o bot&o Liga/Desliga pressionado por 2 segundos

(toque longo).

Quando 0 AD100 A Séries esta alimentado através da bateria interna, um toque simples no

botéo liga/desliga, colocara o analisador no modo stand by.
7.2.1 Modo Stand-By

Ao entrar neste modo, o AD100 A Séries apaga o display para economizar energia, mas
mantém a geracao/simulacdo de todos os sinais. Enquanto encontrar-se no modo stand by,
o analisador AD100 A Séries indicara esta condi¢ao piscando o LED Indicador de pulso de
sincronismo / Indicador de modo de economia de bateria, localizado no painel frontal do

Analisador.

Para sair do modo Stand-by e retornar ao modo normal de operacao, basta que o operador

dé um toque simples no display ou no botéo liga/desliga do equipamento.
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] |
I O analisador AD100 A Series também pode ser configurado para, quando alimentado *

I através da bateria, entrar automaticamente no modo Stand-by e/ou desligar apés certo -
| . ~ . -
intervalo de tempo sem nenhuma interacdo do operador com o simulador. Para mais |

informacdes, veja o item “8.3.8.7 - Economia de Energia” deste manual. I

7.3 Utilizando a Saida de Sincronismo do AD100 A Séries

Para conectar a entrada de sincronismo do cardioversor ao analisador AD100 A Séries,
utilize a Saida Analégica e de Sincronismo do analisador, a qual se localiza no painel
traseiro do equipamento. A Saida Analdgica e de Sincronismo prevé conexao para um

conector P2 estéreo. A figura a seguir apresenta o esquema dos sinais no conector.

Sincronismo

7.4 Conectando o Cabo ECG de Paciente

Caso o desfibrilador a ser avaliado faga uso de um cabo de paciente para monitorar o sinal
de ECG, conecte o0 cabo de paciente aos pinos de ECG do analisador AD100 A Séries,

conforme montra a figura a seguir:
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7.5 Posicionando as Pas do Desfibrilador

A figura a seguir ilustra como as pas do desfibrilador devem ser aplicadas aos discos de

aplicacao do Analisador AD100 A Séries durante uma descarga de desfibrilag&o.

R
e
$

: 321
®

i3
i

>®

Alternativamente, a descarga pode ser realizada através dos bornes existentes junto aos

discos de aplicagdo, como mostra a figura a seguir.
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7.6 Conectando o Marca-Passo

A figura a seguir ilustra como o marca-passo deve ser conectado aos bornes para marca-
passo do Analisador AD100 A Séries durante o ensaio. A impedancia de ensaio pode ser
ajustada entre 50Q2 e 230002, em passo de 50Q2 em 50Q.

Alternativamente, pode-se avaliar 0 marca-passo através dos bornes existentes junto aos
discos para aplicacdo de descarga, como mostra a figura a seguir. Entretanto, neste caso,

a impedancia de ensaio sera fixa e igual a 50Q.

R&D Mediq



AD100 A Series Instalacao

R&D Mediq



AD100 A Series

8 Operacao
8.1 Menu Principal

O Menu Principal € um menu de opcdes de acesso. Para mais informacdes sobre os menus

acessados a partir do Menu Principal, veja o item “8.3 - Navegacao” deste manual.

Analisador de Desfibrilador AD100 A-Series

Andlise de
Desfibrilador
Ordem de
Servico

Simulagédo
Varca-Passo de ECG

Arquivos e
Exportagéo

Sequéncias

de Ensaios

18

Configuracbes

A

8.2 Barra de Status

A barra de status esta localizada na parte inferior da do display e é apresentada em todas
as telas do AD100 A Series. Ela exibe o nUmero e a data de abertura da Ordem de Servico,
0 estado da fonte de alimentacdo, a data e hora do sistema, uma indicacdo do teste
atualmente simulado, o estado da conex&o Wi-Fi e o estado da conexao USB.

NUmero da
Ordem de

Servigo aberta Indicador de SIS G

Conex&o USB Energia

ECG: Mormal {ad

Indicag&do do Sinal que Status da
esta sendo simulado Conexéo Wi-Fi

" OBS.: I

A barra de status também apresentara a identificacdo do equipamento sob ensaio, I

quando este tiver sido informado. Para mais informacdes, veja o item “8.3.4 - Ordem de I

- Servigco” deste manual. !

b ¢ = o Ee o e o Ee P EE r EE P EE P EE P BN F B F B Y BN B O EEN O NN B BN F BN F EE Y
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Ao pressionar o botdo Home, o sistema retornara de qualquer tela (exceto a tela de captura

de foto) para o Menu Principal.

O estado da alimentacdo apresenta icones diferentes informando a forma que o

equipamento € alimentado de acordo com a tabela abaixo.

Fonte externa sendo utilizada. Nesta situacédo, o modo

Fonte externa . , .
de economia ficara desativado.

Bateria com carga cheia.

ELTLL I_.:

I

Bateria com carga aproximadamente pela metade.

I

Bateria Bateria com carga no fim.

Bateria com carga em nivel critico. Nesta situacéo, o
icone ficara alternando entre todo preenchido de
vermelho e todo preenchido de branco. Nesta situacéo,
0 equipamento se desligara em até 5 minutos.

o o |

Adicionalmente, quando se esta realizando uma sequéncia de ensaios ou quando se esta
gravando uma sequéncia de ensaios, a barra de status também apresentara a quantidades

de passos da sequéncia de ensaios.

Nestas situacdes, a barra de status também apresentara um dos seguintes botdes descritos

a sequir:
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Botao Situacéo na qual o botao € exibido Funcéo

Pausa a execucéo da sequéncia de
ensaios.

Ao pausar a execugdo de uma
sequéncia, a operacédo do
equipamento € liberada.

Para retornar a realizagdo da

Este botdo é apresentado quando se a .
. . A sequéncia de ensaios no ponto em
esté realizando uma sequéncia de .
gue ela foi pausada, basta

ensaios . ~ o
pressionar o botdo Reiniciar.

Para cancelar a execugdo de uma

sequéncia, € necessario pausa-la e,

posteriormente, acessar ao menu

sequéncias de ensaio para cancela-

la.

Reestabelece a execucdo de uma

sequéncia de ensaios que se

Este botdo é apresentado quando encontrava pausada.
u uma sequéncia de ensaio encontra-se | Ao reestabelecer uma sequéncia de
pausada. ensaios, o AD100 retornaréd ao

passo no qual a sequéncia se
encontrava quando foi pausada.

Este botdo é apresentado quando se ~ N
n Encerra a gravacao da sequéncia

estd gravando uma sequéncia de .
. de ensaios.
ensaios.

8.3 Navegacao

A partir do Menu Principal, pode ser feita a navegacao pelos Menus e, consequentemente,

a configuracdo dos parametros conforme necessario.

Analisador de Desfibrilador AD100 A-Series

Analise de Simulagédo
Desfibrilador arca-Passo de ECG
Ordem de Arquivos e Sequéncias
Servico Exportacéo de Ensaios
Configuracbes

4]
ECG: Mormal { 0 bpm; 2,00 mypp !f m *
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8.3.1 Anaélise de Desfibrilador
Acessado ao selecionar a opg¢ao “Analise de Desfibrilador” no Menu Principal, o Menu de
Andlise de Desfibrilador, Cardioversor e DEA permite acesso aos menus de analise.

Ao selecionar tal opcdo, uma nova tela intitulada “Analise de desfibrilador, Cardioversor e
DEA” sera exibida, permitindo o acesso aos menus de Energia, Tempo de Carga e

Desempenho de DEA, como mostra a figura a seguir.

Analise de Desfibrilador, Cardioversor e DEA

Tempo de Desempenho
Carga de DEA

n 0S5: 000004-30/03/17 * 3
ECG: Mormal (ad); 80 bpm; 1,00 mVpp a 144

Como mostra a figura acima, a partir do Menu de Analise do Desfibrilador, as analises de

Energia, Tempo de Carga e Desempenho podem ser acessadas.
8.3.1.1 Energia e Tempo de Sincronismo

Acessado ao selecionar a opgao “Energia’ no Menu de Analise de Desfibrilador, o Menu
de Energia e Tempo de Sincronismo deve ser utilizado quando se deseja mensurar as
caracteristicas do pulso de desfibrilacdo, tais como a energia do pulso de desfibrilacdo, as
tensdes e correntes de pico e o tempo de sincronismo (tempo de atraso decorrente desde
a ultima onda R do sinal de ECG gerado pelo analisador até o pico do pulso de

desfibrilacao).
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Faixa de kenséo

Resisténcia

ECGITempo sincronismo

Amostragem

Descargas capturadas

Energia e tempo de sincronismo [g

Aguardando descargas

Resultados
detalhades

Descarga selecionads Médias das descargas

A
V- desfibrilador
Vp: — tr: — i

As fungdes da tela séo descritas abaixo:

Item

Funcéao

Faixa de kensdo

Determina a faixa de tenséo que o analisador AD100 A
Séries estara apto a mensurar.

Obs.: A faixa selecionada deve conter os picos de tensfes
esperados para o pulso de desfibrilacéo.

Resisténcia

Determina qual a impedancia que sera considerada.
O valor default para este parametro é “50 Q”.

i OBS.:
. Selecionar uma resisténcia diferente de 50 Q sem a
| correspondente utilizagdo do Modulo Seletor de
* Impedancia, acarretara em erros nas medicdes, levando a
I resultados ‘inconsistentes.

T ¢ Em r s S P B F S P EEE F B O EEE F EEE § B ¥ Em W

e v - o e o -

ECiE{Tempo sincronismo

Determinar qual sinal de ECG sera gerado, se o analisador
realizard a medig&o do tempo de sincronismo e qual sera a
fonte de sincronismo (Sinal de ECG ou pulso de
sincronismo).

Amoskragem

Determina a taxa de amostragem e a largura da janela de
aquisicao

Descargas capturadas

O campo “Descargas capturadas” referencia as descargas
capturadas para o registro de energia em andamento.

As descargas séo identificadas pela hora (instante) da
aquisicao do pulso de desfibrilacao.

Para visualizar os dados de uma descarga, basta seleciona-
la, tocando sobre a sua referéncia.

Salvar registro
para o laudo

Acessa a tela “Registro: Energia e tempo de sincronismo”
para o usuario possa salvar o registro dos resultados do
ensaio.

Apagar todas
as descargas

Apaga todas as descargas capturadas do registro em
andamento.
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Item Funcéo

Apagar desc.

selocionada Apaga a descarga selecionada do registro em andamento

Acessa o menu “Energia — resultados detalhados”.
Resultados . “ : ”
detalhados Através do menu “Energia — resultados detalhados”, pode-se
T avaliar os parametros morfoldgicos da curva de descarga.

Opgdes Retorna para o menu “Analise de desfibrilador, Cardioversor
desfibrilador e DEA”.

8.3.1.1.1 Energia— Resultados Detalhados

Acessado ao selecionar a opgéao “Resultados Detalhados” no Menu de Energia e Tempo
de Sincronismo, o Menu de Resultados Detalhados deve ser utilizado quando se deseja

mensurar 0s parametros morfoldgicos das curvas de descarga.

Energia - resultados detalhados Q

Faixa de kensdo

Atés kY |7

Resisténcia

Aguardando descargas

ssultados mostrados Opgoes
desfibrilador
Descargas caphuradss

A figura a seguir apresenta o0 Menu de Resultados Detalhados apés a aquisi¢cdo de algumas
descargas de desfibrilagéo.

Energia - resultados detalhados

Faixa de tensdo 32

E

u T Marnero médmo de descargas atingido | [ registro
f ‘\“‘%‘Sa\ve O registro ou apague curvas para o laudo...
Resisténcia 18 , —‘
z
T
E l \\ Apagar todas
[
ECG{Tempa sincronisme & *‘\ r‘ mamll as curvas
Apagar curva
Amostragem - tempo (ms)| ALY ELEL

Et: 186,1 T tr:=-70,
E+: 162,97 td+: 7,
E-: 33,2 7 tilt+: 45,
Vpt: 1409, 8 v td-: 5,
Vp-: =733, 1 v tilt-: 53,
Ip+: 28,2 A tdi: a,
Ip-: -14,7 A tilt: 75,

Tipo de anda

Resultados mostrados

Opgdes
o desfibrilador

PO I (VI N I N
Ed
w

%
.
-
-
-
s
5
®

. 80 bpm; 1,00 mYpp
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As fungdes da tela séo descritas abaixo:

Faixa de kensdo

Determina a faixa de tensédo que o analisador AD100 A
Séries estara apto a mensurar.

Obs.: A faixa selecionada deve conter os picos de tensdes
esperados para o pulso de desfibrilacao.

Resisténcia

Determina qual a impedancia que sera considerada.
O valor default para este parametro é “50 Q”.

OBS.:

Selecionar uma resisténcia diferente de 50 Q sem a
correspondente utilizagdo do Modulo Seletor de
Impedancia, acarretara em erros nas medicdes, levando a
resultados ‘inconsistentes.

T ¢ Em r s o EE P B F S P S P B P S B F B F o W

ECiE/Tempo sincronisma

Determina a taxa de amostragem e a largura da janela de
aquisicao

Armaskragem

Determinar qual sinal de ECG sera gerado, se o analisador
realizara a medicao do tempo de sincronismo e qual sera a
fonte de sincronismo (Sinal de ECG ou pulso de
sincronismo).

Descargas capturadas

O campo “Descargas capturadas” referencia as descargas
capturadas para o registro de energia em andamento.

As descargas sao identificadas pela hora (instante) da
aquisicao do pulso desfibrilatorio.

Para visualizar os dados de uma descarga, basta seleciona-
la, tocando sobre a sua referéncia.

Tipo de onda

Determina o tipo de curva de desfibrilacdo (senoidal
amortecida, exponencial truncada ou bifasica).
Na opc¢ao “auto”, o Analisador AD100 A Séries identifica o

Auto |v tipo de onda automaticamente.
Os parametros morfolégicos da curva dependem do tipo de
onda selecionada.
Resultados mostradas Determina se os resultados apresentado no campo de
curva sel. |9 resultados séo relativos a curva selecionada ou aos valores

médios de todas as descargas capturadas.

Et:
E+:

Vpt:
Vp-:
Ip+:
Ip-:

196, 1 1 tr:-70,4 m=
162,898 T td+: 7,4 me

33,27 tilt+: 45,7 %
1409,8 v td-: 5,2 mz
-733,1 ¥ tilt-: 53,2 3

28,2 & tdi: 0,7 ms
-14,7 A tilt: 75,4 %

Este campo apresenta os resultados das medicdes dos
parametros morfolégicos.

para o laudo

Acessa a tela “Registro: Energia e tempo de sincronismo”
para o usuario possa salvar o registro dos resultados do
ensaio.

Apagar todas
as descargas

il £

Apaga todas as descargas capturadas do registro em
andamento.
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ltem Funcéao

e Apaga a descarga selecionada do registro em andamento

Acessa o menu “Energia — resultados detalhados”.
Resultados . “ : ”
detalhados Através do menu “Energia — resultados detalhados”, pode-se
avaliar os parametros morfoldgicos da curva de descarga.

 Opgdes Retorna para o menu “Analise de desfibrilador, Cardioversor
desfibrilador e DEA”.

8.3.1.1.2 Procedimento de Medicao da Descarga de um Desfibrilador

Tendo acessado o Menu de Energia e Tempo de Sincronismo, siga 0s passos a seguir para
realizar medi¢cOes de descarga de desfibrilagéo:

Passo 1. Configure o parametro “Resisténcia”
O valor default para este parametro é “50 Q”.

Caso o0 AD100 A Séries esteja sendo utilizado em conjunto com o Modulo
Seletor de Impedancia para Desfibrilador, o usuéario podera realizar a
avaliacdo do desfibrilador para outras impedancias diferentes de 50 Q,
conforme determina a Norma ABNT NBR IEC 60601-2-4.

Caso o operador selecione uma resisténcia diferente de 50 Q o analisador
alertara sobre a necessidade de se utilizar o Médulo Seletor de Impedancia

para Desfibrilador, apresentando a seguinte mensagem:

Energia e tempo de sincronismo [;]

Faixa de tensio

g

Resist&ncia

Utilize o médulo externo seletor de impedancia.
Sem o médulo externo,
a Unica opgéo vélida € 50 ).

ECG/Tempo sincronismo

Amostragem

Descargas capturadas g

Descarga selecionada Médias das descargss

Resultados
detalhados

Et: . Ip: . Et -
Vp— desfibrilador
Vp: — tr: --- o

4]
ECG: Normal (ad); 80 bpm; 2,00 mVpp !f -m *
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Passo 2.

R&D Mediq

| : oA

. Selecionar uma resisténcia diferente de 50 Q sem a correspondente -
| utilizacdo do Mddulo Seletor de Impedancia, acarretard em erros nas I
| medicdes, levando a resultados inconsistentes. I

Para mais informacdes sobre como ensaiar o desfibrilador com resisténcias
diferentes de 50 Q, veja o item “8.6 - Utilizando o Mdédulo Seletor de

Impedancia” deste manual.
Configure o Parametro “Faixa de Tensao”

Este parametro determina a faixa de tenséo que o analisador AD100 A Séries

estara apto a mensurar.

A faixa selecionada deve conter os picos de tensdes esperados para o pulso
de desfibrilacéo.

As possiveis faixas de tensdes estdo atreladas a “Resisténcia” selecionada,

como mostra a tabela a seguir:

250 Até 1,3kV | Até 5kV
50 Q Até 1,3kV | Até 5 kv
75 Q Até 3,9 kV | Até5kV
100 Q Atée5kv | -----
125 Q Atée5kv | -----
150 Q Ate5kv | -----
175 Q Ate5kv | -----

A faixa de tensdo menor pode ser utilizada para obter maior resolugdo em

tensdes menores.

Durante a realizacdo dos ensaios, caso 0 pulso de desfibrilacdo apresente
tensdes que ultrapassem a faixa de tensdo selecionada, o analisador

apresentara o seguinte aviso:
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E

Energia e tempo de sincronismo

Faica de tenstio I
Alerta Salvar registro

= para o laudo

Resisténcia

Amplituds (4)

=

Tens#o positiva ou negativa além da permitida
para a faixa de tenséo. —
Apagar descarga e alterar faixa de tensédo?

Apagar todas

ECG/Tempo sincronisma as descargas

Amostragem Apagar desc.
B selecionada

Descargas capturadas

a(ms)| | Resultados

-24
3 T T o u = T detalhados

Descarga selecionada Médias das descargss

Et: 144,2 J Ip: 28,1 A Bt 14,2

Vp: +sat desfibrilador

Vp: +sat tr: --- [

[i

Caso isto ocorra, basta confirmar pressionando o botdo “Sim”, para que o
analisador exclua a ultima descarga e altere automaticamente a faixa de

tensao para “Até 5 kV”.

OBS.:

Mesmo quando uma faixa de tensdo menor que as tensdes de pico do

I
I
i pulso desfibrilatorio seja selecionada, ndo ha risco de que o pulso
i desfibrilatorio danifique os circuitos do analisador. Os circuitos do
i desfibrilador suportam descargas de até 5kV independentemente da faixa

de tensao selecionada.
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Passo 3. Configure o Parametro “Amostragem”

Este parametro determina a taxa de amostragem e a largura da janela de
aquisicao.

OBS.:

A largura da janela de aquisicdo deve ser maior que a duracéo do pulso

desfibrilatorio.

O analisador apresenta as seguintes op¢oes:

e Taxa de amostragem: 10 kHz; Janela de aquisi¢do: 48 ms.

e Taxa de amostragem: 20 kHz; Janela de aquisi¢cdo: 24 ms.

O valor default para este parametro é “20 kHz, 24 ms”.

R&D Mediq
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Passo 4.
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Configure o Parametro “ECG/Sincronismo”

Este parametro é o responsavel por determinar qual sinal de ECG sera
gerado, se o analisador realizara a medi¢cao do tempo de sincronismo e qual

sera a fonte de sincronismo (Sinal de ECG ou pulso de sincronismo).

O analisador AD100 A Séries possibilita a medicdo do tempo de sincronismo
(tempo de atraso decorrente desde a ultima onda R do sinal de ECG gerado

pelo analisador até o pico do pulso de desfibrilacdo) para dois sinais distintos:

e ECG normal adulto; 80 bpm; 1,00 mVpp.
e Taquicardia Ventricular; 160 bpm; 1,00 mVpp.

Adicionalmente, o AD100 A Series pode gerar pulsos de sincronismo para a
avaliacdo de cardioversores que se utilizam de uma entrada de sincronismo

para a realizacdo das descargas sincronizadas.

Nestes casos, 0 analisador AD100 A Séries realiza a medi¢do do tempo de

atraso entre pulso de sincronismo gerado até o pico do pulso de desfibrilagdo.

Para avaliacdo de desfibriladores automaticos (DEA), pode-se ainda
configurar o sinal de ECG para um sinal de Fibrilagdo Ventricular. Para
informagbes sobre como utlizar a saida de sincronismo, veja o item

“7.3 - Utilizando a Saida de Sincronismo do AD100 A Séries” deste manual.

As possiveis configuragdes para o parametro do controle “ECG / Tempo

sincronismo” sao detalhadas a seguir:

e ndo aplic.: O analisador ndo altera o sinal que esta programado para o
ECG e também ndo realiza a medi¢cdo do tempo de sincronismo.

e ECG nor.: O analisador configura o sinal de ECG para ECG Normal (ad);
80 bpm; 1 mVpp e, quando detecta uma descarga, mede o tempo de atraso
decorrente desde a ultima onda R do sinal de ECG gerado pelo analisador
até o pico do pulso de desfibrilacao (tr - tempo de sincronismo).

e Pulso sin.: O analisador configura o sinal de ECG para ECG Normal (ad);
80 bpm; 1 mVpp, gera o sinal o pulso de sincronismo (Saida Analdgica e
de Sincronismo do analisador) e, quando detecta uma descarga, mede o
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tempo de atraso decorrente desde o Ultimo pulso de sincronismo até o pico
do pulso de desfibrilagc&o (tr - tempo de sincronismo).

tag. ventr.. O analisador configura o sinal de ECG para Taquicardia
ventricular; 160 bpm; 1 mVpp e, quando detecta uma descarga, mede o
tempo de atraso decorrente desde a ultima onda R do sinal de ECG gerado
pelo analisador até o pico do pulso de desfibrilagcdo (ir - tempo de
sincronismo).

fib. ventr.: O analisador configura o sinal de ECG para Fibrilacdo
Ventricular Grossa; 1 mVpp. Este sinal permite a avaliacdo de
desfibriladores automaticos e semiautomaticos, visto que a fibrilacdo
ventricular é classificada como um sinal chocavel. Quando neste modo, o

analisador nédo realiza a medi¢cdo do tempo de sincronismo.

Passo 5. Conecte o Cabo de Paciente

Caso o desfibrilador a ser avaliado utilize um cabo de paciente para monitorar

o ECG, siga as instrugbes no item “7.4 - Conectando o Cabo ECG de

Paciente” para realizar a conexao corretamente.

Passo 6. Posicione as Pas do Desfibrilador

Posicione as pas do desfibrilador como descrito no item “7.5 - Posicionando

as

Pas do Desfibrilador” deste manual.

Passo 7. Carregue o Desfibrilador e Realize a Descarga

O Analisador ira capturar a descarga realizada, como mostra a figura a seguir:

R&D Mediq

K

Energia e tempo de sincronismo

para o laudo

Apagar todas
\ as descargas

ECG{Tempo sincronisma

©
|
|

Amplitude (A}

Amostragem \ J Apagar desc.
h 'L/,/ selecionada

tempo (ms)| | Resultados
2 4 [ [ 10 12 14 detalhados

HiEE

Descargas capturadas

Descarga selecionada Médias das descargas

Et: 146,8 J Ip: 31,2 A Et 146,38 J

Vp 15581V

desfibrilador

Vp: 15581V tr: 21,2ms  tr212ms
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Passo 8.
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Note que, ao capturar a descarga, o analisador apresentara os valores
mensurados para a energia total e para a tenséo e corrente de pico do pulso
de desfibrilagédo capturado.

Caso o parametro “ECG/Tempo sincronismo” esteja configurado como “ECG
norm.” ou “taq. ventr.”, o analisador também apresentara o intervalo de atraso
entre o instante da ultima onda R do sinal de ECG gerado pelo analisador até

o instante do pico do pulso de desfibrilag&o (tr).

Caso o parametro “ECG/Tempo sincronismo” esteja configurado como “Pulso
sin.”, o analisador também apresentara o intervalo de atraso entre o instante
do ultimo pulso de sincronismo gerado pelo analisador até o instante do pico

do pulso de desfibrilacao (tr).

Caso o parametro “ECG/Tempo sincronismo” esteja configurado como “néo
aplic.” ou “fib. ventr.”, o tempo de sincronismo ndo era mensurado pelo

analisador.

O campo “Descargas capturadas” apresenta as descargas capturadas para o

registro de energia em andamento.

As descargas sao identificadas pela hora (instante) da aquisi¢do do pulso de

desfibrilacao.
Obter Valor Médio, Desvio e Incerteza ou Processo de Calibragéo
O analisador é capaz de armazenar até cinco descargas por registro.

Caso sejam realizadas trés ou mais descargas, 0 analisador sera capaz de
calcular os valores médios e as incertezas dos parametros do pulso de

desfibrilacdo, proporcionando resultados de maior valor metrolégico.

et e e e e e e e e e |

OBS.:

Note que do ponto de vista metrologico, a apresentacédo do resultado de
uma unica medicao, ndo traz muita informacao metroldgica, visto que néo
se sabe qual a variabilidade e nem o valor médio produzido quando se
seleciona aquele valor de energia.

=== =-
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A figura a seguir apresenta um exemplo onde foram capturadas cinco

A o

Vp:

1548,7 V

ECG: Normal (ad); 80 bpm; 1,00 mvpp

descargas.
Energia e tempo de sincronismo Q
Faiza de tenséo
. MNamero maximo de descargas atingido Salvar registro
z Salve o registro ou apague curvas para o laudo
Resisténcia !
z ' W Apagar todas
ECG/Tempa sincronisma £ J l as descargas
E‘
Amostragem \ f Apagar desc.
\/”’ selecionada
Deicag_as;gpt?%d;s - tempo (ms)| | Resultados
16: 39 26 z 4 3 ] 10 1z 14 detalhados
15 . 35 . P Descarga selecionada Médias das descargas
15:40:26 | Et: 143,8J Ip: 31,0A SRV opcoes
Vp 15505 Y desfibrilador
tr: 21,3ms 219ms

Y
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Observe que o campo “Descargas capturadas” apresenta as descargas

capturadas para o registro de energia em andamento.

As descargas séo identificadas pela hora (instante) da aquisicdo do pulso de

desfibrilacao.

Os valores para energia total (Et), corrente de pico (Ip), tensdo de pico (Vp) e
tempo de sincronismo (tr) apresentados no campo “Descarga selecionada”

séo referentes a descarga selecionada no campo “Descargas capturadas”.

Para selecionar uma das descargas, basta tocar sobre a referéncia da

descarga desejada.

e e e e e e e et e e e |

OBS.:

O analisador utiliza o conjunto de descargas capturadas para os calculos
estatisticos de média, desvios, incertezas, etc. E necessario um minimo

de trés descargas capturadas por registro, para um processo de

calibragao.

= ===

O analisador também apresenta a média dos valores da Energia total (Et),

tensédo de pico (Vp) e tempo de sincronismo (tr).

Pode-se, a qualguer momento, apagar uma descarga capturada.
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Para tanto, basta selecionar a descarga (tocando sobre a referéncia da
descarga desejada no campo “Descargas capturadas”) e pressionar o botao

“Apagar desc. selecionada’.

Pode-se também apagar todas as curvas capturadas através do botéo

“‘Apagar todas as descargas”.

Caso deseje visualizar outros parametros do pulso de desfibrilagéo, tais como
a duracdo do pulso, Tilt, tempo de subida, etc., acesse o Menu “Energia —

resultados detalhados” através do botao “Resultado detalhados”.

O Menu “Energia — resultados detalhados” avalia os parametros morfolégicos

dos pulsos de desfibrilagéo.
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Passo 9.
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Considere a situacéo na qual se deseja saber qual a energia entregue por
um desfibrilador quando se seleciona uma energia de 100 J.

Considere ainda que ao se avaliar este desfibrilador, realizou-se uma

descarga que resultou num valor igual a 100 J.

Apesar do resultado inicial parecer satisfatorio, ele sozinho ndo traz muita
informacdo e pode até mesmo levar a conclusbes completamente

equivocadas.
Como se sabe, existe uma imprecisao intrinseca a todos 0s processos.

Deste modo, o fato de ter-se medido 100 J numa primeira medi¢cdo, nao
garante que ao se realizar uma proxima descarga com este mesmo
desfibrilador, que ele entregard os mesmos 100 J novamente. Na verdade,
ndo ha garantia nem ao menos de que o valor a ser entregue numa

proxima descarga seja ao menos proximo de 100 J.

Para se obter uma visdo realista do comportamento do desfibrilador, seria
necessario realizar algumas medicdes e a partir delas estimar qual o valor

meédio e a variabilidade dos resultados apresentados pelo desfibrilador.

Esta visdo do comportamento do desfibrilador sera dada pelo conjunto de

duas informacdes:

e O valor médio fornecido

e Aincerteza da medicao

A partir desta informacé&o o operador sabera qual o valor médio de energia

fornecido pelo desfibrilador e também, qual a faixa de energia.

e O B O OEEN O F EES O OEES O § BN F BN F OB F O EEE §F BN O § BN § BN § EE §F S O EEe § O Eae § .

Salve os Resultados

O Analisador AD100 A Séries permite que o operador registre os resultados

dos testes realizados.

Para salvar/registrar os resultados dos ensaios a serem realizados siga 0s

procedimentos no item “8.3.5 - Salvando os Registros” deste manual.
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8.3.1.2 Tempo de Carga

Um atraso na entrega do choque de um desfibrilador € indesejavel. Mesmo sob condicdes
desfavoraveis, um tempo de carga excessivamente longo ndo deve ser considerado

aceitavel.

A Norma ABNT NBR IEC 60601-2-4 prescreve, para desfibriladores manuais, requisitos de
desempenho para o tempo necessario para o carregamento a energia maxima quando o
desfibrilador esta em prontiddo e completamente descarregado e requisitos para o tempo
necessario até o término da carga ao ligar o equipamento e, para desfibriladores
automaticos, requisitos de desempenho para o tempo necessario desde a ativacdo do
detector de reconhecimento de ritmo até o fim da carga (acdo iminente para a descarga) e
para o tempo necessario desde o desfibrilador ser ligado até o término da carga (acéo

iminente para a descarga).

Esta Norma estabelece ainda condi¢des de ensaio e limites distintos para desfibriladores

de uso frequente e para desfibriladores de uso nao frequente.

Para as condi¢des nas quais o desfibrilador € alimentado pela bateria, a Norma ABNT NBR
IEC 60601-2-4 prescreve que as medi¢cdes devem ser realizadas com a bateria depreciada

por um certo numero de descargas a energia maxima.

O Analisador AD100 A Séries apresenta rotinas especificas para a avaliacdo destes

tempos.

Dentre os recursos presentes no AD100 A Séries, destacamos a contabilizagcdo do numero
de descargas prévias realizadas antes do inicio do ensaio propriamente dito e a avaliacao
da conformidade.

A tabela a seguir apresenta 0s requisitos para o0 tempo de carregamento para
desfibriladores manuais determinados pela Norma ABNT NBR IEC 60601-2-4:

R&D Mediq
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Alimentado por 90 % da
tenséo de rede declarada
Alimentado pela bateria
depreciada pela entrega de
15 descargas a energia
maxima

<15s <25s
Desfibrilador
manual de uso
frequente

<15s <25s

Alimentado por 90 % da
tenséo de rede declarada
Alimentado pela bateria
depreciada pela entrega de
6 descargas a energia
maxima

Alimentado pela bateria
depreciada pela entrega de
15 descargas a energia
maxima

<20s <30s

Desfibrilador
manual de uso
ndo frequente

<20s <30s

<25s <35s

A tabela a seguir apresenta 0s requisitos para o tempo de carregamento para
desfibriladores automaticos determinados pela Norma ABNT NBR IEC 60601-2-4:

Alimentado por 90 % da
tenséo de rede declarada
Alimentado pela bateria
depreciada pela entrega de
15 descargas a energia
maxima

Alimentado por 90 % da
tenséo de rede declarada
Alimentado pela bateria
depreciada pela entrega de
6 descargas a energia
maxima

Alimentado pela bateria
depreciada pela entrega de
15 descargas a energia
maxima

<30s <40s

Desfibrilador
manual de uso

frequente <30s <40s

<35s <45s

Desfibrilador
manual de uso
nao frequente

<35s <45s

<40s <50s

R&D Mediq
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Acessado ao selecionar a opgao “Tempo de Carga” no Menu de Analise de Desfibrilador,

0 Menu de Tempo de Carga permite a avaliacado destes tempos.

Tempo de carga do Desfibrilador [g

Tipo de desfibrilador ou tipo de teste Resultados

Inicio manual da carga |V

Executar
medigdo

Pronto para medigéo de tempo

Recomenda-se usar o desfibrilador em bateria, usando energia maxima.

Se necessario, execute pré-descargas antes de executar medidas
Pressione 'Executar medigéo’ para iniciar o contador regressivo.

Quando zerar, inicie a carga ou evento gque pode carregar automaticamente.

Para DEA, uma fibrilagéo ventricular € gerada guando o contador zera Opgdes
Descarregue quando a carga estiver completa desﬂﬁrilador
Execute as repeligdes desejadas (até 5)

R L RS RN

Ao entrar na Tela de Tempo de Carga do Desfibrilador, o Analisador AD100 A Séries

configura o sinal de ECG para:

e ECG Normal (ad)
e 80 bpm
e 1mVpp

As fungdes da tela sé@o descritas abaixo:

ltem Funcao

Tipo de desfibrilador ou tipo de teste

Inicio manual da carga Seleciona o tipo de inicio da carga, manual ou automatico.

Executar

medicéo Inicia o processo de medi¢do do tempo de carga.

Cancela o processo de medicao do tempo de carga.

|

Resultados

Armazena os resultados das medi¢des exibindo o tempo de
carga (s) e o valor da energia da carga aplicada (J).

Acessa a tela “Registro: Energia e tempo de sincronismo”
para o usuario possa salvar o registro dos resultados do
ensaio.

Salvar registro
para o laudo

R&D Mediq
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Apagar todas Apaga todas as descargas capturadas do registro em
as descargas andamento.

Apagar desc.
selecionada

Apaga a descarga selecionada do registro em andamento

L H

esfibrilador e DEA”'

Retorna para o menu “Analise de desfibrilador, Cardioversor

8.3.1.2.1 Procedimento para Medicéo do Tempo de Carga

Tendo acessado o Menu de Tempo de Carga do Desfibrilador, siga 0s passos a seguir para

realizar medicOes de descarga de desfibrilacéo:

Passo 1.

Passo 2.

Passo 3.

Passo 4.

R&D Mediq

Conecte o Cabo de Paciente

Caso o desfibrilador a ser avaliado utilize um cabo de paciente para monitorar
o0 ECG, siga as instrucbes no item “7.4 - Conectando o Cabo ECG de

Paciente” para realizar a conexao corretamente.
Posicione as Pas do Desfibrilador

Posicione as pas do desfibrilador como descrito no item “7.5 - Posicionando

as Pas do Desfibrilador” deste manual.
Configure o Parametro “Tipo de Desfibrilador ou Tipo de Teste”

O analisador AD100 A Series permite a avaliacdo tanto de desfibriladores

manuais quanto de desfibriladores automaticos.

Para avaliar desfibriladores manuais configure o parametro “Tipo de

Desfibrilador ou tipo de teste” como “Inicio manual da carga”.

Para avaliar desfibriladores automaticos (DEA) configure o parametro “Tipo

de Desfibrilador ou tipo de teste” como “Inicio automatico da carga (DEA)”.
Se Necessario, Realize Descargas Prévias

A Norma NBR IEC 60601-2-4 estipula algumas condi¢des nas quais se deve
avaliar os tempos de carregamento do desfibrilador.
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Estas condicbes englobam situacBes desfavoraveis, tais como, ser
alimentado por uma tensdo de apenas 90% da tensao de rede declarada ou
por uma bateria que ndo estd completamente carregada.

Deste modo, para os casos em que o desfibrilador é alimentado por uma
bateria, a Norma NBR IEC 60601-2-4 estabelece requisitos para o tempo de
carga quando a bateria interna esta depreciada pela realizacdo de certo
ndamero de descargas prévias.

Para desfibriladores de uso frequente, a Norma estabelece a condicdo de
operacdo na qual uma bateria totalmente carregada foi depreciada pela

realizacdo de 15 descargas a energia maxima.

Para desfibriladores de uso néo frequente, a Norma estabelece a condi¢éo de
operacdo na qual uma bateria totalmente carregada foi depreciada pela
realizacdo de 6 descargas a energia maxima e a condicdo de operagdo na
gual uma bateria totalmente carregada foi depreciada pela realizacao de 15

descargas a energia maxima.

O analisador AD100 A Séries contabiliza o nimero de descargas prévias
realizadas antes de executar a medi¢cdo do tempo de carga, conforme pode
ser observado na figura a seguir:

Tempo de carga do Desfibrilador Q

Tipo de desfibrilador ou tipo de teste Resultados

Inicio manual da carga |v

Executar Apagar todos
medigéo os resultados

Pronto para medigao de tempo . 1
descarga(s) prévials) realizadals)

Recomenda-se usar o desfibrilador em bateria, usando energia maxdma
Se necessario, execute pré-descargas antes de executar medida:
Pressione 'Executar medigao' para iniciar o contador regressivo

Quando zerar, inicie a carga ou evento que pode carregar automatigamente

Para DEA, uma fibrilagéo ventricular € gerada guando o contador zega Opcbes
Descarregue quando a carga estiver completa desfibrilador
Execute as repeligdes desejadas (até 5)

R L RS AN N

ece.r  Indica o namero de descargas

prévias realizadas antes de se
medir o tempo de carga.
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Passo 5.
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I oBs.:

|
. O botdo “Apagar todos os resultados” apaga também o registro de

! descargas prévias.

OBS.:

Caso tenha sido determinado o ndmero de descargas prévias para o
ensaio, o botdo “Executar medigdo” s6 sera liberado apés o analisador

detectar pelo menos este numero de descargas prévias.

Execute o Processo de Medicdo do Tempo de Carga

Tendo selecionado o tipo de desfibrilador, manual ou automatico, e com as

pas devidamente posicionadas, pressione o botdo “Iniciar medicao”. O

analisador ent&o iniciara um contador regressivo (3 s), como mostra a figura

a seguir:

Tempo de carga do Desfibrilador Q

Tipo de desfibrilador ou tipo de teste Resultados
Apagar todos
os resultados
Prepare parainiciar a carga 4]
ou evento quando o timer zerar descarga(s) prévials) realizada(s)

1. Recomenda-se usar o desfibrilador em bateria, usando energia méaxima
2. Se necessario, execute Wé-descargas antes de executar medidas
3. Pressione 'Executar medigdo’ para iniciar o contador regressivo

4 Quando zerar, inicie a cargg ou evento que pode carregar automaticaments —_—
5. Para DEA, uma fibrilagéo vegtricular € gerada quando o contador zera Opgdes
6. Descarregue quando a carga\estiver completa desfibrilador

Contador

Regressivo

Ao final da contagem regressiva, realize a agdo descrita na tabela abaixo de

acordo com o teste a ser realizado.
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Manual

Descarregado

Inicie imediatamente o processo de carga do
desfibrilador a energia maxima.

O analisador cronometrara o tempo até que seja
detectada uma descarga.

Quando o analisador detectar a descarga, ele
apresentara o tempo de carga mensurado e 0o
valor da energia de descarga.

Desligado

Ligue o desfibrilador imediatamente e inicie o seu
processo de carga a energia maxima.

O analisador cronometrara o tempo até que seja
detectada uma descarga.

Quando o analisador detectar a descarga, ele
apresentard o tempo de carga mensurado e o
valor da energia de descarga.

Automatico

Descarregado

O analisador alterara o sinal de ECG para
Fibrilacdo Ventricular Grossa.

O analisador cronometrara o tempo que o
desfibrilador levara para detectar a arritmia e
realizar a descarga.

Quando o analisador detectar a descarga, ele
apresentara o tempo de carga mensurado e 0
valor da energia de descarga.

Desligado

Ligue o desfibrilador imediatamente.

O analisador alterara o sinal de ECG para
Fibrilacdo Ventricular Grossa.

O analisador cronometrara o tempo que o
desfibrilador levara para ligar, detectar a arritmia
e realizar a descarga.

Quando o analisador detectar a descarga, ele
apresentara o tempo de carga mensurado e 0
valor da energia de descarga.
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Tempo de carga do Desfibrilador

Tipo de desfibrilador ou tipo de teste Resultados

Prepare parainiciar a carga
ou evento quando o timer zerar

2s

Recomenda-se usar o desfibrilador em bateria, usando energia maxima

Se necessario, execute pré-descargas antes de executar medidas
Pressione 'Executar medigéo' para iniciar o contador regressivo

CQuando zerar, inicie a carga ou evento que pode carregar automaticamente
Para DEA, uma fibrilagéo ventricular & gerada quando o contador zera
Descarregue quando a carga estiver completa

Execute as repeticdes desejadas (até 5)

E

e L =

Contador Regressivo

Tempo de carga do Desfibrilado

Tipo de desfibrilador ou tipo de teste Resultados Salvar registro
[ } para o laudo

Apagar todos

d os resultados

E

Medindo tempo.
Execute a descarga quando possivel Apagar resultado
1s se| nado

1. Recomenda-se usar o desfibrilador em bateria, usando energia méxima

2. Se necessario, exsecute pré-descargas antes de executar medidas.

3. Pressione 'Executar medicéo' para iniciar o contador regressivo

4. Quando zerar, inicie a carga ou evento que pode carregar automaticaments
5

5

7

le
Para DEA, uma fibrilagéo ventricular & gerada quando o contador zera Opgdes
Descarregue quando a carga estiver completa sfibrilador
Execute as repeticdes desejadas (até 5)

Crondmetro: Conta o tempo a partir do fim da contagem
regressiva até a detecgdo da descarga

Tempo de carga do Desfibrilado [;]

Tipo de desfibrilacor ou tipo de teste Resultacdos
Tempo: 26,1 s 195,66 J

Salvar registro
para o laudo...

Executar Apagar todos
medicéo os resultados

Pronto para medigdo de tempo

. Recomenda-se usar o desfibrilador em bateria, usando energia méxima

. Se necessario, execute pré-descargas antes de executar medidas.

. Pressione ‘Executar medigéo’ para iniciar o contador regressivo

Quando Zerar, inicie a carga ou evento que pode carregar automaticamente
Para DEA, uma fibrilagdo ventricular & gerada quando o contador zera

. Descarregue quando a carga estiver completa.

. Execute as repetigdes desejadas (até 5)

O D by —

Resultado Mensurado

Passo 6. Obter Valor Médio, Desvio e Incerteza ou Processo de Calibragcéo

O analisador € capaz de armazenar até cinco descargas por registro.
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Caso sejam realizadas trés ou mais descargas, 0 analisador serd capaz de
calcular os valores médios e as incertezas do tempo de carga e da energia

total da descarga, proporcionando resultados de maior valor metrolégico.

e e e e e e e et e e e |

OBS.:
Note que do ponto de vista metroldgico, a apresentacdo do resultado de

uma unica medicdo, ndo traz muita informacao metroldgica, visto que néo

|
|
|
i se sabe qual a variabilidade e nem o valor médio produzido quando se

seleciona aquele valor de energia.

A figura a seguir apresenta um exemplo onde foram capturadas cinco

descargas.

Tempo de carga do Desfibrilador

Tipo de desfibrilador ou tipo de teste Resultados
Tempo: 12,1

E

Salvar registro

196, 0

=] J
Tempo: 12,1 = 197,0 7 (lbakiely
Tempo: 11,5 5 196,7 J
Tempo: 12,7 5 196,4 7 |SGUECCECEES
Tempo: 13,0 5 196,0 7 |(kialclls
Nlamero maximo de resultados atingido. 4]
Salve o registro ou apague resultados descargals) prévials) realizadais) Apagar resultado

selecionado

1. Recomenda-se usar o desfibrilador em bateria, usando energia méxima

2. Se necessario, execute pré-descargas antes de executar medidas

3. Pressione 'Executar medicac' para iniciar o contador regressivo

4. Quando zerar, inicie a carga ou evento que pode carregar automaticamente
5. Para DEA, uma fibrilagéo ventricular € gerada quando o contador zera

§. Descarregue quango acarga estiver{comp\eta desfibrilador
7. BExecute as repeti¢des desejadas [até 5)

ECG: Normal { 0 bpm; 1,00 mVpp 3\ *

O campo “Resultados” apresenta o resultado (Tempo de carga e energia total)

de cada uma das medigoes.

Para selecionar um dos resultados, basta tocar sobre ele.

e e e e e e e et e e e |

OBS.:

O analisador utiliza o conjunto de resultados capturados para os célculos
estatisticos de média, desvios, incertezas, etc. E necessario um minimo

de trés resultados capturados por registro, para um processo de

calibragao.

=== =-
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Passo 7. Salve os Resultados

O Analisador AD100 A Séries permite que o operador registre os resultados

dos testes realizados.

Para salvar/registrar os resultados dos ensaios a serem realizados siga 0s

procedimentos no item “8.3.5 - Salvando os Registros” deste manual.
8.3.1.3 Menu de Desempenho de DEA

O Analisador AD100 A Séries permite que seja avaliada a resposta de um Desfibrilador
Automatico (DEA) ou de um desfibrilador semiautomético a diferentes sinais de ECG.

Acessado ao selecionar a opcao “Desempenho de DEA” no Menu de Analise de

Desfibrilador, o Menu de Desempenho de DEA permite a avaliacdo destas respostas.

Desempenho de DEA

ECG para avalisgio Indicagio ssperada Indicag3o abservada

Assistolia Plana Sem Choqus nic aval. para o laudo...

Fibrilagdo Atrial Grossa Sem Choque nio aval.
Fibrilagdo Atrial Fina Sem Choqus nic aval.
Fibrilagdo Ventric. Grossa Choque
Fibrilagdo Ventricular Fina -

( )

( !

t ) Apagar todos

( ]

( 1
Flutter Atrial gem Choque (ndo aval.)

( 1

( )

( !

( )

( !

nio aval. os resultados

néoc aval.

Apagar resultado

nido aval. a
selecionado

Mormal 80 bpm Sem Choque
Tagquicardia Supraventricular Sem Choque ndo aval.
Tagquicardia Wentric. 140 bpm Sem Choque ndoc aval.
Taguicardia Ventric. 160 bpm Choque (indef) ndc aval.

nio aval.

Tagquicardia Ventric. 120 bpm Choque (indef)

Indicagéo DEA: Indicacdo DEA: c
Choque Sem Choque desfibrilador

| HEE

Selecione ECG (péas & pinos ECG),
marque a indicagio do DEA
ou realize a descarga

Ao entrar na tela “Desempenho de DEA”, o Analisador AD100 A Séries configura o sinal .

de ECG para o sinal selecionado no campo “ECG para avaliagao”. '

A coluna “Indicagcédo esperada” indica o resultado esperado para cada um dos sinais de
ECG.

A coluna “Indicacao observada” apresenta o resultado observado durante a avaliagao.
Esta coluna pode apresentar os seguintes valores:

e (ndo aval.): Indica que o desfibrilador ndo foi avaliado para este sinal de ECG e (ou)
gue néo foi registrado nenhum resultado para este sinal de ECG.
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O resultado “(ndo aval.)” é apresentado enquanto nao for realizada/registrada uma
avaliacdo e (ou) apoés o resultado de uma avaliacado ter sido apagado, por exemplo, ao
se pressionar o botdo “Apagar resultado selecionado” ou ao se pressionar o botao
“Apagar todos os resultados”.

e Choque: Indica que o desfibrilador indicou o choque (Desfibrilacdo) para este sinal de
ECG, ou seja, que o desfibrilador classificou este sinal de ECG como “Chocavel’.
O resultado “Choque” é apresentado quando o operador pressiona o botado “Indicacao
DEA: Choque”.
Adicionalmente o resultado “Choque” também €& apresentado quando o analisador
detecta que ocorreu uma descarga. Neste caso, o analisador classifica automaticamente
o resultado observado como “Choque”.

e Sem Choque: Indica que o desfibrilador ndo indicou o choque para este sinal de ECG,
ou seja, que o desfibrilador classificou este sinal de ECG como “Nao chocavel”.
O resultado “Sem Choque” é apresentado quando o operador pressiona o0 botédo

“Indicacao DEA: Sem Choque”.

As funcdes da tela sdo descritas abaixo:

Indicagéio DEA: Marca a Indicacdo Observada do sinal de ECG selecionado
Choque como “Choque”.

Indicacéio DEA: Marca a Indicagdo Observada do sinal de ECG selecionado
Sem Choque como “Sem Choque”.

Acessa a tela “Registro: Energia e tempo de sincronismo”
para o0 usuario possa salvar o registro dos resultados do

para o laudo

ensaio.
Apagar todas Apaga todas as descargas capturadas do regiStrO &
as descargas andamento.

Apagar desc.

selecionada Apaga a descarga selecionada do registro em andamento

Retorna para o menu “Analise de desfibrilador, Cardioversor
esTibrilador e DEA"'

oo gE

8.3.1.3.1 Avaliando o Desempenho de DEA

Tendo acessado o Menu de Tempo de Carga do Desfibrilador, siga 0s passos a seguir para

realizar medicOes de descarga de desfibrilacéo:
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Passo 1.

Passo 2.

Passo 3.

R&D Mediq

Conecte o Cabo de Paciente

Caso o desfibrilador a ser avaliado utilize um cabo de paciente para monitorar
o ECG, siga as instrugbes no item “7.4 - Conectando o Cabo ECG de

Paciente” para realizar a conexao corretamente.
Posicione as Pas do Desfibrilador

Posicione as pas do desfibrilador como descrito no item “7.5 - Posicionando

as Pas do Desfibrilador” deste manual.
Analise a Resposta aos Sinais de ECG

Toque no sinal de ECG desejado para simula-lo e aguarde a resposta do

desfibrilador.

Caso o desfibrilador ndo recomende o choque para este sinal de ECG, altere
o item na coluna “Indicacdo Observada” pressionando o botdo “Indicacéo
DEA: Sem Choque”.

A figura a seguir ilustra uma situacdo na qual o operador indica que a
recomendacédo do desfibrilador apds analise do sinal de assistolia foi “Sem

Choque”.

Desempenho de DEA

In

Salvar registro

plana para o laudo...

Fibrilagde Atrial Grossa Sem Chogque ndo aval.
Fibrilagde Atrial Fina gem Chogue nde aval. Apagar todos
Fibrilagde Ventric. Grossa Chogque ndo aval. os resultados
Fibrilagdc Ventricular Fina - nio aval.

Apagar resultado

nao aval. .
selecionado

Mormal B0 bpm fem Chogque
Taquicardia Supraventricular gem Chogque ndoc aval.
Taquicardia Ventric. 140 bpm Sem Chogue ndo aval.
Taquicardia ventric. 160 bpm Chogue (indef) ndo aval.

Taquicardia Ventric. 190 bpm Chogque (indef)

=g L ECNSC N | ic 250 DEA: [l Indicagéo DEA:
ind a0 do DEA ¥ . ¥ - Yo
mafﬁf;ﬂge‘fffo;ga Chogue Sem Choque desfibrilador

S: (sem OS aberta)

( )
t )
( )
t )
( )
Flutter Atrial Sem Chogue (ndc aval.)
( )
¢ )
( )
( )
( ]

naoc aval.

olia; 1,00 mypp

Caso o desfibrilador recomende o choque para este sinal de ECG, altere o
item na coluna “Indicagéo Observada” pressionando o botédo “Indicacdo DEA:

Choque”.
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A figura a seguir ilustra uma situacdo na qual o operador indica que a
recomendacédo do desfibrilador apos analise do sinal de Fibrilagdo Ventricular
Grossa foi “Choque”.

Desempenho de DEA

G para awaliacio Indicacio esperada Indicacio ohservada
lAssistolia Sem Chogque Sem Chogque Salvar registro
lAzsistolia Plana Sem Chogue (ndo aval.) parao laudo...
Fibrilagdoe Atrial Grossa fem Chogue (ndo aval.)
Fibrilagde Atrial Fina Sem Chogue (ndo aval.) Apagar todos
Fibrilagfo Ventric. Grossa Chogue os resultados
Fibrilagde Ventricular Fina - ndo aval.
Flutter Atrial Fem Chogque néo aval.
N Apagar resultado

Mormal 80 bpm Sem Chogue néec aval. -

selecionado

Taquicardia Ventric. 140 bpm gem Choque ndo aval.

Taquicardia Ventric. 160 bpm Chogque (indef) nédo aval.

¢ 3
( )
¢ i
Taquicardia Supraventricular Sem Chogue (n&c aval.)
¢ i
( )
( 1

Taquicardia Ventric. 190 bpm Chogue (indef) ndo aval.

Selecione ECG (pés e pinos ECG),
marque a indicagdo do DEA
ou realize a descarga

Indicacédo DEA: Indicacéo DEA: G
Chogue Sem Choque desfibrilador

Repita este passo para cada sinal de ECG que deseja avaliar.
8.3.2 Analise de Marca-Passo

Para realizar a avaliacdo de um marca-passo € necessario conecta-lo aos bornes para
marca-passo do analisador, conforme descrito no item “7.4 - Conectando o Cabo ECG de

Paciente” deste manual.

Caso o0 marca-passo faca uso de um cabo de paciente para monitorar o sinal de ECG,
conecte o cabo de paciente conforme descrito no item “7.6 - Conectando o Marca-Passo”

deste manual.

Acessado ao selecionar a opg¢ao “Analise de Marca-Passo” no Menu Principal, o Menu de

Andlise de Desfibrilador, Cardioversor e DEA permite acesso aos menus de analise.

Ao selecionar tal opcao, uma nova tela intitulada “Analise de Marca Passo Transcutaneo”
sera exibida, permitindo o acesso aos menus de analise e a configuracdo de Saida de ECG

e Entrada de Pulsos.
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Analise de Marca-Passo Transcutineo

Saida de ECG

Entrada pulsos MP

Sensibilidade liitédls
ulso a Ruido

Sem pulsos
detectados

Periodos Teste de Modo
Refratarios Demanda

Lirmiar de

deteccio

3.0mA ou
015Y

n OS: 000008-31/03M17

ECG: Normal {ad), 80 bpm; 1,00 mVpp (MP)

As funcdes da tela sdo descritas abaixo:

Iltem

Funcéao

Acessar o menu “Analise de Pulsos de Marca-Passo”.

Através do menu “Analise de Pulsos de Marca-Passo” pode-se
realizar as medicfes de energia, amplitude, largura e frequéncia
dos pulsos de marca-passo.

Sensibilidade

Acessar 0 menu “Sensibilidade do Marca-passo”.

Através do menu “Sensibilidade do Marca-passo” pode-se
avaliar o comportamento do modo demanda do marca-passo,
determinando as amplitudes do sinal de ECG para ativacéo e
inibicdo da gerac&o do pulso no marca-passo.

Imunidade
a Ruido

Ll

Acessar o0 menu “Imunidade do Marca-passo ao ruido”.

Através do menu “Imunidade do Marca-passo ao ruido” pode-se
avaliar o comportamento do modo demanda do marca-passo a
sinais de ECG ruidosos.

Periodos
Refratarios

Acessar o menu “Periodos Refratarios do Marca-passo”.
Através do menu “Periodos Refratarios do Marca-passo” pode-
se avaliar o comportamento do modo demanda do marca-passo
e determinar os periodos refratarios pés-estimulacdo e pos-
sensibilidade do marca-passo.

Teste de Modo
Demanda

Acessar o menu “Teste de Modo Demanda”.

Através do menu “Teste de Modo Demanda” pode-se avaliar o
comportamento do modo demanda do marca-passo,
determinando as frequéncias do sinal de ECG para ativacdo e
inibicdo da geracdo do pulso no marca-passo.

Entrada pulsos MP

[

Selecionar a origem e a correspondente impedancia para a
medi¢éo do sinal de marca-passo

Saida de ECG

[

Seleciona o local de saida da simulacédo do sinal de ECG.
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” Identifica sempre que um pulso de marca-passo é detectado.

Sem pulsos
detectados

Limiar de Esta janela apresenta a morfologia do pulso de marca-passo

detecco: captado pelo analisador AD100 A Séries

3.0 ma ou
015

E necessario determinar a origem e a correspondente impedancia para a medi¢&o do sinal
de marca-passo antes de iniciar a analise de um marca-passo através do controle “Entrada

de pulsos”. As opgdes sao:

e Pas para aplicacéo da descarga (Opgao: “PAS: 50Q").
e Bornes para Marca-passo (Opgdes: “MP: 50Q” a “MP: 2300Q2”)

A impedancia entre bornes de marca-passo pode variar de 50 a 2300 2, com passo de

50 Q em 50 Q. (Opgdes: “MP: 50Q"a “MP: 2300Q")

A impedancia entre bornes para aplicacdo da descarga é fixa e igual a 50 Q. (Opgcao: “PAS:
50 0").

Também é necessario determinar qual sera o local de saida da simulacdo do sinal de ECG

através do controle “Saida de ECG”. As opg¢des sao:

e Pas para aplicacao da descarga / pinos de ECG

e Bornes para Marca-passo

Na tela “Analise de Marca-Passo Externo”, basta selecionar a opgao (menu) desejada(o)

para realizar o ensaio/medi¢céo desejado.

Os itens abaixo detalham cada um dos menus e os procedimentos para a realizacdo dos

ensaios de analise de marca-passo.
8.3.2.1 Anaélise de Pulsos de Marca-Passo

Acessado ao selecionar a opcao “Analise de Pulsos” no Menu de Analise de Marca-Passo,
o Menu de Analise de Pulsos de Marca-Passo permite a medicdo de energia, amplitude,

largura e frequéncia dos pulsos de marca-passo.
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Ao selecionar esta opgdo, uma nova janela intitulada “Analise de Pulsos de Marca-Passo”

seré exibida, como mostra a figura a seguir.

Método de
Medicao

NUmero de
Pulsos

Analise de Puizos de Marca-Passo

Saida de ECG Wedigao de amplitude Salvar registro

para o laudo...

Entrada pulsos WP Pulsos para média

edicoes

[

Resultados
Mensurados

Sem pulsos
detectados

O MP deve estar em modo Assincrono [continuo)

Frecquéncia (PPM)

Limiar de

detecgéo Largura (ms): 7
3,0ma ou Energia (--): Opcoes
015V K

Amplitude (mA marca-passo

ECG: Mormal (ad); 30

E necessario determinar a origem e a correspondente impedancia para a medicdo do sinal
de marca-passo antes de iniciar a analise de um marca-passo através do controle “Entrada
de pulsos”. As opgdes sao:

e Pas para aplicacéo da descarga (Opgao: “PAS: 50 Q).

e Bornes para Marca-passo (Opgoes: “MP: 50 Q”a “MP: 2300 Q")

A impedancia entre bornes de marca-passo pode variar de 50 a 2300 2, com passo de

50 Q em 50 Q. (Opgdes: “MP: 50 Q”a “MP: 2300 Q")

A impedancia entre bornes para aplicacéo da descarga é fixa e igual a 50 Q. (Opc&o: “PAS:
50 0").

Também é necessario determinar qual sera o local de saida da simulacdo do sinal de ECG

através do controle “Saida de ECG”. As opg¢des sao:

e Pas para aplicacdo da descarga / pinos de ECG

e Bornes para Marca-passo

Ademais, é necessério determinar qual o ponto de medicdo da amplitude do pulso a ser
adotada.
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O método de medicdo da amplitude do pulso de marca-passo pode ser especificado como

sendo:

e Média: A amplitude é determinada como sendo igual ao valor médio da amplitude do
pulso de marca-passo.

e Pico: A amplitude é determinada como sendo igual ao valor de pico do pulso de marca-
passo.

e Borda inicial: A amplitude é determinada como sendo igual ao valor final da borda de
subida (borda inicial) do pulso de marca-passo.

e Borda final: A amplitude é determinada como sendo igual ao valor inicial da borda de

descida (borda de final) do pulso de marca-passo.

Os valores da energia, amplitude, largura e frequéncia do pico sdo o resultado de uma

meédia de 3, 5, 10 ou 20 pulsos (Conforme configurado no campo “Pulsos para Média”.

Portanto, também é necessario determinar qual o nimero de amostras (nimero de pulsos
para média) que devera ser adotado para as medi¢cdes de energia, amplitude, largura e

frequéncia.

Toda vez que o analisador AD100 A Séries detectar um pulso de marca-passo, o analisador

apresentara o pulso lido.

Apés o analisador AD100 A Séries detectar um namero de pulsos determinados como
sendo o numero de pulsos para média, ele apresentara os valores meédios para a energia,

amplitude, largura e frequéncia dos pulsos de marca-passo.
O botao “Pausar Medi¢des” interrompe o processo de medicéo.
O Botao “Opgbes marca-passo” retorna para o menu “Analise de Marca-Passo Externo”.

O Botéo “Salvar registro para o Laudo” acessa a tela de criagcdo dos registros. Para maiores

informagdes veja o item “8.3.5 - Salvando os Registros” deste manual.

~ : e, » |
! Para que o botdo “Salvar registro para o Laudo” esteja ativo, é necessario que exista .

I uma ordem de servico corrente aberta.

R&D Mediq



AD100 A Series

8.3.2.2 Sensibilidade do Marca-Passo

Acessado ao selecionar a opgao “Sensibilidade” no Menu de Analise de Marca-Passo, o
Menu de Sensibilidade do Marca-Passo permite a configuracao do sinal de ECG e a analise

de marca-passos em modo Demanda.

Ao selecionar esta op¢ao, uma nova janela intitulada “Sensibilidade do Marca-Passo” sera

exibida, como mostra a figura a seguir.

Sensibilidade do Marca-Passo

Tipo de ECG

Saida de ECG Salvar registro

Entrada pulsos MP Amplitude + Iniciar teste
MP: 50 0 ‘V 0,10 mvpp automatico
Largura
40,0 ms

Sem pulsos

detectados O MP deve estar em modo Demanda (sincrono)

Apagar
resultados

deteccio
3.0mA ou
015V

Lirmiar de |

marca-passo

Ao acessar o0 Menu de Sensibilidade do Marca-Passo, o sinal de ECG simulado pelo

analisador sera alterado para o sinal especificado nesta janela.

O local de saida da simulacdo do sinal de ECG é determinado pelo controle “Saida de
ECG”. As opcgdes sao:

Pas para aplicacdo da descarga / pinos de ECG
Bornes para Marca-passo

A morfologia do sinal de ECG simulado é determinada pelo controle “Tipo de ECG”. As
opcoes séo:

e Pulso P triang: Pulso Positivo Triangular
e Pulso N triang: Pulso Negativo Triangular
e Pulso P quad: Pulso Positivo Quadrado

e Pulso N quad: Pulso Negativo Quadrado

e Pulso P sen: Pulso Positivo Senoidal (semi-ciclo de uma senoide)
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e Pulso N sen: Pulso Negativo Senoidal (semi-ciclo de uma senoide)

A amplitude do sinal é determinada pelo controle “Amplitude” e pode ser configurada para

valores de 0,05 mVpp a 5,00 mVpp.

A largura do sinal é determinada pelo controle “Largura” e pode ser configurada para

valores de 8 ms a 200 ms.
A frequéncia do sinal de ECG é fixa e igual a 90 bpm.

O controle “Entrada Pulsos MP” seleciona a origem e a correspondente impedancia para a

medicao do sinal de marca-passo. As opcdes sao:

e Pas para aplicacéo da descarga (Opcéo: PAS: 50 Q)
e Borne para Marca-passo (Opc¢oes: MP:50 Q a MP:2300 Q)

I OBS.: I

] |
LA impedancia entre bornes de marca-passo pode variar de 50 a 2300 2, com passo de -

I
I 50 Q@ em 50 Q e a impedancia entre bornes para aplicacdo da descarga é fixa e igual a .

Ao pressionar o botao “Iniciar teste automatico”, o analisador identificara a frequéncia de
pulsos do marca-passo e gerara um sinal com frequéncia superior a frequéncia do marca-
passo e a menor amplitude gerada pelo analisador. A amplitude do sinal gerado pelo
analisador sera entdo incrementada lentamente até atingir uma amplitude superior a
amplitude na qual o sinal foi detectado e reconhecido pelo marca-passo. Posteriormente a
amplitude do sinal é entdo decrementada lentamente até uma amplitude inferior a amplitude
na qual o marca-passo para de detectar/reconhecer o sinal gerado pelo analisador. Durante
todo o processo, o0 analisador avaliara se ha qualquer alteracdo na geracdo do marca-passo

devido a uma interferéncia/interacdo do sinal gerado pelo analisador.

Toda vez que o analisador AD100 A Séries detectar um pulso de marca-passo, o analisador
apresentara o pulso lido.

O botao “Cancelar teste automatico” interrompe o processo avaliagdo do modo assincrono.

Por estar configurado no modo demanda, o marca-passo s6 deveria gerar pulsos quando

ndo detectar/reconhecer o sinal gerado pelo analisador. O analisador determinara a
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amplitude na qual o marca-passo inibiu a geragao de pulsos e a amplitude na qual o marca-

passo ativou novamente a geracao de pulso.

O operador pode também alterar o sinal a ser gerado manualmente e verificar se para o

sinal simulado o marca-passo gera ou nao pulsos.
O Botao “Opg¢des marca-passo” retorna para o menu “Analise de Marca-Passo Externo”.

O Botéo “Salvar registro para o Laudo” acessa a tela de criagao dos registros. Para maiores

informacdes veja o item “8.3.5 - Salvando os Registros” deste manual.

| OBS.:

! Para que o botdo “Salvar registro para o Laudo” esteja ativo, € necessario que exista

I uma ordem de servico corrente aberta.

8.3.2.3 Imunidade do Marca-Passo ao Ruido

Acessado ao selecionar a opg¢ao “Imunidade a Ruido” no Menu de Andlise de Marca-
Passo, o Menu de Imunidade do Marca-Passo ao Ruido permite a analise da resposta do
marca-passo a ruidos no ECG.

Ao selecionar esta opgao, uma nova janela intitulada “Sensibilidade do Marca-Passo” sera

exibida, como mostra a figura a seguir.

Tipo de Amplitude

Ruido do Ruido

Imunidade do\Marca-Passo ao ruido
Saida de ECG Frequéncia ) )
Salvar registro
5] .. Bd para o lauio.
Entrada pulsos MP

Amplitude
= +

Iniciar teste
automatico
Sem pulsos
detectadas O MP deve estar em modo Demanda (sincrono)
resultados
Limiar de

detecgéo
3,0mA ou Opcgoes

015V marca-passo

ECG: Onda sen.; 60,0 H,
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' |
I Ao acessar o Menu de Imunidade do Marca-Passo ao Ruido, o sinal de ECG simulado .

I pelo analisador sera alterado para o sinal do ruido especificado nesta janela. '

O tipo de ruido gerado (morfologia do sinal de ECG simulado) é determinado pelo controle

“Frequéncia”. As opgfes sao: ruido de 50 Hz e ruido de 60 Hz.

A amplitude do sinal é determinada pelo controle “Amplitude” e pode ser configurada para

valores de 0,05 mVpp a 5,00 mVpp.

O local de saida da simulagdo do sinal de ECG €& determinado pelo controle “Saida de
ECG”. As opcbes séo:

e Pés para aplicacdo da descarga / pinos de ECG

e Bornes para Marca-passo

O controle “Entrada Pulsos MP” seleciona a origem e a correspondente impedancia para a

medicao do sinal de marca-passo. As opcdes sao:

e Pas para aplicacéo da descarga (Opcéo: PAS: 50 Q)
e Borne para Marca-passo (Opc¢des: MP:50 Q a MP:2300 Q)

| OBS.: L
] |
A impedancia entre bornes de marca-passo pode variar de 50 a 2300 2, com passo de -

I
I 50 Q em 50 Q e a impedancia entre bornes para aplicacdo da descarga € fixa e igual a .

E necessario determinar o tipo de ruido (50 Hz ou 60 Hz) a ser gerado durante a avaliagéo.

Apés selecionar o tipo de ruido ser gerado para a avaliacdo, basta pressionar o botdo

“Iniciar teste automatico” para iniciar a avaliagdo do marca-passo.

Ao pressionar o botdo “Iniciar teste automatico”, o analisador gerard um sinal com
frequéncia inferior a frequéncia do marca-passo e sem ruido algum e identificara a
frequéncia de pulsos do marca-passo. Posteriormente o tipo de ruido selecionado sera
adicionado ao sinal. A amplitude relativa do ruido sera entdo incrementada lentamente até

atingir uma amplitude relativa maxima. Durante todo o processo, o analisador avaliara se
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h& qualquer alteracao na geracdo do marca-passo devido a uma interferéncia/interacéo do

sinal gerado pelo analisador.

Toda vez que o analisador AD100 A Séries detectar um pulso de marca-passo, o analisador

apresentara o pulso aquisitado.

O botdo “Cancelar teste automatico” interrompe o processo avaliacdo da imunidade do

marca-passo a ruido.

Por estar configurado no modo demanda, 0 marca-passo so deveria gerar pulsos quando
nao detectar/reconhecer o sinal gerado pelo analisador. O analisador determinara se o

aumento do ruido alterou a resposta do marca-passo.

O operador pode também alterar o sinal a ser gerado manualmente e verificar se para o

sinal simulado o marca-passo gera ou ndo pulsos.
O Botao “Opg¢des marca-passo” retorna para o menu “Analise de Marca-Passo Externo”.

O Botao “Salvar registro para o Laudo” acessa a tela de criacdo dos registros. Para maiores

informacdes veja o item “8.3.5 - Salvando os Registros” deste manual.

~ : o - |
! Para que o botédo “Salvar registro para o Laudo” esteja ativo, é necessario que exista .

I uma ordem de servico corrente aberta.

8.3.2.4 Medicéao de Periodos Refratarios

O Analisador AD100 A Séries determina os dois tipos de periodo refratario.

e Periodo Refratario Pés-Estimulacdo (Paced Refractory Period)

e Periodo Refratério Pés-Sensibilidade (Sensed Refractory Period)

O periodo refratario pos-estimulacdo (PRP) corresponde ao intervalo de tempo, apés a
geracao de um pulso, no qual o marca-passo esta insensivel a deteccédo de uma atividade
no ECG. Deste modo, se o coracdo gerar alguma atividade neste intervalo de tempo, ela

nao sera detectada pelo marca-passo.

O periodo refratario pés-sensibilidade (SPR) corresponde ao intervalo de tempo, apés a

deteccao de uma atividade cardiaca (sinal de ECG), no qual o marca-passo esta insensivel
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a deteccdo de uma nova atividade no ECG. Deste modo, se o0 coragdo gerar alguma
atividade neste intervalo de tempo, ela ndo sera detectada pelo marca-passo, ou seja, ele

interpretara como se tivesse ocorrido apenas uma atividade cardiaca.

Acessado ao selecionar a opgao “Periodos Refratarios” no Menu de Analise de Marca-
Passo, o0 Menu de Periodos Refratarios do Marca-Passo permite a analise deste intervalo
de tempo.

Ao selecionar esta opgao, uma nova janela intitulada “Sensibilidade do Marca-Passo” sera

exibida, como mostra a figura a seguir.

Periodos Refratarios do Marca-Passo

Saida de ECG
Bornes MP ‘v

Entrada pulsos MP Tipo de ECG Iniciar teste
MP: 50 0 ‘V « pulso P triang » automatico

Sem pulsos

O MP deve estar em modo Demanda (sincrono)
detectados

ECG: 1 m¥ de amplitude e 40 ms de largura

Limiar de

detecgao:
3,0mA ou
015V marca-passo

h ECG: {ensaio de Periodos Refratarios) 7.‘\ IEI 10

Para iniciar o processo de medi¢do dos periodos refratarios, basta pressionar o botao

“Iniciar teste automatico” para iniciar a avaliagdo do marca-passo.

Ao pressionar o botdo “Iniciar teste automatico’, o analisador identificara a

frequéncia/intervalo entre pulsos do marca-passo.

Para determinar o periodo refratario pos-estimulacédo (PRP), o analisador gerara um sinal
de ECG imediatamente apds a deteccdo do pulso de marca-passo. O intervalo entre pulsos
de marca-passo nao deve sofrer alteracdo, pois o sinal de ECG gerado se encontrara no

periodo refratario do marca-passo.

Posteriormente, o analisador vai lentamente aumentando o atraso na geracao do pulso de
ECG.

O periodo refratario pés-estimulacao sera igual ao menor atraso necessario para que haja

um aumento no intervalo entre pulsos do marca-passo.

Para determinar o periodo refratério pés-sensibilidade (SRP), o analisador gerara um sinal

de ECG (estimulo) apés o periodo refratario pés-sensibilidade (PRP).
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O analisador entdo determinard o intervalo de tempo entre o estimulo gerado pelo

analisador (sinal de ECG) e o préximo pulso gerado pelo marca-passo.

Posteriormente, ao invés de gerar apenas um unico estimulo, o analisador gerara um

segundo estimulo imediatamente apds a geracao do primeiro.

O intervalo entre o primeiro estimulo gerado pelo analisador e a deteccédo do préximo pulso
de marca-passo ndo deve sofrer alteracdo, pois o segundo estimulo foi gerado
imediatamente apés geracdo do primeiro estimulo e, portanto, o segundo estimulo se
encontrara no periodo refratario pés-sensibilidade do marca-passo, ou seja, 0 marca-passo

nao detectara o segundo estimulo.

O periodo refratario pés-sensibilidade sera igual ao menor atraso necessario para que haja

um aumento no intervalo entre o primeiro estimulo e o proximo pulso de marca-passo.

Toda vez que o analisador AD100 A Séries detectar um pulso de marca-passo, o analisador

apresentara o pulso aquisitado.
O botao “Cancelar teste automatico” interrompe o processo avaliagdo do modo assincrono.

O operador pode também alterar o sinal a ser gerado manualmente e verificar se para o

sinal simulado o marca-passo gera ou nao pulsos.
O Botao “Opgbes marca-passo” retorna para o menu “Analise de Marca-Passo Externo”.

O Botéo “Salvar registro para o Laudo” acessa a tela de criacdo dos registros. Para maiores

informacdes veja o item “8.3.5 - Salvando os Registros” deste manual.

OBS.:

Para que o botdo “Salvar registro para o Laudo” esteja ativo, € necessario que exista

uma ordem de servico corrente aberta.

8.3.2.5 Avaliacao do Modo Demanda

Acessado ao selecionar a opgao “Teste de Modo Demanda” no Menu de Analise de Marca-
Passo, o Menu de Teste de Modo Demanda permite avaliar o funcionamento do marca-
passo em modo demanda e verificar a resposta do marca-passo para diferentes frequéncias
do sinal de ECG.
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Ao selecionar esta opgao, uma nova janela intitulada “Sensibilidade do Marca-Passo” sera

exibida, como mostra a figura a seguir.

| OBS.:

! Ao acessar o Menu de Teste do Modo Demanda, o sinal de ECG simulado pelo

Teste de Modo Demanda

Saida de ECG

e~ R -
Frequéncia para o)
Entrada pulsos MP tegte mamﬁa\ eanteste
MP: 50 0 ‘V 90 bpm automatico
Variagao de freg
teste automatico +
10 %

Tipo de ECG Salvar registro

pulso P triang para o laudo...

Serm pulsos O MP deve estar em modo Demanda (sincrono)
detectados ECG: 1 mY de amplitude e 40 ms de largura Apagar
- resultados
Limiar de
detecgao:
3,0 m& ou Opcodes
R marca-passo

I. ECG: Pulso P triang; 1,00 rr

| analisador sera alterado para o sinal especificado nesta janela.

O local de saida da simulacdo do sinal de ECG é determinado pelo controle “Saida de

ECG”. As opc¢bes séo:

e Pas para aplicacdo da descarga / pinos de ECG

e Bornes para Marca-passo

A morfologia do sinal de ECG simulado é determinada pelo controle “Tipo de ECG”. As

opgoes sao:

e Pulso P triang: Pulso Positivo Triangular

e Pulso N triang: Pulso Negativo Triangular

e Pulso P quad:
e Pulso N quad:
e Pulso P sen:

e Pulso N sen:

Pulso Positivo Quadrado
Pulso Negativo Quadrado
Pulso Positivo Senoidal (semi-ciclo de uma senoide)

Pulso Negativo Senoidal (semi-ciclo de uma senoide)

A amplitude do sinal de ECG é fixa e igual a 1,00 mVpp.
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A frequéncia do sinal € determinada pelo controle “Frequéncia para teste manual” e pode
ser configurada para valores de 40 bpm a 120 bpm, com passos de 1 bpm. Este controle

pode ser realizado para fazer a avaliagdo do modo Demanda manualmente.

O controle “Entrada Pulsos MP” seleciona a origem e a correspondente impedancia para a

medicao do sinal de marca-passo. As opcdes séo:
Péas para aplicacéo da descarga (Opgéo: PAS: 50 Q)

Borne para Marca-passo (Opc¢des: MP:50Q2 a MP:2300 Q)

| OBS.: I
] |
FA impedancia entre bornes de marca-passo pode variar de 50 a 2300 2, com passo de -

I
I 50 Q em 50 Q e a impedancia entre bornes para aplicacédo da descarga é fixa e igual a -
] I

O controle “Variacao de freq. Teste automatico” determina qual sera a faixa de frequéncia
avaliada no teste automatico do teste de demanda. As opc¢des sdo: £5 %, £10 %, £15 % e

+20 % do valor da frequéncia do marca-passo.
8.3.3 Simulacao de ECG

O simulador de paciente do AD100 A Séries permite a simulacdo de sinais de ECG

fisiologicos e sinais de desempenho.

Para realizar a simulacdo de um sinal de eletrocardiograma (ECG), conecte o cabo de
paciente do equipamento a ser ensaiado conforme descrito no item “7.4 - Conectando o

Cabo ECG de Paciente” deste manual.

Acessado ao selecionar a opgao “Simulacdo de ECG” no Menu Principal, o Menu de

Andlise de Opc¢bes de Simulacdo de ECG permite acesso aos menus de simulagéo.

Ao selecionar tal opcdo, uma nova tela intitulada “Simulagdo de ECG - Opg¢des” sera
exibida, permitindo o acesso aos menus de ECG Normal e Desempenho, Interferéncias,

Paciente com Marca-passo, Segmento ST e Arritmias, como mostra a figura a seguir.
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Simulagio de ECG - Opgdes

ECG - Normal Ao Paciente com
Interferéncias
e Desempenho Marca-passo
Segmento ST Arritmias

8.3.3.1 ECG — Normal e Desempenho

Acessado ao selecionar a opgéo “ECG — Normal e Desempenho” no Menu de Simulagéo
de ECG, o Menu de ECG Normal e Desempenho permite a configuracdo dos sinais

simulados de ECG.

ECG - Normal e Desempenho
Tipo Frequéncia o
Normal (ad) ‘v . 80 bpm para o laudo...

Amplitude
1,00 m\Vpp

Salda de ECG Largura
Bornes MP v )

Como mostra a figura acima, no Menu de ECG Normal e Desempenho, o tipo, frequéncia

e amplitude da forma de onda simulada pode ser configurada.

A forma de onda configurada e um resumo dos parametros configurados podem ser

visualizados.

Além de formas de onda de ECG, sinais de alta performance, onda senoidal, triangular e

guadrada, podem ser configuradas neste menu. As fungdes da tela sdo descritas abaixo.
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Tipo
Normal (ad) |v

Seleciona o sinal a ser simulador

Saida de ECG
Bornes MP ‘V

Seleciona o local de saida da simulagéo do sinal de ECG.
As opg¢des séo:

e Pas para aplicacdo da descarga / pinos de ECG

e Bornes para Marca-passo

reauenela Configurar a frequéncia do sinal
80 bpm 9 q )
Amplitude . . .
Configurar a amplitude do sinal.
1,00 mvVipp 9 P

Largura

9]

+

Configurar a largura do pulso.

o

Retorna para a Tela do Menu “Simulagédo de ECG - Opgoes”.

| paraoauo... |

Acessar a tela de criagcdo dos registros (Para maiores
informacdes veja a segao “Salvando Registros”).

* Para que o botdo “Salvar registro para o Laudo” esteja -
. ativo, é necessario que exista uma ordem de servico |
| corrente aberta. |

Apresentar a morfologia do sinal de ECG simulado.

Tipo
Normal {ad) |v

Seleciona o sinal a ser simulador

As fungdes da tela séo descritas abaixo:

ECG Normal 30 bpm, 40 bpm 0,05 mV a
Normal (ad) | adulto (QRS de 60 bpm1 80 bpm, 1,00 mV em
80 ms) 90 bpm’ 100 bpr’n passos de
’ ’ 0,05 mV e
120 bpm, 140 bpm, 1.00 mV a
160 bpm, 180 bpm, S I
ECG Normal 4,00 mV em
Normal . 200 bpm, 220 bpm,
(ped.) pediatrico 240 bpm, 260 bpm passos de
' (QRS de 40 ms) ’ ’ 0,25 mV
280 bpm, 300 bpm, L
350 bpm e 400 bpm (Derivagdo DIl
' como referéncia)
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0,05 mV a
1,00 mV em
Onda sen. | Onda senoidal passos de
0,05 mV
0,05 Hz, 0,25 Hz, 1,00 mV a
0,50 Hz, 1,0 Hz, 2,0 Hz, | 3,00 mV em
2,5 Hz, 5,0 Hz, 10 Hz, passos de
Qnda Onda triangular 25 Hz, 30 Hz, 40 Hz, 025mv. |
triang. 50 Hz, 60 Hz, 100 Hz, 3,00 mV a
120 Hz e 150 Hz. 5,00 mV em
passos de
0,50 mV
Onda quad. | Onda quadrada (Derivacao DI
como referéncia)
0,05mV a
Pulso P Pulso positivo 1,00 mV em
triang. triangular passos de
30 bpm, 40 bpm, 0,05 mV.
60 bpm, 80 bpm, 1,00 mV a 8 msaz20ms
90 bpm, 100 bpm, 3,00 mV em em passos de
Pulso P Pulso positivo 120 bpm, 140 bpm, passos de 2ms
quad. quadrado 160 bpm, 180 bpm, 0,25 mV 20 ms a 200 ms
200 bpm, 220 bpm, 3,00 mV a em passos de
240 bpm, 260 bpm, 5,00 mV em 20 ms
280 bpm e 300 bpm. passos de
Pulso P Pulso positivo 0,50 mvV
sen. senoidal (Derivacéo DI
como referéncia)
-5,00mV a -
Pulso N Pulso negativo 3,00 mV em
triang. triangular passos de
30 bpm, 40 bpm, 0,50 mv
60 bpm, 80 bpm, -3,00mV a - 8 msaz20ms
90 bpm, 100 bpm, 1,00 mV em em passos de 2
Pulso N Pulso negativo | 120 bpm, 140 bpm, passos de ms
quad. quadrado 160 bpm, 180 bpm, 0,25 mV 20 ms a 200 ms
200 bpm, 220 bpm, -1,00 mV a - em passos de
240 bpm, 260 bpm, 0,05 mV em 20 ms
280 bpm e 300 bpm. passos de
Pulso N Pulso negativo 0,05 mV.
sen. senoidal (Derivacao DIl
como referéncia)
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8.3.3.1.1 Avaliando o Detector de Onda R

O analisador AD100 A Séries gera sinais que permitem a avaliacdo do detector de onda R.

A AAMI estabelece que o detector de onda R deve identificar complexos QRS com
amplitudes de 0,5 a 5,0 mV e com duracdo de 70 a 120 ms, para o caso de monitores de
uso exclusivo em adultos, e de 40 a 120 ms, para o caso de monitores previstos para

utilizacdo em pacientes neonatos/pediatricos.

Adicionalmente, o detector de onda R ndo deve identificar complexos QRS com duracéo
iguais ou menores a 10 ms e, para o caso de monitores de uso exclusivo em adultos, néo

deve identificar complexos QRS com amplitudes iguais ou menores a 0,15 mV.

E permitido que monitores previstos para utilizacdo em pacientes neonatos/pediatricos
possam responder a complexos QRS com amplitudes menores a 0,15 mV, mas mesmo

eles ndo devem responder a complexos QRS com duragdo menor ou igual a 10 ms.

Para monitores de uso exclusivo em adultos, a AAMI estabelece que o medidor de
frequéncia deve responder a sinais de 30 a 200 bpm com um erro de medi¢do menor igual

a £10 % ou £5 bpm, o que for maior dentre os dois.

Para monitores previstos para utilizacdo em pacientes neonatos/pediatricos, a AAMI
estabelece que o medidor de frequéncia deve responder a sinais de 30 a 250 bpm com um

erro de medicdo menor igual a £10 % ou £5 bpm, o que for maior dentre os dois.

Adicionalmente, o monitor n&o deve indicar uma frequéncia maior que o limite inferior da
sua faixa de medicdo de frequéncia quando for aplicado um sinal com uma frequéncia

menor que o limite inferior da sua faixa de medicéo de frequéncia.

Do mesmo modo, o monitor ndo deve indicar uma frequéncia menor que o limite superior
da sua faixa de medicéo de frequéncia quando for aplicado um sinal com uma frequéncia
maior que o limite superior da sua faixa de medicdo de frequéncia limitada a 300 bpm
(imitada a 350 bpm quando o monitor for previsto para utilizacdo em pacientes

neonatos/pediatricos).

Para avaliar o detector de onda R, selecione a opcao Pulso Positivo Triangular “Pulso P
triang.” e altere as caracteristicas de frequéncia, amplitude e largura para verificar se a

resposta do monitor esta de acordo com o determinado na Norma.
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8.3.3.2 ECG - Interferéncias

Acessado ao selecionar a opgao “Interferéncias” no Menu de Simulacdo de ECG, o Menu
de ECG - Interferéncias permite a configuracéo de interferéncias a serem adicionadas aos

sinais simulados de ECG.

ECG - Interferéncias
Tipo H

Amplitude
20%

As interferéncias que podem ser adicionadas sao: 50 Hz, 60 Hz, variacdo da linha de base
e muscular (EMG). A amplitude da interferéncia € ajustada (em %) em relacdo a amplitude

do sinal de ECG, sendo que os possiveis valores sdo: 10, 20, 40, 60, 80 e 100 (em %).

O controle do sinal de base, no qual a interferéncia sera aplicada, se faz na tela "ECG -
Normal e Desempenho”.

As fungdes da tela séo descritas abaixo:

ltem Funcéo

& " ® | selci tipo de interferénci
B Hz elecionar o 1po de Iinterrerencia.

Amplitude

10% Selecionar a amplitude relativa da interferéncia.

Acessar a tela de criagdo dos registros (Para maiores
informacdes veja a sec¢ao “Salvando Registros”).

I oBs.: I
para o laudo... I Para que o botao “Salvar registro para o Laudo” esteja -

. ativo, é necessario que exista uma ordem de servico |

| corrente aberta. !

ECG Voltar para a tela "Simulacdo de ECG - Opgodes".
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“ “ ‘ Apresentar a morfologia do sinal de ECG simulado.

8.3.3.3 ECG - Paciente com Marca-Passo

O analisador AD100 A Séries permite a simulacdo de sinais ECG relativos a estimulacao

de um marca-passo artificial e a respectiva reposta do miocardio.
O simulador de ECG do AD100A Séries apresenta as seguintes condicdes:

e Modo assincrono: Simula o sinal de um marca-passo assincrono monocameral
(frequéncia fixa de 80 bpm) com estimulacdo e resposta ventricular. Marca-passos
assincronos ignoram qualquer atividade cardiaca enviando o0s pulsos a
intervalos/frequéncias fixos.

e Modo demanda com ECG Normal frequente: Marca-passos de demanda monitoram
a atividade cardiaca e s6 geram o estimulo no caso de ndo detectarem o estimulo
proprio do coracdo (ndo detectam nenhuma onda R). No modo demanda com ECG
Normal frequente, o AD100 A Séries simula o sinal de um marca-passo de demanda
monocameral em uma situacdo na qual a atividade cardiaca natural é frequente,
simulando 40 batimentos de ECG normal sinusal seguidos de 20 pulsos de marca-passo
com resposta ventricular.

e Modo demanda com ECG Normal ocasional: Marca-passos de demanda monitoram
a atividade cardiaca e s6 geram o estimulo no caso de ndo detectarem o estimulo
proprio do coracdo (ndo detectam nenhuma onda R). No modo demanda com ECG
Normal ocasional, 0 AD100 A Séries simula o sinal de um marca-passo de demanda
monocameral em uma situacdo na qual a atividade cardiaca natural € ocasional,
simulando 20 batimentos de ECG normal sinusal seguidos de 40 pulsos de marca-passo
com resposta ventricular.

e Sequéncia A/V: Simula o sinal de um marca-passo bicameral no qual o atrio e o
ventriculo sédo estimulados. O sinal do AD100 A Séries apresenta um Pulso de Marca-
passo (PMP) atrial, seguido de uma onda P resultante deste estimulo e de um PMP
ventricular, seguido da resposta ventricular a este estimulo.

e Falha de captura: Simula um evento no qual ocorre um Pulso de Marca-passo sem

resposta do coracédo. A falha ocorre no instante que o botéo evento é pressionado. Apés
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o evento de falha, o AD100 A Séries simulara o sinal de um marca-passo assincrono
monocameral com estimulacéo e resposta ventricular.
e Somente pulso: Simula o sinal do pulso de marca-passo sem nenhuma resposta do

coracao.

Adicionalmente, o AD100 A Séries permite que se ajuste a amplitude do pulso de marca-
passo de 0,5 mV a 10 mV (referéncia DII) e a largura do pulso de marca-passo de 0,08 ms
a 2,00 ms.

Acessado ao selecionar a opgao “Paciente com Marca-passo” no Menu de Simulacéo de
ECG, o Menu de ECG — Paciente com Marca-Passo permite a configuragdo do sinal de

marca-passo a ser simulado.

. Grupo
Disparar
Evento « (Todas] * | para o laudo... I

' Arritmia '
Rep. 5 CW¥Ps

Saida de ECG

Pinos / pas ‘v Repetir 5 CYPs

A A~ ,»_ﬁvfa—-_égﬂﬁaggﬂﬁ.-*nijg

W v W hY

| OBS.:

! A simulacéo do pulso de marca-passo € disponivel apenas para os pinos de ECG do
I Analisador AD100 A Series.

As fungdes da tela séo descritas abaixo:

Item Funcéo
Maodo .
« semente * Selecionar o modo do pulso de marca-passo.
pulso
Amplit, PMP . .
w00 my 0T Selecionar a amplitude do pulso de marca-passo.
Largura PMP .
So0ms |t Selecionar a largura do pulso de marca-passo.
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ltem Funcéo

Acessar a tela de criagdo dos registros (Para maiores
informacdes veja a se¢ao “Salvando Registros”).

@)
vg)
@)

para o laudo... . Para que o botdo “Salvar registro para o Laudo” esteja -
. ativo, é necessario que exista uma ordem de servico |

| corrente aberta. !

ECG Voltar para a tela "Simulacédo de ECG - Opc¢des".

Apresentar a morfologia do sinal de ECG simulado.

m Também funciona como um atalho para o menu “Sinais

simulados”, que apresenta a morfologia de todos os sinais.

8.3.3.4 ECG - Segmento ST

Acessado ao selecionar a opgao “Segmento ST’ no Menu de Simulacdo de ECG, o Menu

de ECG — Segmento ST permite a configuracéo da elevacao/depressédo do segmento ST.

ECG - Segmento ST
A

Salda de ECG Elevagéo
Pinoslpas "W = +020 mv

A elevacdo e a depressdo do segmento ST utiliza um sinal de 1mV de amplitude como

base.

As fungdes da tela séo descritas abaixo:

Item Funcéo

Configurar o valor da elevacdo/depressao do segmento ST.
Elevaco Os possiveis valores a serem configurados s&o:

0 e Depressao de -0,80mV a -0,10mV (passos de 0,10 mV)
o Elevacédo de +0,10mV a +0,80mV (passos de 0,10 mV)
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Seleciona o local de saida da simulacdo do sinal de ECG.

BomesMP |\ e Pas para aplicacdo da descarga / pinos de ECG
e Bornes para Marca-passo
Acessar a tela de criacdo dos registros (Para maiores
informacdes veja a se¢ao “Salvando Registros”).
I oBs. I
para o laudo... Para que o botdo “Salvar registro para o Laudo” esteja -

., ativo, € necessério que exista uma ordem de servigo |

| corrente aberta. !

Voltar para a tela "Simulacéo de ECG - Opc¢des".

o

Apresentar a morfologia do sinal de ECG simulado.

8.3.3.5 ECG - Arritmias

Algumas arritmias séo exibidas em abreviacdes, a tabela abaixo relacionada o identificador

ao nome completo das arritmias simuladas pelo AD100, e seus grupos.

Fibr. A. grossa Fibrilacao Atrial Grossa

Fibr. A. fina Fibrilac&o Atrial Fina

Flutter Atrial Flutter Atrial

Arrit. Sinusal Arritmia Sinusal

Batida Perdida Batida Perdida

Tag. Atrial Taquicardia Atrial

Ritmo juncion. Ritmo Juncional de Escape

Tag. Suprav. Taquicardia Supraventricular

CVP 6/min Contracao Ventricular Prematura 6/minuto
CVP 12/min Contracao Ventricular Prematura 12/minuto
CVP 24/min Contracao Ventricular Prematura 24/minuto
Freq Multifoc. CVP Frequente Multifocal

Bigeminia Bigeminia

Trigeminia Trigeminia

Par de CVPs Par de CVPs

Rep. 5 CVPs Repetir 5 CVPs

Rep. 11 CVPs Repetir 11 CVPs

Tag. Ventr. 140/160/190 | Taquicardia Ventricular 140/160/190 bpm
Fibr. V. grossa Fibrilac&o Ventricular Grossa

Fibr. V. fina Fibrilac&o Ventricular Fina

Assistolia Assistolia
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Grupo Identificador Nome Completo
CAP Contracao Atrial Prematura
CNP Contracédo Nodal Prematura
CVP1 FVE CVP1 foco ventriculo esquerdo
_ CVP1PFVE CVP1 precoce foco ventriculo esquerdo
’Batldas CVP1 RT FVE CVP1 em RT foco ventriculo esquerdo
Prematuras p .
CVP2 FVD CVP2 foco ventriculo direito
CVP2 P F VD CVP2 precoce foco ventriculo direito
CVP2 RT F VD CVP2 em RT foco ventriculo direito
CVP Multifocal CVP Multifocal
Blog. 1° grau Bloqueio de 1° grau
_ Blog. 2° grau Bloqueio de 2° grau
Defe|tosNde Blog. 3° grau Blogueio de 3° grau
Conducao - - —
Blog. R. Dir. Bloqueio do ramo direito
Blog. R. Esq. Blogueio do ramo esquerdo

Acessado ao selecionar a opc¢ao “Arritmias” no Menu de Simulacdo de ECG, o Menu de

ECG - Arritmias permite a configuracao de arritmias a serem simuladas na saida de ECG.

| para o laudo... I

Grupo

Disparar
Evento « (Todas] »
' Arritmia '
Rep. 5 CW¥Ps

Saida de ECG

Pinos / pas ‘v Repetir 5 CYPs

A A~ ,»-ﬁv/—-_égﬂﬁ.—.ggﬂﬁ.-*q\ —

W v W hY

As fungdes da tela séo descritas abaixo:

Item Funcéo

Selecionar o grupo de arritmias a ser apresentado.

Grupo ] OBS.: I

« (Todas) » . O grupo “Todas” apresenta as arritmias de todos os |

| grupos. .
T —— J

Selecionar a arritmia. Serdo apresentadas apenas as
arritmias pertencentes ao grupo de arritmias selecionado.

Aarritmia
' EBatida Perdida '
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Gerar um artefato da arritmia selecionada (evento) no
instante em que o bot&o é pressionado.

Este botdo esté presente apenas nas arritmias onde o
Disparar artefato é de ocorréncia Unica ou aleatéria, ou seja, haquelas
Evento arritmias nas quais o0 a ocorréncia do artefato ndo é continua
ou de alguma forma periddica.

Deste modo, através deste botéo, o operador pode
determinar o instante da ocorréncia do evento.

Seleciona o local de saida da simulacéo do sinal de ECG.
Saida de ECG As opcdes s&o:

Ll 11|, 4 Pas para aplicacdo da descarga / pinos de ECG

Bornes para Marca-passo

Acessar a tela de criagdo dos registros (Para maiores
informacdes veja a se¢ao “Salvando Registros”).

I oBs. I
para o laudo... I Para que o botdo “Salvar registro para o Laudo” esteja -

. ativo, é necessario que exista uma ordem de servico !
| corrente aberta. 1

— e e

Voltar para a tela "Simulacédo de ECG - Opc¢des”.

Apresentar a morfologia do sinal de ECG simulado.

8.3.4 Ordem de Servico

As ordens de servi¢o sdo indexadas por um numero sequencial e data.

Todos os registros, resultados e fotos capturadas serdo atribuidos a uma ordem de servico

corrente.

Ao abrir uma nova ordem de servi¢co, o operador pode entrar com os dados do equipamento
sob ensaio e o responsavel pelos ensaios.

Caso deseje salvar/registrar os resultados dos ensaios a serem realizados, antes de iniciar

as simulacodes, € necessario abrir uma Ordem de Servico.

OBS.:

A opcao de salvar/registrar os resultados dos ensaios e de Criar Ordens de Servico so

estdo disponiveis nas versdes do simulador com laudo.
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A ordem de servico corrente, assim como a data da sua abertura, € apresentada na barra
de status do AD100.

Para ter acesso a tela de criacdo ou edicdo da ordem de servico, basta pressionar o botao
"Ordem de Servi¢o" na segunda parte do menu principal, ou seja, na tela intitulada "Menu

Principal (2)".

Ordem de Servigo

S aberta)

ECG: Normal (z

Como mostra a figura ao lado, no Menu de Ordem de Servico, as op¢des para criar e editar

uma Ordem de Servigo podem ser acessadas.

OBS.:

|
I Note que as opcdes para editar, adicionar comentario e fechar a ordem de servico
|

somente est&o ativos caso haja uma ordem de servigo aberta.

As funcdes da tela sdo descritas abaixo.

ltem Funcéo

Acessar a tela para criacdo de uma nova ordem de servico.

Alterar dados P ;
da OS atual Acessar a tela de edicao da ordem de servigo corrente.

Acessar a tela “Comentario final da OS* através da qual
Comentario

final OS atual pode-se adicionar/editar um comentario a ordem de servico
corrente.
Fechar Encerrar a ordem de servigco corrente e cria um laudo com os

0OS atual

registros dos ensaios realizados.
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8.3.4.1 Fechando a Ordem de Servico Atual

Uma nova ordem de servi¢o sO podera ser criada se ndo houver nenhuma outra ordem de

servico aberta. Portanto, para criar uma nova ordem de servico, sera necessario fechar a

ordem de servico corrente.

Fechamento da OS

Os Dados, Registros e Comentarios da OS néao
poderdo mais ser alterados.
Confirma?

ﬂ

Sucesso

Laudo criado com sucesso na pasta
AD100va171207A\0000005

Para fechar uma ordem de servico, basta
pressionar o botdo "Fechar OS atual”. Ao
pressionar o botdo "Fechar OS atual,
sera exibido um quadro de aviso
informando ao usuario que, apods fechar a
ordem de servico, os dados da mesma

ndo poderdo ser alterados.

Ao confirmar a operacao (op¢ao "Sim"),
um novo quadro de aviso informara que
um laudo contendo os registros dos

ensaios realizados foi criado.

Os resultados de uma ordem de servico fechada podem ser consultados através do menu

“Arquivos e Exportacao”. Para mais informagdes, veja o item “8.3.6 - Arquivos e Exportacao”

deste manual.

8.3.4.2 Criando uma Nova Ordem de Servico

Para criar uma nova ordem de servi¢o, ndo havendo nenhuma ordem de servico aberta,

basta pressionar o botdo "Nova OS" do menu "Ordem de Servigo". Ao pressionar o botéo

"Nova OS", uma nova tela se abrird conforme a figura abaixo.
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Nova Ordem de Servico

0OS000009, aberta em 12/04/17

Instit. reguerente:
Alterar...

End. :
CNEJ:
I.E.:

Mome & modelo ESE:
MNum. série ESE:

MNam. Patr. ESE:

Wersio ERE: Confirmar

Grupo de limites usado para avaliagéo do ESE W
OS5 (s erta)
co N

As funcdes da tela sdo descritas abaixo.

ltem Funcao
Alterar... Acessar a tela de edigdo do item selecionado.
Grupo de s usado pars avshagéo ds ESE | Habilitar/desabilitar o uso de um dos dois limites pré-
programados.

Acessar a tela de edigéo dos limites pré-configurados.

Confirmar Confirmar e salvar as configuracdes feitas.

Cancelar Cancelar a operagéo.

i

Os seguintes itens podem ser adicionados as informacdes da Ordem de Servico:

e Instit. Requerente: Identificacao da instituicdo para o qual o servi¢o sera prestado.
e End.: Endereco da instituicdo
e CNPJ: CNPJ da instituicdo

e |.E.: Inscrigdo Estadual da instituicdo

e Nome e modelo ESE: ldentificacdo do equipamento sob ensaio (ESE). Em outras

palavras, identificacdo do Equipamento que sera avaliado durante a realizacdo dos

ensaios.
e NUm. Série ESE: Numero de série do equipamento sob ensaio (ESE).
e NUm. Patr. ESE: Numero de patrimdnio do equipamento sob ensaio (ESE).
e Versao ESE: Verséao do software do equipamento sob ensaio (ESE).

e Datareceb. ESE: Data de recebimento do equipamento sob ensaio (ESE)
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e Prox. calib. ESE: Data da programada para realizacdo da proxima calibracéo (validade
da calibracéo).

e Proced. Calibr.: Identificacdo do procedimento de calibracao.

e Temperatura (°C): Temperatura ambiente durante a realizacéo dos ensaios.

e Umidade relativa do ar (%): Umidade relativa do ar durante a realizacdo dos ensaios.

e Num. Certif. Calib. Emitido: Numero do certificado de calibracdo a ser emitido

Para informa qualquer um destes parametros, basta selecionar o item desejado, tocando

sobre ele, e, posteriormente, pressionar o botao “Alterar...” o valor do parametro.

O controle “Grupo de limites usado para avaliagdo do ESE” permite que o operador
selecione o grupo de limites (critério de aceitabilidade) a ser adotado para a avaliacdo
automatica dos resultados do equipamento sob ensaio (ESE) (Para maiores informacdes

veja o item “Grupo de limites para avaliagdo do ESE” deste manual).

Quando um grupo de limites usado para avaliacdo do ESE é selecionado, 0s seus critérios
de aceitabilidade ser&o utilizados como parametro de comparagdo na criagdo de um
registro de ensaio. Dessa forma, o valor observado pelo usuério ou o valor mensurado pelo
analisador, serd comparado com o valor definido nos critérios e o resultado qualitativo

("Passou" ou "N&o Passou") sera automaticamente gerado no registro.

] I
| Para desabilitar a avaliagdo automatica dos resultados obtidos/mensurados do I
i equipamento sob ensaio, basta configurar o controle “Grupo de limites usado para -

Lavaliagéo do ESE” para “nao usar”. I

8.3.4.3 Editando uma Ordem de Servico Aberta

Apoés a criacdo da ordem de servigo, a mesma poderé ser editada. Para editar uma ordem
de servico, basta pressionar o botdo "Alterar dados da OS atual" do menu "Ordem de
Servigco". Ao pressionar este botdo, uma nova tela intitulada “Alterar Dados da Ordem de
Servico Atual” se abrira e as opcdes disponiveis serdo as mesmas presentes na criagao de

uma nova ordem de servico, como mostra a figura abaixo.
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Alterar dados da Ordem de Servigo atual

0OS000009, aberta em 12/04/17

Instit. reguersnte: Hospital S&c Paulo
Alterar...
End. :

Mome & modelo ESE: Responder 2000

MNum. série ESE:

MNam. Patr. ESE:

Wersio ERE: Confirmar

Grupo de limites usado para avaliagéo do ESE
Cancelar
ECG: Normal (z 2.0 P + i! 719:3

Visualizando/Alterando os Critérios de Aceitabilidade

Pode-se visualizar e até mesmo alterar os critérios de aceitabilidade dos grupos de limites.
Para tanto, basta selecionar o grupo de limites desejado no controle “Grupo de limites usado

para avaliacdo do ESE” e, posteriormente, pressionar o botdo “Ver/Alterar Limites”.

Ao se pressionar o botao “Ver/Alterar Limites®, o analisador AD100 A Séries abrira a janela

“Alteracao do Grupo de Limites”, como mostra a figura a seguir.

Alteracao de Grupo de Limites

Alterar nome
Nome do Grupo: |EC 80601-2-4+lim ECG do grupo

tendéncia max. ensrgia (

Desfib: tendéncia maxz. energia {
Desfib: tensfo max. permitida {
Desfib: tempo sinc. max. onda R (ms
Desfib: tempo ginc. max. pulso  (ms
Desfib: t.carga max. apos & desc. (s
Desfib: t.carga max. apos 15 descis
(=

(=

(,

(/

(,

DEA: t.carga maz. apodos & desc.
DEA: t.carga max. apods 15 desc
MP: tend. max. amp. pulso
MP: tend. max. freq. pulso
ECG: dezvio freg. em bpm

ndo esp.

ndo esp.
2,07

* O5: 000010-12/04/17

A janela “Alteracado do Grupo de Limites” apresenta todos os critérios do grupo de limites.

Para alterar um critério especifico, basta seleciona-lo, tocando sobre ele, e, posteriormente,

pressionar o botéo.

Pode-se também alterar o nome do grupo de limites através do botdo “Alterar nome do

grupo’”.

Para retornar ao menu “Nova Ordem de Servigo”, basta pressionar o botao “Voltar”.
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Para maiores informacbes de como criar/alterar um grupo de limites, veja o item

“8.3.8.1 - Grupos de Limites” deste manual.
8.3.4.4 Selecionando o Critério de Aceitabilidade

O Analisador AD100 A Series permite que o usuario configure critérios de aceitabilidade

para os ensaios (Limites pré-programados).

Através destes critérios, que determinam o erro maximo permitido (absoluto ou relativo)
para cada um dos parametros medidos durante um ensaio, o AD100 A Series pode
determinar automaticamente se o0 equipamento sob ensaio passou ou ndo, ou seja, se o

equipamento esta de acordo com os critérios estabelecidos.

Os critérios de aceitabilidade do Analisador AD100 A Series podem ser editados pelo
operador para atenderem as suas exigéncias. Para mais informacfes, veja o item

“8.3.8.1 - Grupos de Limites” deste manual.

O critério de aceitabilidade (limites pré-programados) a ser utilizado durante a realizacao
dos ensaios € determinado no momento da abertura da ordem de servigco. Para mais

informagdes, veja o item “8.3.4.2 - Criando uma Nova Ordem de Servi¢co” deste manual.

Quando os limites pré-programados estdo ativados, os mesmos serdo utilizados como
parametro de comparagcdo na criacdo de um registro de ensaio. Dessa forma, o valor
observado pelo usuério sera comparado com o valor definido nos critérios e o resultado

qualitativo ("Passou" ou "Ndo Passou") serd automaticamente gerado no registro.

Quando os limites pré-programados estdo desativados, ou seja, quando a opcao
selecionada para o limite pré-programado € “N&o usar”, ndo sera gerado nenhum resultado

qualitativo com base no valor observado pelo usuario.

Apés a criacdo da ordem de servi¢co, a mesma podera ser editada e, deste modo, a op¢ao

para os limites pré-programados pode ser alterada.
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8.3.5 Salvando os Registros

O analisador AD100 A Séries permite que o0 operador registre resultados dos testes

realizados.

Para salvar/registrar os resultados dos ensaios a serem realizados, antes de iniciar 0s
ensaios/simulacdes, € necesséario ter uma Ordem de Servigco aberta. As informacdes e
resultados salvos serao relacionados a ordem de servico corrente. Para mais informacdes,

veja o item “8.3.4 - Ordem de Servi¢co” deste manual.

Para registrar os resultados de um ensaio, utilize o botdo “Salvar registro para o laudo”,

localizado na parte superior direita da tela do parametro simulado/analisado.

Caso o operador tente salvar os registros

_ , sem que exista uma Ordem de Servico
Néo existe Ordem de Servigo aberta para salvar

registros. Abra uma Nova OS na opg¢éo "Ordem aberta. o Analisador AD100 A Séries
de Servigo" do Menu !

apresentara a mensagem de erro ao lado.

g Caso isto ocorra, abra uma nova ordem de

servico e depois retorne a tela de ensaio

para salvar os registros.

O botdo "Salvar registro para o laudo" esta presente dentro das telas dos seguintes

menus:

e Energia e tempo de sincronismo (veja o item “8.3.1.1 - Energia e Tempo de
Sincronismo”)

e Energia — resultados detalhados (veja o item “8.3.1.1.1 - Energia — Resultados
Detalhados”)

e Tempo de Carga do Desfibrilador (veja o item “8.3.1.2 - Tempo de Carga”)

e Desempenho de DEA (veja o item “8.3.1.3 - Menu de Desempenho de DEA”)

e Analise de Pulsos de Marca-Passo (veja o item “8.3.2.1 - Andlise de Pulsos de Marca-
Passo”)

e Sensibilidade do Marca-Passo (veja o item “8.3.2.2 - Sensibilidade do Marca-Passo0”)

e Imunidade do Marca-Passo ao ruido (veja o item “8.3.2.3 - Imunidade do Marca-Passo
ao Ruido”)

e Periodos Refratarios do Marca-Passo (veja o item “8.3.2.4 - Medicdo de Periodos
Refratérios”)
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e Teste de Modo Demanda (veja o item “8.3.2.5 - Avaliagcdo do Modo Demanda”)

e ECG - Normal e desempenho (veja o item “8.3.3.1 - ECG — Normal e Desempenho”)

e ECG - Interferéncias (veja o item “8.3.3.2 - ECG - Interferéncias”)

e ECG - Paciente com Marca-passo (veja o item “8.3.3.3 - ECG — Paciente com Marca-
Passo”)

e ECG - Segmento ST (veja o item “8.3.3.4 - ECG — Segmento ST”)

e ECG - Arritmias (veja o item “8.3.3.5 - ECG - Arritmias”)

Ao se pressionar o botdo “Salvar registro para o laudo” a tela de “Registro: ” se abrira com

as opcdes para se criar um registro do ensaio.

Registro: Energia e tempo de sincronismo

Paréametros anotados pelo usuario e Resultados “ :
Energia Total méc (.J) 1981 - PASSOL P /. fediEtios

. do pardmetro anteriores
Ternpo de sincr. méd.(ms): 2198 - NAD PASSOU %

Energia selecionada no desfibrilador {J): 2000

Ensaic de energia: p-

Faixa: Até 5000 V; Carga: 50 Q; o
Sincronisme: ECG normal; 10kHz % Comentario
””””” L o P Salvar
Onda |Et | vp 1Ip Itr .
_________ [Py Sy DY Registro

1] 196, 4 J| 1421,3 v| 26,4 A 211 ms

2| 195,0 J| 1413,8 V| 28,3 Al 293 ns
3| 195,65 J| 1424,4 V| 28,5 A 185 ms
4] 196,85 J|  1411,7 V| 28,2 A| 295 ns i

~ 9

A tela de Registro apresenta o campo “Parametros anotados pelo usuario e Resultados”, o

gual apresenta um conjunto de parametro. Este conjunto de parametros € especifico para

cada tipo de registro realizado (submenu de origem).
Os parametros deste campo podem ser de trés tipos:

e Resultado de medicOes realizadas pelo analisador: Neste caso o valor do parametro
€ determinado pelo analisador, como resultado das medic¢des realizadas.

Os parametros “Energia Total méd. (J)”, “Tensdo de pico méd.(V)” e “Tempo de
sincronismo méd. (ms)”’ da tela “Registro: Energia e tempo de sincronismo” e os
parametros “Largura do PMP méd. (ms)”, “Amplitude do PMP (mA)” da tela “Registro:
Andlise de Pulsos de Marca-Passo”, sdo exemplos de parametros do tipo “Resultado de
medicoes realizadas pelo analisador”.

Através dos botbes " Marcar resultado - PASSOU " e " Marcar resultado - NAO
PASSOU", pode-se acrescentar ao registro uma informacdo qualitativa sobre o

resultado mensurado no parametro em questao.
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Para os casos em que foi atribuido um critério de aprovac¢éo/Grupo de limites usado
para avaliacdo do ESE a Ordem de Servico (para maiores informacées veja o item |
“Ordem de Servigo” deste manual), os limites pré-programados (grupo de limites |
! utilizados para avaliacdo do ESE) serao utilizados como parametro de comparacéo
I na criacdo de um registro de ensaio. Dessa forma, o valor do resultado da medicgéo,
i juntamente com a informacao do valor ajustado no equipamento serdo comparados
com o valor do critério de aprovacéo e o resultado qualitativo (“PASSOU” ou “NAO
PASSOU”) sera automaticamente gerado no registro. O valor ajustado no |
equipamento é um parametro do tipo “Dados informados pelo usuario”. |

e Resultado observado pelo usuério: Neste caso, o parametro em questdo esta
relacionado a resposta do equipamento sob ensaio a um sinal gerado pelo analisador e
o valor/resultado deste parametro é informado pelo usuario.

Os parametros “Frequéncia (bpm)” e “Amplitude (mV)” da tela “Registro: ECG — Normal
e Desempenho” para simulacdo de um ECG Normal Adulto, sdo exemplos de
parametros do tipo “Resultado observado pelo usuario”.

Os botdes "Marcar resultado - PASSOU" e "Marcar resultado - NAO PASSOU"
permitem inserir ao registro uma informacao qualitativa sobre o resultado observado no
parametro em questao.

O botdo "Anotar valor do parametro” permite inserir ao registro o valor gquantitativo
observado de algum parametro do sinal simulado.

Para atribuir um valor a um parametro, basta selecionar o parametro, tocando sobre ele,

e, posteriormente, pressionar o botdo “Anotar valor do parametro”.

| Para os casos em que foi atribuido um critério de aprovacéo/Grupo de limites usado |
i para avaliagdo do ESE a Ordem de Servico (para maiores informacdes veja o item |
“‘Ordem de Servigo” deste manual), os limites pré-programados (grupo de limites *
utilizados para avaliacdo do ESE) serao utilizados como parametro de comparacao -
. ha criacdo de um registro de ensaio. Dessa forma, o valor observado sera ,
I comparado com o valor do critério de aprovacdo estabelecido e o resultado |

| qualitativo (“Passou” ou “N&ao Passou”) sera automaticamente gerado no registro. |
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e Dados informados pelo usuario: Neste caso, o valor do parametro é informado pelo
usuario e esta relacionado a uma configuracao, ajuste ou caracteristica do equipamento
sob ensaio.

Os parametros “Energia selecionada no desfibrilador (J)” e “Resolugdo da energia
selecionada (J)” da tela “Registro: Energia e tempo de sincronismo” sdo exemplos de
parametros do tipo “Dados informados pelo usuario”.

Através do botdo "Anotar valor do parametro”, o usuéario pode informar o valor de um
parametro.

Para atribuir um valor a um parametro, basta selecionar o parametro, tocando sobre ele,

e, posteriormente, pressionar o botdo “Anotar valor do parametro”.

O Campo “Registros do laudo” apresenta a identificacéo do tipo de ensaio (Energia, Tempo
de carga, ECG, etc.), os parametros do ensaio (Faixa de tenséo, sinal de ECG simulado,
etc.), as medidas (resultados mensurados pelo analisador ou anotados pelo operador a
partir das suas observacoes), os critérios de aceitabilidade (Determinado a partir do grupo
de limite para avaliacdo de ESE selecionado) e os célculos estatisticos/metroldgicos (valor
médio, desvio padrao, incerteza expandida, etc.).

A figura a seguir detalha os itens do campo “Registro do laudo™:
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Tipo de
Ensaio

Medidas
Adquiridas

Encalo de energia:
==

Faixa: Até 5000 V;
Sincronismo:

ECG normal ;

50 0
10kHz

Carga:

Média das
WEGILES

Desvio Padrao
das Medidas

Limite
Maximo
Permitido

Fator K,
Incerteza

Expandida e
Graus de
Liberdade

RESIENRIES

Valor
Esperado

Val.esper| 200,0 J| === " :
_________ e Tendéncia
Tendéncial 3,91 3| -—- Maxima
______j__l __________ |=========- Permitida
Tend.ma=. | 30,00 J| ===
1 1

Eﬁtor k | 2, 0] ===
_________ | —_———— e e — — | —_———— e e — —
Incer.exHp| 1,54 T| === Resultado
————————— |- .

S Final da

Graus lib|
N \

2, 0E+03]|

|
Avaliacio | PASSOU

Avaliagao

i
| PASSOU

Através do botdo “Alterar comentario”, pode-se acrescentar/alterar um comentario ao

registro. Ao se pressionar o botao “Alterar Comentario” uma tela com um teclado

alfanumeérico se abrira, permitindo a inclusdo do comentario ao registro.

Através do botéo “Registros anteriores”, pode-se visualizar os registros ja realizados para

a ordem de servico corrente.

Para salvar o registro, basta selecionar a opcao "Salvar".

O botao “Voltar” cancela a operagao retornando a tela anterior sem salvar 0s registros

efetuados.

Os itens apresentados no campo “Registro do laudo” dependem do ensaio, do numero de

aquisicdes/anotacdes realizadas, das informacdes fornecidas pelo operador e dos dados

do préprio analisador (Veja os itens a seguir).
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8.3.5.1 Registro de Energia e Tempo de Sincronismo

Os seguintes resultados sao apresentados no campo “Parametros determinados pelo

usuario e Resultados” da tela “Registro: Energia e tempo de sincronismo”.

Energia Total med.(J). 20

Tempo de sincr. med.(ms):. === -
Energia selecionada no desfibrilador (J): 2000
Resolugdo energia (maostr. digital) (J): 1,0
Resolugdo energia (mostr. analdgico) (J) - -
Energia nominal esperada (J). --- -

Energia 1 medida pelo desfib,
Energia 2 medida pelo desfib.

Energia 4 medida pelo desfib,

(J)

(J)
Energia 3 medida pelo desfib. (J): === -

(J)

(J)

Energia 5 medida pelo desfib. (J): — - v

Energia Total média (J): Apresenta o valor da média das energias totais. Este valor é
calculado pelo analisador a partir das medicfes de cada uma das descargas aquisitadas
para este registro.

Tempo de sincronismo médio (ms): Apresenta o valor do tempo de sincronismo
médio. Este valor é calculado pelo analisador a partir das medi¢cdes de cada uma das
descargas aquisitadas para este registro.

Caso tenha sido selecionado um “Grupo de limites usado para a avaliagdo do ESE” para
a ordem de servico corrente, o analisador utilizarda os resultados obtidos e o limite
selecionado para classificar o parametro como aprovado “PASSOU” ou reprovado “NAO
PASSOU”.

Caso nao tenha sido selecionado, para a ordem de servigo corrente, um “Grupo de
limites usado para a avaliagdo do ESE”, o usuario podera utilizar os botdes “Marcar
resultado - PASSOU” e “Marcar resultado - NAO PASSOU”.

Para maiores informacgdes, veja a se¢ao “Critérios de aceitabilidade” deste manual.

Ademais, os seguintes parametros do campo “Parametros determinados pelo usuario e

Resultados” podem ser informados pelo usuério:

Energia selecionada no desfibrilador (J): Valor de energia ajustado no desfibrilador

para as descargas.
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Caso este parametro seja informado e ndo seja informado os parametros “energia
nominal esperada” e “energia medida pelo desfibrilador”, os calculos de erro e tendéncia
do desfibrilador utilizardo a “Energia selecionada no desfibrilador” como referéncia.

e Resolucdo da energia selecionada (J): Algoritmo menos significativo para o ajuste da
descarga do desfibrilador (analégico ou digital), energia nominal esperada ou energia
medida pelo desfibrilador. Normalmente igual a 1 J.

e Energia nominal esperada (J): Energia esperada a ser entregue em uma descarga. A
energia esperada a ser entregue por um desfibrilador pode divergir da energia ajustada
no desfibrilador devido, por exemplo, a uma impedancia de aplicacao diferente de 50 Q.
Os desfibriladores devem apresentar no manual de instru¢des qual a energia nominal
esperada em cada uma das suas possiveis selecdes de energia, para impedancias de
25Q,500Q,750Q,1000Q,125Q,150Q e 175 Q.

Os calculos de erro e tendéncia utilizaram este parametro como referéncia em
detrimento do valor de energia selecionada.

e Energia medida pelo desfibrilador (J): Alguns modelos de desfibrilador mensuram a

energia entregue no momento da descarga e apresentam este valor ao usuario.

Para informar qualquer um destes parametros, basta selecionar o parametro desejado,

tocando sobre ele, e, posteriormente, pressionar o botdo alterar o valor do parametro.

A janela apresentada logo abaixo do campo “Parédmetros determinados pelo usuario e

Resultados” detalha cada uma das medi¢bes e cada um dos resultados deste registro.

Pode-se ainda acrescentar um comentario ao registro através do botdo “Alterar

Comentario”.

Para salvar/registrar os resultados dos ensaios a serem realizados, pressione o botao

“Salvar Registro”.

A figura a seguir mostra o campo “Registro de Laudo” do Registro de Energia e Tempo de

Sincronismo.
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realizadas.

selecionado.

Ensalo de energila:

Faixa: Até 5000 V;
Sincronismo:

Val.esper|

Tendé&ncial

Tend.max. |

Incer.eHp|

Srauz lib|

_________ |__________ | ———
Avaliacio | PARSOU

Carga: 50 0

ECG normal; 1l0kH=z
[ Vi |
196, 4 J| 1421, 3 |
196, 0 J| 1413, 8 V|
195, 6 J| 1424, 4 |
196, 5 J| 1411, 7 |
195, 9 J| 1421, 1 |
———————— |o=meemmaas |
196, 1 J| 1418, 5 |
———————— ]
—— | 5000,0 |
———————— | === |
0,37 J| 5,42 v
———————— | === |
200,0 J| --- |
———————— | === |
3,91 J] --- |
———————— | === |
30,00 J] @ --- |
———————— ]
2,00 --- |
———————— | === |
1,54 J| --—- |
———————— | === |
2, 0E+03] --- |
|
| BAZROU |

A Tendéncia é a estimativa do erro sistematico observado e é calculada pela equacao:
Tendéncia = Média das Medidas — Valor de Referéncia

Os valores “Tendéncia” e “Tendéncia Max.” somente sao exibidos se o valor “Energia
Nominal Esperada” € inserido e apdés ao menos duas medi¢cdes de carga serem

O valor “Tendéncia Max.” somente é exibido se um critério de aceitabilidade for

e f e f e mm s mm s mm s Em or o or o r o r o Em r Em r Em s Em o Em s Em R Em r mm or mm on

OBS.:
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8.3.5.2 Registro de Energia — Resultados Detalhados

Os seguintes resultados sao apresentados no campo “Parametros determinados pelo
usuario e Resultados” da tela “Registro: Energia — resultados detalhados” sdo os mesmos
apresentados na tela “Registro: Energia e tempo de sincronismo”. Para mais informacoes,

veja o item “8.3.5.1 - Registro de Energia e Tempo de Sincronismo” deste manual.

A figura a seguir mostra o campo “Registro de Laudo” do Registro Resultados Detalhados

Ensaio energia (det): P
Faixa: Até 5000 V; Carga: 50 Qi
ECG: Fibrilagde ventricular; 10kHz; Num. de medigdes: 5
********* |l |

|EL |E+ |E~ | Vp+ | Vp— |Ip+ |Ip-
————————— ] [ D R et [ [
Média | 200,8 J| 167,0 J| 33,9 7| 1439, 7 v| -733,8 v| 28,8 Al -14,7 A
————————— | === | e
Lim.méxz. | -——— — |- | 5000,0 v| 5000,0 ¥| --- | ===
********* | === || e e e o e
Desv. pad. | 0,40 J| 0,52 J| 0,19 7| 4,06 V| 5,87 v 0,10 A 0,11 &
********* | === || e e e e
val.esper| z00,0 J| --—- | - I -—- I -— I - I -
————————— |- | | | -
Tendéncial -0,82 J| --—- | === | === | === | === | ===
————————— |- [ | | - | - -
Tend.max. | 30,00 7 @ --—- | -— | -— | --- | -- | ---
————————— e ittt el [ [l [l
Fator k | 2,00 --- [ [ I - I - I -=
********* e el [l el e [
Incer. exp| 1,54 J| --- | -— | -— | -—- | -—- | -—-
————————— T il [l el el [
Graus lib| 1, 4E+03| -—- | -—- | -—- | -- | --- | -
——————————————————— el [l [l
Avaliagéo| PASSOU | - | s | PARSOU | PAESOU | - | -
————————— |- | | | | -
————————— |-——|-— || | |

| Td+ |Tilt+ | Td- |Tilt- | Tdi |Tilt
********* |l |
Médias | 7.4 ms| 46,9 %| 5,3 ms| 50,5 %| 0,7 ms| 74,7 %
————————— |-——- || | |

v

A Tendéncia é a estimativa do erro sistematico observado e é calculada pela equacao:

Tendéncia = Média das Medidas — Valor de Referéncia

Nominal Esperada” € inserido e apdés ao menos duas medi¢des de carga serem

realizadas.

|
|
|
|
i Os valores “Tendéncia” e “Tendéncia Max.” somente sao exibidos se o valor “Energia
|
|
i O valor “Tendéncia Max.” somente é exibido se um critério de aceitabilidade for

selecionado.

]
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| , ~ SN , I
. Os valores de Desvio Padréo e Incerteza (Fator k, Incer. exp e Graus lib)séo inseridos |

I apos ao menos trés medicdes de carga serem realizadas. l

8.3.5.3 Registro de Tempo de Carga

Os seguintes resultados sao apresentados no campo “Parametros determinados pelo

usuario e Resultados” da tela “Registro: Energia e tempo de sincronismo”.

Tempo de carga médio (s): 1,8

Energia selecionada no desfibrilador {J): 200,0

Mum. desejado de descargas prévias: -—

Tempo de carga médio (s): Apresenta o valor da média dos tempos de carga. Este
valor é calculado pelo analisador a partir das medi¢cdes de cada um dos resultados
aquisitados para este registro.

Caso tenha sido selecionado um “Grupo de limites usado para a avaliagao do ESE” para
a ordem de servico corrente, o analisador utilizar4 os resultados obtidos e os limites
selecionado para classificar o parametro como aprovado “PASSOU” ou reprovado “NAO
PASSOU”.

Caso nao tenha sido selecionado, para a ordem de servigo corrente, um “Grupo de
limites usado para a avaliagdo do ESE”, o usuario podera utilizar os botdes “Marcar
resultado - PASSOU” e “Marcar resultado — NAO PASSOU”.

Para maiores informacdes, veja a secdo “8.3.4.4 - Selecionando o Critério de

Aceitabilidade” deste manual.

Ademais, os seguintes parametros do campo “Parametros determinados pelo usuario e

Resultados” podem ser informados pelo usuario:

Energia selecionada no desfibrilador (J): Valor de energia ajustado no desfibrilador
para as descargas.

Caso este parametro seja informado e ndo seja informado os parametros “energia
nominal esperada” e “energia medida pelo desfibrilador”, os calculos de erro e tendéncia

do desfibrilador utilizarao a “Energia selecionada no desfibrilador” como referéncia.
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e NUm. Desejado de descargas prévias: Determina qual € o nimero desejado de
descargas prévias antes de se iniciar a primeira medicdo de tempo de carga.
Quando este parametro € previamente configurado, por exemplo, quando esta se
realizando uma sequéncia de ensaio na qual o niumero de descargas prévias foi
especificado, o botao “Executar medi¢cao” s6 sera liberado apds se realizar o numero de

descargas previas estabelecido.

Para informar qualquer um destes parametros, basta selecionar o parametro desejado,

tocando sobre ele, e, posteriormente, pressionar o botdo alterar o valor do parametro.

A janela apresentada logo abaixo do campo “Paréametros determinados pelo usuario e

Resultados” detalha cada uma das medi¢des e cada um dos resultados deste registro.

Pode-se ainda acrescentar um comentario ao registro através do botao “Alterar

Comentario”.

Para salvar/registrar os resultados dos ensaios a serem realizados, pressione o botédo

“Salvar Registro”.

A figura a seguir mostra o campo “Registro de Laudo” do Registro de Tempo de Carga.

Tempo de carga: o
Inicio manual da carga

Descarda |T. Carga |Energia
__________________ |____________|____________
1] 2.1 s| 201,2 T
2] 0,9 s| 201,2 T
3| 3,1 s 200,3 T
4] 2,9 s| 200,9 T
S 0,4 s| 200,7 T
______________________________ |____________
Media 1,9 =| 200,9 T

Desv. pad 1,20 =| ===
______________________________ [
______________________________ |____________
Incer. eXp 1,45 =| ===
______________________________ |____________
Graus lib 14, 2| -——-

8.3.5.4 Registro de Desempenho de DEA

Apenas a Avaliagdo dos Resultados é apresentada no campo “Parametros determinados

pelo usuario e Resultados” da tela “Registro: Energia e tempo de sincronismo”.
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: 80 dos resultados

A figura a seguir mostra o campo “Registro de Laudo” do Registro de Desempenho de
DEA.

Desempenho de DEA p
______________________________ |_____________ | ———— e
ECE |Ind.Ezsperada |Ind.Observada
______________________________ |_____________ | ————
Assistolia | Sem Chogue | 2em Chogque
Aszsistolia Plana | Sem Chogque | Sem Choque
Fibrilagde Atrial Grossa | Sem Chogque | Sem Choque
Fibrilagdoc Atrial Fina | Sem Chogque | 2em Choque
Fibrilag8e ventric. Grossa | Choque | Choque

Flutter Atrial | 8em Chogque | Sem Choque
Normal 80 BPM | 8em Chogque | Sem Choque
Taguicardia Supraventricular |Sem Chogque | Sem Choque
Taguicardia Ventric. 140 BPM | Sem Choguse | 2em Chogque
Tagquicardia Wentric. 160 BEPM |Choque (indef) | Choquse
Taguicardia Ventric. 190 BPM |Chogque (indef) | Choque

| | v
4 4

8.3.5.5 Registro da Analise de Pulsos do Marca-Passo

Os seguintes resultados sao apresentados no campo “Parametros determinados pelo

usuério e Resultados” da tela “Registro: Pulsos de Marca-Passo”.

Fraeguéncia media (PFPM) — -

Largura média (ms) -— -

Energia media (J): ---.-

LAmplitude média (ma): -—- -

Frequéncia ajustada no MP (PPM). — -
Amplitude ajustada no MP (mA) -—- -

Largura esperada do pulso (ms): - - w

e Frequéncia Média (ppm): Frequéncia média dos pulsos de marca-passo.
e Largura Média (ms): Média das larguras dos pulsos de marca-passo.
e Energia Média (J): Média da energia medida dos pulsos de marca-passo.

e Amplitude Média (mA): Média das amplitudes dos pulsos de marca-passo.

Ademais, os seguintes parametros do campo “Parametros determinados pelo usuario e

Resultados” podem ser informados pelo usuario:
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e Frequéncia ajustada no MP (ppm): Frequéncia de pulso configurada no marca-passo.
e Amplitude ajustada no MP (ppm): Amplitude de pulso configurada no marca-passo.

e Larguraesperada do pulso (ms): Largura de pulso configurada no marca-passo.

Para informar qualquer um destes parametros, basta selecionar o parametro desejado,

tocando sobre ele, e, posteriormente, pressionar o botdo alterar o valor do parametro.

A janela apresentada logo abaixo do campo “Parametros determinados pelo usuario e

Resultados” detalha cada uma das medigdes e cada um dos resultados deste registro.

Pode-se ainda acrescentar um comentario ao registro através do botdo “Alterar
Comentario”.

Para salvar/registrar os resultados dos ensaios a serem realizados, pressione 0 botao

“Salvar Registro”.

A figura a seguir mostra o campo “Registro de Laudo” do Registro da Analise de Pulsos

de Marca-Passo.

analise de pulsos MEP:
média de 3 pulsos; Amp. média;
Carga: bornes MP 500 Q; ECG bornes MP

8.3.5.6 Registro de Sensibilidade do Marca-Passo

Apenas o Resultado dos Testes é apresentado no campo “Paréametros determinados pelo
usuério e Resultados” da tela “Registro: Sensibilidade do Marca-Passo”.

Resultad teste

Frequéncia ajustada no MF (PPM) — -
Amplitude ajustada no MP (mA) — -

Largura esperada do pulso (ms): — -

Ademais, 0s seguintes parametros do campo “Paréametros determinados pelo usuario e

Resultados” podem ser informados pelo usuario:

e Frequéncia ajustada no MP (ppm): Frequéncia de pulso configurada no marca-passo.

e Amplitude ajustada no MP (ppm): Amplitude de pulso configurada no marca-passo.

R&D Mediq



AD100 A Series

e Larguraesperada do pulso (ms): Largura de pulso configurada no marca-passo.

Para informar qualquer um destes parametros, basta selecionar o parametro desejado,

tocando sobre ele, e, posteriormente, pressionar o botdo alterar o valor do parametro.

A janela apresentada logo abaixo do campo “Paréametros determinados pelo usuario e

Resultados” detalha cada uma das medigbes e cada um dos resultados deste registro.

Pode-se ainda acrescentar um comentario ao registro através do botdo “Alterar

Comentario”.

Para salvar/registrar os resultados dos ensaios a serem realizados, pressione o botdo

“Salvar Registro”.

A figura a seguir mostra o campo “Registro de Laudo” do Registro de Sensibilidade do

Marca-Passo.

Senzibkilidade MP:
ECG pulse N sen, larg. 40ms ;
Carga: bornes MP 500 Q; ECG bornes MP

8.3.5.7 Registro de Imunidade do Marca-Passo ao Ruido

Os seguintes resultados sao apresentados no campo “Parametros determinados pelo
usuario e Resultados” da tela “Registro: Imunidade do Marca-Passo ao ruido” sdo os
mesmos apresentados na tela “Registro: Sensibilidade do Marca-Passo”. Para mais
informagdes, veja o item “8.3.5.6 - Registro de Sensibilidade do Marca-Passo” deste

manual.

A figura a seguir mostra o campo “Registro de Laudo” do Registro de Imunidade do

Marca-Passo ao Ruido.

Imunidade ME:
a0 Hz;
Carga: bornes MP 500 Q; ECG bornes MP
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8.3.5.8 Registro de Periodos Refratarios

Os seguintes resultados sdo apresentados no campo “Parametros determinados pelo

usuario e Resultados” da tela “Registro: Pulsos de Marca-Passo”.

P.R. pés-estimulagéo (ms): —

F E. pés-sensibilidade (ms): -
Frequéncia ajustada no MF (PPM) —— -
Amplitude ajustada no MP (mA): -— -

Largura esperada do pulso (ms): --- - v
e P.R. p06s-estimulagcdo (ms): Pulso refratario apos a geracao de um pulso.
e P.R. pos-sensibilizacdo (ms): Pulso refratario ap0s a deteccao de atividade cardiaca.

Ademais, os seguintes parametros do campo “Parametros determinados pelo usuario e

Resultados” podem ser informados pelo usuario:

e Frequéncia ajustada no MP (ppm): Frequéncia de pulso configurada no marca-passo.
e Amplitude ajustada no MP (ppm): Amplitude de pulso configurada no marca-passo.

e Larguraesperada do pulso (ms): Largura de pulso configurada no marca-passo.

Para informar qualquer um destes parametros, basta selecionar o parametro desejado,
tocando sobre ele, e, posteriormente, pressionar o botdo alterar o valor do parametro.

A janela apresentada logo abaixo do campo “Pardmetros determinados pelo usuario e

Resultados” detalha cada uma das medi¢des e cada um dos resultados deste registro.

Pode-se ainda acrescentar um comentario ao registro através do botdo “Alterar

Comentario”.

Para salvar/registrar os resultados dos ensaios a serem realizados, pressione o botéo

“Salvar Registro”.

A figura a seguir mostra o campo “Registro de Laudo” do Registro da Analise de Pulsos

de Marca-Passo.

R&D Mediq



AD100 A Series

Pericdes Refratarics: -
ECG pulse P triang, amp. 1 mnV, larg. 40 ms;
Carga: bornes MP 500 Q; ECG bornes MP

Avaliagdo

P.R.pés—estimulagio
P.RE.pbz-sensibilidade

| |

| |

| |
Fregquéncia [ === | ===

| |

| |

| |

8.3.5.9 Registro do Teste de Modo Demanda

Os seguintes resultados sdo apresentados no campo “Parametros determinados pelo
usuario e Resultados” da tela “Registro: Teste de Modo Demanda” sdo os mesmos
apresentados na tela “Registro: Sensibilidade do Marca-Passo”. Para mais informacdes,

veja o item “8.3.5.6 - Registro de Sensibilidade do Marca-Passo” deste manual.

A figura a seguir mostra o campo “Registro de Laudo” do Registro de Imunidade do

Marca-Passo ao Ruido.

Modo Demanda:
ECG pulso P triang, amp. 1 mnV, larg. 40 ms;
Carga: bornes MP 500 Q; ECG bornes MP

8.3.5.10 Registro de ECG — Normal e Desempenho

Os seguintes parametros do campo “Parametros determinados pelo usuario e Resultados”

podem ser informados pelo usuario:
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Frequéncia (anotagao 1) (EPM): 80,0
Frequéncia (anotacao 2 (BPM): 80,0
Frequéncia (anotagao 3) (BPM): 820
Frequéncia (anotacao 43 (BPM): 80,0
Frequéncia (anotacao 9 (BPM): 80,0
Amplitude {anotacao 1) (my): 0,895
Amplitude (anotagéo 2) (my): 1,0
Amplitude (anotacao 3) (imv): 1.0
Amplitude (anotacao 4) (mv) 1.0
Amplitude (anotacéo 5 (my)o 1,0
Frequéncia média anotada (BPM): 80 4
Amplitude média anotada (my): 0,99 hd

Ademais, os seguintes parametros do campo “Parametros determinados pelo usuario e

Resultados” podem ser informados pelo usuario:

e Frequéncia de Anotacéao: Valor de frequéncia cardiaca observado no desfibrilador ou
monitor de ECG. ApOs ter inserido ao menos dois valores, a Frequéncia Média
Anotada é preenchida automaticamente.

e Amplitude de Anotagdo: Valor da amplitude do sinal de ECG observado no
desfibrilador ou monitor de ECG. Apds ter inserido ao menos dois valores, a Amplitude

Média Anotada é preenchida automaticamente.

Para informar qualquer um destes parametros, basta selecionar o parametro desejado,

tocando sobre ele, e, posteriormente, pressionar o botéo alterar o valor do parametro.

A janela apresentada logo abaixo do campo “Parédmetros determinados pelo usuario e

Resultados” detalha cada uma das medi¢cdes e cada um dos resultados deste registro.

Pode-se ainda acrescentar um comentario ao registro através do botdo “Alterar

Comentario”.

Para salvar/registrar os resultados dos ensaios a serem realizados, pressione o0 botéo

“Salvar Registro”.

A figura a seguir mostra o campo “Registro de Laudo” do Registro de Energia e Tempo de

Sincronismo.
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ECG:

Normal (ad); 80 BPEM; 1,00 mVpp -
____________ |____________|____________
lAnotagéo |Frequéncia |Amplitude
____________ |____________|____________
1] 80,0 BEM| 0,95 nmv
2| 80,0 BEM| 1,00 mv
3| 82,0 BEM| 1,02 mv
4] 80,0 BEM| 1,00 mv
5] 80,0 BEM| 1,00 mv
____________ |____________|____________
Media | 80,4 BEM| 0,99 mv
____________ |____________|____________
Desv. pad | 0,89 BPM| 0,03 mv
____________ |____________|____________
Tendéncia | 0,40 BEM| -0,01 mv
____________ |____________|____________
Fator k | 2,00 -—-—-—
____________ |____________|____________
Incer. eXp | 1,27 BPFM| ===
____________ |____________|____________
Graus lib | 27,1 ---
____________ |____________|____________
Avaliacgdo | -——= | -——-
____________ |____________|____________
v

I oBs.: |
| A L : » ) ~. |
- A Tendéncia € a estimativa do erro sistematico observado e € calculada pela equagao:
: |
1 Tendéncia = Média das Medidas — Valor de Referéncia !
' |
i Os valores “Tendéncia” e “Tendéncia Max.” possuem como referéncia o valor da I
* frequéncia configurada para simulagéo e somente sédo exibidos apés ao menos duas .
| _ :

- medi¢Oes de carga serem realizadas. '
: |
* O valor “Tendéncia Max.” somente & exibido se um critério de aceitabilidade for .
| .

. selecionado. '

I.
i
i
i
i
i
i
i
i
i
i
i
i
i
i
i
i
i
i
i

I oBs.: l
| , ~ SN . I
. Os valores de Desvio Padréo e Incerteza (Fator k, Incer. exp e Graus lib)séo inseridos |
l apo6s ao menos trés anotacdes de valores serem inseridas. l

8.3.5.11 Registro de ECG - Interferéncias

Apenas o Teste de Interferéncia € apresentado no campo “Parametros determinados pelo

usuario e Resultados” da tela “Registro: ECG — Interferéncia”.
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Teste de Interferéncia

A figura a seguir mostra o campo “Registro de Laudo” do Registro de ECG - Interferéncias.

ECG:
Ad+50Hz/10%; 80 BEM; 1,00 nvpp

8.3.5.12 Registro de ECG - Paciente com Marca-Passo

Apenas o Resultado do Teste é apresentado no campo “Parametros determinados pelo

usuario e Resultados” da tela “Registro: ECG — Paciente com Marca-passo”.

Resultado do teste

A figura a seguir mostra o campo “Registro de Laudo” do Registro de ECG — Paciente com

Marca Passo.

ECG:
PMP; Assincronc; 2,00 ms; 80 BEM; h=10,0 mV

8.3.5.13 Registro de ECG — Segmento ST

Os seguintes parametros do campo “Parametros determinados pelo usuario e Resultados”

podem ser informados pelo usuario:
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Seqgmento ST observado 1

Segmento ST observado 2

Segmento ST observado 4

()
(M)
Segmento ST aobservado 3 (mY) — -
(MY}
(m¥)

Segmento 5T observado S (MY —- - v

Ademais, 0s seguintes parametros do campo “Parametros determinados pelo usuario e

Resultados” podem ser informados pelo usuario:

e Segmento ST Observado: Nivel de elevacao/depressao observada no desfibrilador ou
monitor de ECG. Apos ter inserido ao menos dois valores, o Segmento ST Médio

Observado é preenchida automaticamente.

Para informar qualquer um destes parametros, basta selecionar o parametro desejado,

tocando sobre ele, e, posteriormente, pressionar o botéo alterar o valor do parametro.

A janela apresentada logo abaixo do campo “Parametros determinados pelo usuério e

Resultados” detalha cada uma das medigbes e cada um dos resultados deste registro.

Pode-se ainda acrescentar um comentario ao registro através do botao “Alterar

Comentario”.

Para salvar/registrar os resultados dos ensaios a serem realizados, pressione o bot&o

“Salvar Registro”.

A figura a seguir mostra o campo “Registro de Laudo” do Registro de Energia e Tempo de

Sincronismo.

ECG:

Segmento ST; 0 mv; 1,00 mvpp <
____________ |____________
\Anotagio | Begmento ST
____________ |____________
1] 1,00 mv
2] 1,00 mv
3 1,00 mv
4] 1,00 mv
=1 1,10 mv
____________ |____________
Media | 1,02 mv
____________ |____________
Desv. pad. | 0,04 mv
____________ |____________
Tendéncia | 1, 02 mv
____________ |____________
Avaliacéo | ===
____________ |____________
v
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| N o : - ; .
. A Tendéncia é a estimativa do erro sistematico observado e € calculada pela equacéao:
1 Tendéncia = Média das Medidas — Valor de Referéncia |
' |
Os valores “Tendéncia” e “Tendéncia Max.” possuem como referéncia o valor da -
: : : " I
frequéncia configurada para simulagédo e somente sao exibidos apdés ao menos duas .
medicdes de carga serem realizadas. '
A ; L L L I
O valor “Tendéncia Max.” somente é exibido se um critério de aceitabilidade for .

selecionado.

| , ~ N , I
. Os valores de Desvio Padrao e Incerteza (Fator k, Incer. exp e Graus lib)séo inseridos |

I apos ao menos trés anotacdes de valores serem inseridas. l

8.3.5.14 Registro de ECG - Arritmias

Apenas a Observagao de Arritmia € apresentada no campo “Parametros determinados

pelo usuério e Resultados” da tela “Registro: ECG — Arritmias”.

0 da Arritmia

A figura a seguir mostra o campo “Registro de Laudo” do Registro de ECG — Arritmias.

ECG:
Fibr.V.grossa; 2,00 mvpp
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8.3.6 Arquivos e Exportacéo
Para buscar por ordens de servico anteriores, basta pressionar o botdo "Arquivos e
Exportacdo"” no Menu Principal.

Como mostra a figura abaixo, no Menu de Arquivos e Exportacéo, as datas inicial e final

para filtrar a busca por arquivos podem ser configuradas.

Arquivos e Exportagao

Data Inicial Data Final

Alterar Alterar (AL .O.S
atual / altima

Buscar

arquivos

Apagar Apagar

As fungdes da tela séo descritas abaixo.

Item Funcéo

Alterar Acessar a tela de edigédo da data inicial (final) de busca.

Apagar Apagar o valor da data inicial (final) de busca.

Abrir OS Acessar a tela de exibicdo dos dados e registros da ordem de
atual / Glima servigo corrente.

Buscar

Tos Acessar a tela de exibicdo do(s) resultado(s) da busca.

i

Para alterar as datas de busca, pressione o botdo “Alterar” abaixo da respectiva data e
selecione a nova data no menu exibido na figura abaixo, que permite a navegacao atraves

de meses, anos e a sele¢do de data.

Confirme utilizando o botdo “OK”, ou cancele utilizando o botdo “Cancelar”.
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Data Inicial para busca
n Dezembro de 2017 u

Dom Seg Ter Qua Qui Sex Sab

2
3 4 5 6 7 9
13 14

1
15

16

Selecione a opgao “Buscar arquivos” para visualizar os resultados da busca baseada nos

filtros de data configurados.

A opcéo "Apagar" da tela “Arquivos anteriores” devera ser utilizada quando n&o se deseja
definir uma data inicial e/ou final de busca. Se ambas as datas, inicial e final, forem
apagadas, o critério sera buscar por todos os arquivos criados.

Arquivos e Exportagdo

Arquivos de todas as datas
05 Abertura
00000 08/12/17 09

000006 08/12/17 05:03
000005 07/12/17 14:52
000004 04/12/17 17:02
000003 01/12/17 15:22
oooooz 0z/10/17 08:36
000001 29/09/17 17:00

ﬁ Q5: 000007-08/12/17
ECG: Fibr V. g
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Confirmacéo

Todos os dados da OS000006 serdo apagados e
néo poderao ser recuperados.
Confirma?

Para apagar uma ordem de servigo
presente na lista dos resultados da busca,
basta selecionar (deixar em foco) a OS na
lista e pressionar o botdo "Apagar OS".
Entdo, a mensagem de confirmacgéo
exibida na figura ao lado sera exibida. O
usuario devera, através da opcgdo "Sim"
dentro do quadro de aviso, confirmar para
continuar o processo.

“Sim” confirmar a

Selecione para

operagao ou “Nao” para cancela-la.

A opcéao “Abrir OS” abre uma tela onde os registros salvos na ordem de servigo selecionada

séo exibidos, como mostra a figura ao lado.

Registros da Ordem de Servico

os000007
lAbsrtura: 08/12/17 09:31
Fechamento: 08/12/17 17:13

Exportar OS para
Cartdo SD ext.

Data: 08/12/17 Hora: 17:12
Tempo de carga:
Inicio manual da carga

Descarga

|Ensrgia

Os botdes “Anterior” e “Proximo” sao utilizados para navegar pelos registros de ensaios

salvos na ordem de servigco. Os registros de ensaios sdo visualizados na caixa de texto.

Caso haja gréfico relacionado ao ensaio, selecione a opgao “Exibir Grafico”.
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Para apagar um registro (ensaio ou foto),

basta selecionar a opgdo "Apagar

Apagar registro
registro”. A mensagem mostrada na

Os registro sera apagado e ndo podera ser . , . .
9 ocuperado. ¢ figura ao lado sera exibida informando ao

Confirma? L, . . ~ .
usuario que o reglstro nao podera ser

recuperado depois de apagado.
Sim Néo

Selecione “Sim” para confirmar a

operagao ou “Nao” para cancela-la.

A opgéo "Criar novo laudo" permite que

um novo laudo seja criado para uma

Novo laudo

ordem de servi¢o antiga. Ao selecionar tal

O novo laudo pode substituir um laudo anterior. opcéao, um quadro de aviso sera exibido e
Confirma?

informar& ao usuario que o laudo que sera

o m gerado ira substituir o laudo anteriormente
Im
criado (se houver)

Selecione “Sim” para confirmar a

operagao ou “Nao” para cancela-la.
8.3.7 Executando uma Sequéncia de Ensaios

O analisador AD100 A Series permite que o usuario configure e realize sequéncias de
ensaios pré-estabelecidas, facilitando e homogeneizando, deste modo, a realiza¢do de um

procedimento de ensaio.

Para entrar na tela das sequéncias de ensaios, é necessario selecionar a opcao
"Sequéncias de Ensaios" no Menu Principal.
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Sequéncias de Ensaios

Escolha a sequéncia a ser executada ou visualizada

1-Calibragdo de Desfibrilador (até 360 J)
Z-Calibragdo de Desfibrilador (ate 200 J) Executar
3-Verificagdo de ECG

4-Verificagédo de Desfibrilador
E-Verificagio de Marca Visualizar
6-Seq. 6 - Teste de DEA com mult. impedanci

Como mostra a figura acima, no menu de Sequéncia de Testes, as sequéncias pré-

estabelecidas podem ser visualizadas, iniciadas ou ter seu processo cancelado.

OBS.: I
|

. ~ |
estiver em execugao. !

|
I Note que a opcéo para cancelar a execucdo somente estara ativa quando a sequéncia -
|

As fungdes da tela s&o descritas abaixo.

Item Funcéo

Executar Inicia a execucgdo da Sequéncia de Testes.

Visualizar Abre a Janela de Visualizagdo da Sequéncia de Testes.

Cancelar ~ A .
Cancela a execucéo da Sequéncia de Testes ativa.

Ao selecionar a opcao "Visualizar" com uma das sequéncias selecionada, uma nova tela,

como mostra a figura a seguir, se abrira e serdo exibidos os passos (ensaios) que formam

a respectiva sequéncia de ensaio.
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Sequéncia 1: Calibragdo de Desfibrilador (até 360 J)

Opgdes: Mova OS+dados OS+comentano final

energia: 10,0 J; Carga: 50 n
Ensaio de energia: 50,0 J; Carga: 50 O
Enzaio de energia: 100,0 Jr Carga: 50 0
Ensaio de energia: 200,0 J; Carga: 50 0
Ensaic de energia: 360,0 Jr Carga: 50 0

Tempo de carga: Inicio manual da carga

ECG: Normal (ad): 40 BEM:; 1,00 mVpp

ECG: Normal (ad); 80 BPM; 1,00 mVpp

ECG: MNormal (ad): 120 BPM; 1,00 mVpp

ECG: Normal (ad):; 180 BPM; 1,00 mVpp

ECG: Normal (ad); 300 BPM; 1,00 mVpp E

Ensaio de energia Faixa: Até 5000 V; 10,0 J; Carga: 50 O 10kHz; Nom. de (]
medigdes: 5, Exige registro salvo, Avanga automaticamente \foltar

Nesta tela o usuario pode visualizar, além do nUmero e nome da sequéncia, todos os testes

gue estdo associados a essa sequéncia.

Aviso

Caso nao haja sequéncia selecionada ao
Nenhuma sequéncia esta selecionada.

selecionar a opcao “Visualizar”, a
mensagem de erro mostrada na figura ao
oK L
- lado sera exibida.

Para iniciar a execu¢do de uma das sequéncias de ensaio, basta selecionar uma das

sequéncias e entao selecionar a opgao “Executar”.

iniciar sequéncia”, o simulador abrira a

tela de aviso ao lado. Para mais

ATENCAO
informagoes, veja o] item
A OS deve estar aberta e sem registros. Deseja “8.3.8.2 - Configurando as Sequéncias de

fechar a O3 atual e abrir nova 0S? ]
Ensaios” deste manual.

Sim Néo Selecionando a opg¢éo “Nao”, o simulador

cancelara acao e retornara a tela

Caso a sequéncia iniciada tenha sido Sequéncia de ensaios”.

configurada para “Exigir Nova OS ao
Selecionando a opgéao “Sim”, o simulador abrira uma nova Ordem de Servigo. Para editar
esta ordem de servigo, siga as instru¢des do item “8.3.4.3 - Editando uma Ordem de Servigo

Aberta” deste manual.
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Apo6s confirmar os dados ordem de servigo, pressionando o botédo “Confirmar”, o simulador

ird para a tela do Passo 1 da Sequéncia.

Caso a sequéncia iniciada tenha sido configurada para “Abrir dados da OS ao iniciar
sequéncia” ao se iniciar a execugcao desta sequéncia, o simulador também abrira a tela
“Editar Dados da OS atual” da ordem de servigco corrente. Para editar esta ordem de servico,

siga as instrugdes do item “8.3.4.3 - Editando uma Ordem de Servigo Aberta” deste manual.

Apds confirmar os dados ordem de servigo, pressionando o botdo “Confirmar”, o simulador

ird para a tela do Passo 1 da Sequéncia.

| OBS.:

| Para informagGes de como configurar as Sequéncias de Ensaios, veja o item

| “8.3.8.2 - Configurando as Sequéncias de Ensaios” deste manual.

Caso a sequéncia iniciada nao tenha sido configurada nem para “Exigir Nova OS ao iniciar
sequéncia” nem para “Abrir dados da OS ao iniciar sequéncia”, o simulador ira diretamente

para a tela do Passo 1 da sequéncia.

Antes do inicio de cada passo da sequéncia, o analisador apresentard uma mensagem

orientando o operador na execucao deste passo, como mostra o exemplo na figura a seguir.

1: Ensaio de Energia

1. Ajuste 10,0 J no desfibrilador Apoés a orientagdo, o analisador
2. Execute 5 descargas , .
3. Salve o registro do ensaio apresentara a tela de ensaio referente ao

- passo, como mostra a figura ao lado.
oK
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Faixa de kenso

Resisténcia

ECG{Tsmpo sincronismo

Amostragem

Descargas capturadas

Energia e tempo de sincronismo @

Aguardando descargas

Descarga selecionada Médias das descargas

Et: - Ip: - Bt

Vp -

Vp: - tr: -—- i

II Passo Préximo

Anterior Passo

A tela do passo ja estara configurada para a realizacdo do ensaio.

Além de j4 estar configurada, a tela do passo ndo permitird a alteracédo dos seus parametros

de ensaio (os seus controles estardo desabilitados impossibilitando que o operador os

altere).

Siga as orientacdes e execute cada um dos passos da sequéncia de ensaio.

Durante a execucdo de uma sequéncia de ensaios, a barra de status do analisador

identificara a sequéncia em execucdo e apresentara alguns controles, conforme descrito a

seqguir.

Iltem

Funcéo

Identifica a sequéncia realizada (indica o indice da sequéncia)
€ 0 numero do passo em execugao

Pausa a execugdo da sequéncia de ensaios.

Ao pausar a execucdo de uma sequéncia, a operacao do
equipamento é liberada.

Para retornar a realizacdo da sequéncia de ensaios no ponto
em que ela foi pausada, basta pressionar o botao Reiniciar.
Para cancelar a execucdo de uma sequéncia, € necessario
pausa-la e, posteriormente, acessar ao menu sequéncias de
ensaio para cancela-la.

Reestabelece a execucdo de uma sequéncia de ensaios que
se encontrava pausada.

Ao reestabelecer uma sequéncia de ensaios, o AD100 A
Séries retornara ao passo no qual a sequéncia se encontrava
quando foi pausada.

Passo
Anterior

Retorna para o passo anterior da sequéncia.
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Avanga para o préximo passo da sequéncia.
Pt At g s i o L —— :

: OBS.: I
Préximo . Quando o passo em execucéo exige que se realize certo |
Passo | ndmero de aquisicdes ou quando exige que se salve um -

* registro, o botdo “Proximo Passo” s6 sera habilitado apos I

I a reallzagao destes pre I’e(]UISItOS j

Apos a realizacao do ultimo passo da sequéncia de ensaio, caso ela tenha sido configurada
para incluir um comentario ao término da execugao (opg¢ao “Incluir comentario da OS no
final’), o Analisador AD100 A Séries abrira a janela “Comentario Final da OS”, para que
operador possa entrar com qualquer observacédo a OS que considerar pertinente. A figura

a seguir ilustra esta condigao.

Comentario Final da OS

| =
DEDDDDDDDE |
OinOmoER D
I N N N I
@- -

Pressione o botao “OK” para confirmar.

Apés a inclusdo do comentario, o analisador finalizara a execucdo da sequéncia e

apresentara a tela “Ordem de Servigo”.

Caso a sequéncia de ensaio ndo tenha sido configurada para incluir um comentério ao
término da execucdo, apds a realizacdo do Ultimo passo da sequéncia de ensaio, 0
Analisador AD100 A Séries apresentara a mensagem “Sequéncia encerrada”. A figura a

seguir ilustra esta condicao.
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Analisador de Desfibrilador AD100 A-Series

Sequéncia encerrada.

n 05 000020-14/04117 % * §
X
ECG: MNormal (ad); 80 bpm; 1,00 mvpp J 15:5

Note que a ordem de servico ndo é fechada automaticamente com o término da sequéncia
de ensaio. Caso deseje, feche a OS. Para mais informacdes, veja o item “8.3.4 - Ordem de

Servi¢o” deste manual.
8.3.7.1 Sequéncias de Ensaio Pré-Programadas

O AD100 A Series tem sequéncias de ensaio pré-programadas de fabrica. A diferenca das
sequéncias de verificacdo para as sequéncias de calibracdo é que para calibracdo sao
requeridas 3 anotacdes dos parametros para que o certificado de calibracédo seja gerado.
Para mais informacdes sobre como configurar o nimero de anota¢cfes de um passo em
uma sequéncia de ensaio, veja o item “8.3.8.2 - Configurando as Sequéncias de Ensaios”

deste manual.

As tabelas abaixo descrevem cada uma das sequéncias do AD100 A Series.

Sequéncia 1: Calibracao Desfibrilador (50R - até 360 J)
Todos os ensaios de energia desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuracoes:
Carga: 50 Q
Sincronismo: ECG Normal
Amostragem: 10 kHz
NUm. De Medigbes: 3
Exige Registro Salvo: SIM
Avanco: Automatico

Passo N° | Tipo de Ensaio Descricao
1 Energia Faixa:. até 1300 V
Energia: 10,0 J
5 Energia Faixa:' até 5000 vV
Energia: 50,0 J
3 Energia Faixa:_ até 5000 V
Energia: 100,0 J

R&D Mediq



AD100 A Séries

Carga: 50 Q

Sincronismo: ECG Normal
Amostragem: 10 kHz
Num. De Medicdes: 3
Exige Registro Salvo: SIM
Avanco: Automético

Todos os ensaios de energia desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuracoes:

4 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 200,0 J

5 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 360,0J

Tempo de
Carga

Inicio; Manual
Energia: 360,0 J

NUum. De Medigbes: 3

Exige Registro Salvo: SIM
Avancgo: Automatico

Todos os ensaios de energia desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuracdes:

Carga: 50 Q

Sincronismo: ECG Normal
Amostragem: 10 kHz
NUm. De Medigbes: 3
Exige Registro Salvo: SIM
Avanco: Automatico

Faixa: até 1300 V
Energia: 10,0 J

Faixa: até 5000 V
Energia: 50,0 J

Faixa: até 5000 V
Energia: 100,0 J

Faixa: até 5000 V
Energia: 150,0 J

Faixa: até 5000 V
Energia: 200,0 J

Inicio: Manual
Energia: 200,0 J

1 Energia

2 Energia

3 Energia

4 Energia

5 Energia
Tempo de

6
Carga

NUum. De Medigbes: 3
Exige Registro Salvo: SIM
Avanco: Automético
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AD100 A Séries

Sequéncia 3: Anélise de Desempenho de ECG

Todos os ensaios de ECG desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuragdes:
NUum. De Medigbes: 1

Exige Registro Salvo: SIM

Avanco: Automatico

Passo N° | Tipo de Ensaio Descricéo

Tipo: Normal (ad)
1 ECG Frequéncia: 180 BPM
Amplitude: 1,00 mVpp

Tipo: Normal (ad)
2 ECG Frequéncia: 60 BPM
Amplitude: 1,00 mVpp

Tipo: Normal (ad)
3 ECG Frequéncia: 80 BPM
Amplitude: 0,50 mVpp

Tipo: Normal (ad)
4 ECG Frequéncia: 80 BPM
Amplitude: 2,00 mVpp

Tipo: Normal (ad)
5 ECG Frequéncia: 80 BPM
Amplitude: 4,00 mVpp

Tipo: Normal (ped)
6 ECG Frequéncia: 80 BPM
Amplitude: 1,00 mVpp

Tipo: Onda Quadrada
7 ECG Frequéncia: 2,0 Hz
Amplitude: 2,00 mVpp

Tipo: Onda Senoidal
8 ECG Frequéncia: 10,0 Hz
Amplitude: 2,00 mVpp

Tipo: Onda Senoidal
9 ECG Frequéncia: 100,0 Hz
Amplitude: 2,00 mVpp

Tipo: Ad+50 Hz (20 %)
10 ECG Frequéncia: 80 BPM
Amplitude: 1,00 mVpp

Tipo: Ad+60 Hz (20 %)
11 ECG Frequéncia: 80 BPM
Amplitude: 1,00 mVpp

Tipo: PMP

Marcapasso: Somente Pulso
Largura: 2,00 ms
Frequéncia: 80 BPM

12 ECG

Tipo: Onda Triangular
13 ECG Frequéncia: 2,0 Hz
Amplitude: 1,00 mVpp
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NUum. De Medigbes: 1
Exige Registro Salvo: SIM
Avanco: Automatico

Todos os ensaios de ECG desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuragdes:

Tipo: Onda Quadrada

14 ECG Frequéncia: 0,125 Hz
Amplitude: 1,00 mVpp
Faixa: até 5000 V Amostragem: 10 kHz
1 Eneraia Energia: 100,0 J NUum. De Medigbes: 3
g Carga: 50 Q Exige Registro Salvo: SIM
Sincronismo: ECG Normal Avanco: Automaético
Faixa: até 5000 V Amostragem: 10 kHz
2 Eneraia Energia: 200,0 J NUm. De Medicdes: 3
g Carga: 50 Q Exige Registro Salvo: SIM
Sincronismo: ECG Normal Avanco: Automatico
Tipo: Normal (ad) NUum. De Medicdes: 1
3 ECG Frequéncia: 80 BPM Exige Registro Salvo: SIM
Amplitude: 1,00 mVpp Avanco: Automético
Andlise de Saida de ECG: Pinos/Péas Pulsos para Média: 3
1 Pulso do Entrada de Pulsos: MP 50 Q Exige Registro Salvo: SIM
Marcapasso Modo de Medicéo: Média Avanco: Automatico
Saida de ECG: Pinos/Péas Laraura: 40.0 ms
Sensibilidade | Entrada de Pulsos: MP 50 Q g N
. Frequéncia: 90 PPM
2 do Tipo de ECG: Pulso P . .
. Exige Registro Salvo: SIM
Marcapasso Triangular Avanco: Automatico
Amplitude: 0,05 mVpp co:
. ) Saida de ECG: Pinos/Pas Frequéncia: 90 PPM
Imunidade a Entrada de Pulsos: MP 50 Q . .
3 . . Exige Registro Salvo: SIM
Ruido Frequéncia: 60 Hz Avanco: Automatico
Amplitude: 0,05 mVpp so:
Saida de ECG: Pinos/Pas Laraura: 40.0 ms
] Entrada de Pulsos: MP 50 Q g N
4 Periodos Tino de ECG: Pulso P Frequéncia: 90 PPM
Refratarios p ' Exige Registro Salvo: SIM
Triangular Avango: Automatico
Amplitude: 1,00 mVpp co:
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AD100 A Séries

Modo
Demanda

Saida de ECG: Pinos/Pas

Entrada de Pulsos: MP 50 Q

Tipo de ECG: Pulso P
Triangular
Amplitude: 1,00 mVpp

Largura: 40,0 ms
Frequéncia: 90 PPM
Exige Registro Salvo: SIM
Avanco: Automético

Amostragem: 10 kHz
Num. De Medicdes: 3
Exige Registro Salvo: SIM
Avanco: Automético

Todos os ensaios de energia desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuragdes:
Sincronismo: ECG Normal

Energia: 150,0 J

. Faixa: até 1300 V Carga: 50 Q
1 Energia . . .
Energia: 10,0 J Sincronismo: ECG Normal
. Faixa: até 5000 V Carga: 50 Q
2 Energia . . .
Energia: 50,0 J Sincronismo: ECG Normal
. Faixa: até 5000 V Carga: 50 Q
3 Energia . . )
Energia: 100,0 J Sincronismo: ECG Normal
. Faixa: até 5000 V Carga: 50 Q
4 Energia . . .
Energia: 150,0 J Sincronismo: ECG Normal
. Faixa: até 5000 V Carga: 50 Q
5 Energia . . .
Energia: 200,0 J Sincronismo: ECG Normal
. Faixa: até 1300 V Carga: 25 Q - ext
6 Energia . . ;
Energia: 10,0 J Sincronismo: ECG Normal
. Faixa: até 5000 V Carga: 25 Q - ext
7 Energia . . .
Energia: 50,0 J Sincronismo: ECG Normal
: Faixa: até 5000 V Carga: 25 Q - ext
8 Energia . . .
Energia: 100,0 J Sincronismo: ECG Normal
. Faixa: até 5000 V Carga: 25 Q - ext
9 Energia

Sincronismo: ECG Normal

10 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 200,0 J

Carga: 25 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

11 Energia

Faixa: até 1300 V
Energia: 10,0 J

Carga: 75 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

12 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 50,0 J

Carga: 75 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

13 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 100,0J

Carga: 75 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

14 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 150,0 J

Carga: 75 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal
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AD100 A Séries

Sincronismo: ECG Normal
Amostragem: 10 kHz
Num. De Medicdes: 3
Exige Registro Salvo: SIM
Avanco: Automético

Todos os ensaios de energia desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuragdes:

15 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 200,0 J

Carga: 75 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

16 Energia

Faixa: até 1300 V
Energia: 10,0 J

Carga: 100 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

17 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 50,0 J

Carga: 100 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

18 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 100,0J

Carga: 100 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

19 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 150,0 J

Carga: 100 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

20 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 200,0 J

Carga: 100 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

21 Energia

Faixa: até 1300 V
Energia: 10,0 J

Carga: 125 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

22 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 50,0 J

Carga: 125 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

23 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 100,0J

Carga: 125 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

24 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 150,0 J

Carga: 125 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

25 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 200,0 J

Carga: 125 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

26 Energia

Faixa: até 1300 V
Energia: 10,0 J

Carga: 150 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

27 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 50,0 J

Carga: 150 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

28 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 100,0 J

Carga: 150 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

29 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 150,0 J

Carga: 150 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

30 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 200,0 J

Carga: 150 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

31 Energia

Faixa: até 1300 V
Energia: 10,0 J

Carga: 175 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

32 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 50,0 J

Carga: 175 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal
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AD100 A Séries

Amostragem: 10 kHz
Num. De Medicdes: 3
Exige Registro Salvo: SIM
Avanco: Automético

Todos os ensaios de energia desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuragdes:
Sincronismo: ECG Normal

33 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 100,0 J

Carga: 175 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

34 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 150,0 J

Carga: 175 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

35 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 200,0 J

Carga: 175 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

Tempo de

36 Carga

Inicio: Manual
Energia: 200,0 J

NUum. De Medigbes: 3

Exige Registro Salvo: SIM
Avanco: Automético

Amostragem: 10 kHz
Num. De Medicdes: 3
Exige Registro Salvo: SIM
Avanco: Automético

Todos os ensaios de energia desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuragdes:
Sincronismo: ECG Normal

. Faixa: até 1300 V Carga: 50 Q
1 Energia . . )
Energia: 10,0 J Sincronismo: ECG Normal
. Faixa: até 5000 V Carga: 50 Q
2 Energia . . .
Energia: 50,0 J Sincronismo: ECG Normal
. Faixa: até 5000 V Carga: 50 Q
3 Energia . . .
Energia: 100,0 J Sincronismo: ECG Normal
: Faixa: até 5000 V Carga: 50 Q
4 Energia . . .
Energia: 150,0 J Sincronismo: ECG Normal
5 Eneraia Faixa: até 5000 V Carga: 50 Q
g Energia: 200,0 J Sincronismo: ECG Normal
: Faixa: até 5000 V Carga: 25 Q - ext
6 Energia . . :
Energia: 200,0 J Sincronismo: ECG Normal
. Faixa: até 5000 V Carga: 75 Q - ext
7 Energia . . .
Energia: 200,0 J Sincronismo: ECG Normal
. Faixa: até 5000 V Carga: 100 Q - ext
8 Energia . . .
Energia: 200,0 J Sincronismo: ECG Normal
. Faixa: até 5000 V Carga: 125 Q - ext
9 Energia . . .
Energia: 200,0 J Sincronismo: ECG Normal
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AD100 A Séries

Todos os ensaios de energia desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuragdes:

Sincronismo: ECG Normal
Amostragem: 10 kHz
Num. De Medicdes: 3
Exige Registro Salvo: SIM
Avanco: Automético

10 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 200,0 J

Carga: 150 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

11 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 200,0 J

Carga: 175 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

Tempo de

12 Carga

Inicio: Manual
Energia: 200,0 J

NUum. De Medigbes: 3

Exige Registro Salvo: SIM
Avanco: Automatico

Todos os ensaios de energia desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuracdes:

Sincronismo: ECG Normal
Amostragem: 10 kHz
NUum. De Medic¢bes: 3
Exige Registro Salvo: SIM
Avanco: Automatico

: Faixa: até 1300 V Carga: 50 Q
1 Energia . . .
Energia: 10,0 J Sincronismo: ECG Normal
. Faixa: até 5000 V Carga: 50 Q
2 Energia . . .
Energia: 50,0 J Sincronismo: ECG Normal
. Faixa: até 5000 V Carga: 50 Q
3 Energia . . .
Energia: 100,0 J Sincronismo: ECG Normal
. Faixa: até 5000 V Carga: 50 Q
4 Energia . . .
Energia: 200,0 J Sincronismo: ECG Normal
. Faixa: até 5000 V Carga: 50 Q
5 Energia . . .
Energia: 360,0 J Sincronismo: ECG Normal
: Faixa: até 1300 V Carga: 25 Q - ext
6 Energia . . .
Energia: 10,0 J Sincronismo: ECG Normal
. Faixa: até 5000 V Carga: 25 Q - ext
7 Energia . . .
Energia: 50,0 J Sincronismo: ECG Normal
. Faixa: até 5000 V Carga: 25 Q - ext
8 Energia . . .
Energia: 100,0J Sincronismo: ECG Normal
. Faixa: até 5000 V Carga: 25 Q - ext
9 Energia . . ;
Energia: 200,0 J Sincronismo: ECG Normal
10 Eneraia Faixa: até 5000 V Carga: 25 Q - ext
9 Energia: 360,0 J Sincronismo: ECG Normal
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AD100 A Séries

Amostragem: 10 kHz
Num. De Medicdes: 3
Exige Registro Salvo: SIM
Avanco: Automético

Todos os ensaios de energia desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuracoes:
Sincronismo: ECG Normal

11 Energia

Faixa: até 1300 V
Energia: 10,0 J

Carga: 75 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

12 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 50,0 J

Carga: 75 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

13 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 100,0J

Carga: 75 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

14 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 200,0 J

Carga: 75 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

15 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 360,0 J

Carga: 75 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

16 Energia

Faixa: até 1300 V
Energia: 10,0 J

Carga: 100 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

17 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 50,0 J

Carga: 100 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

18 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 100,0 J

Carga: 100 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

19 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 200,0 J

Carga: 100 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

20 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 360,0 J

Carga: 100 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

21 Energia

Faixa: até 1300 V
Energia: 10,0 J

Carga: 125 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

22 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 50,0 J

Carga: 125 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

23 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 100,0J

Carga: 125 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

24 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 200,0 J

Carga: 125 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

25 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 360,0 J

Carga: 125 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

26 Energia

Faixa: até 1300 V
Energia: 10,0 J

Carga: 150 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

27 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 50,0 J

Carga: 150 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

28 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 100,0J

Carga: 150 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal
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Sincronismo: ECG Normal
Amostragem: 10 kHz
Num. De Medicdes: 3
Exige Registro Salvo: SIM
Avanco: Automético

Todos os ensaios de energia desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuracoes:

Faixa: até 5000 V

29 Energia Energia: 200,0 J

Carga: 150 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

Faixa: até 5000 V

30 Energia Energia: 360,0 J

Carga: 150 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

Faixa: até 1300 V

31 Energia Energia: 10,0 J

Carga: 175 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

Faixa: até 5000 V

32 Energia Energia: 50,0 J

Carga: 175 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

Faixa: até 5000 V

33 Energia Energia: 100,0J

Carga: 175 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

Faixa: até 5000 V

34 Energia Energia: 200,0 J

Carga: 175 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

Faixa: até 5000 V

35 Energia Energia: 360,0 J

Carga: 175 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

Inicio: Manual
Energia: 360,0 J
NUum. De Medigbes: 3

Tempo de

36
Carga

Exige Registro Salvo: SIM
Avanco: Automatico

Sincronismo: ECG Normal
Amostragem: 10 kHz
Num. De Medicdes: 3
Exige Registro Salvo: SIM
Avanco: Automatico

Todos os ensaios de energia desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuracoes:

1 Eneraia Faixa: até 1300 V Carga: 50 Q
g Energia: 10,0 J Sincronismo: ECG Normal
2 Eneraia Faixa: até 5000 V Carga: 50 Q
g Energia: 50,0 J Sincronismo: ECG Normal
. Faixa: até 5000 V Carga: 50 Q
3 Energia . . .
Energia: 100,0 J Sincronismo: ECG Normal
. Faixa: até 5000 V Carga: 50 Q
4 Energia . . )
Energia: 200,0 J Sincronismo: ECG Normal
5 Eneraia Faixa: até 5000 V Carga: 50 Q
g Energia: 360,0 J Sincronismo: ECG Normal
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Sincronismo: ECG Normal
Amostragem: 10 kHz
Num. De Medicdes: 3
Exige Registro Salvo: SIM
Avanco: Automético

Todos os ensaios de energia desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuracoes:

Faixa: até 5000 V

Carga: 25 Q - ext

Energia: 360,0 J

6 Energia Energia: 360,0 J Sincronismo: ECG Normal
. Faixa: até 5000 V Carga: 75 Q - ext
7 Energia . . .
Energia: 360,0 J Sincronismo: ECG Normal
_ Faixa: até 5000 V Carga: 100 Q - ext
8 Energia . . .
Energia: 360,0 J Sincronismo: ECG Normal
. Faixa: até 5000 V Carga: 125 Q - ext
9 Energia

Sincronismo: ECG Normal

10 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 360,0 J

Carga: 150 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

11 Energia

Faixa: até 5000 V
Energia: 360,0 J

Carga: 175 Q - ext
Sincronismo: ECG Normal

Tempo de

12 Carga

Inicio: Manual
Energia: 200,0 J
NUm. De Medicdes: 3

Exige Registro Salvo: SIM
Avanco: Automatico

Todos os ensaios de ECG desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuracoes:

NUum. De Medig@es: 1
Exige Registro Salvo: SIM
Avanco: Automatico

1 ECG

Tipo: Normal (ad)
Frequéncia: 60 BPM

Amplitude: 0,50 mVpp

2 ECG

Tipo: Normal (ad)
Frequéncia: 60 BPM

Amplitude: 1,00 mVpp

3 ECG

Tipo: Normal (ad)
Frequéncia: 60 BPM

Amplitude: 1,50 mVpp

4 ECG

Tipo: Normal (ad)
Frequéncia: 60 BPM

Amplitude: 2,00 mVpp
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Sequéncia 10: Verificacdo (ECG — Eletrocardiografo)

Todos os ensaios de ECG desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuragdes:
NUum. De Medigbes: 1

Exige Registro Salvo: SIM

Avanco: Automatico

Passo N° | Tipo de Ensaio Descricéo

Tipo: Normal (ad)
5 ECG Frequéncia: 60 BPM
Amplitude: 3,00 mVpp

Tipo: Normal (ad)
6 ECG Frequéncia: 60 BPM
Amplitude: 4,00 mVpp

Tipo: Normal (ad)
7 ECG Frequéncia: 120 BPM
Amplitude: 2,00 mVpp

Tipo: Pulso P Triangular
8 ECG Frequéncia: 60 BPM
Amplitude: 2,00 mVpp

Tipo: Pulso P Triangular
9 ECG Frequéncia: 60 BPM
Amplitude: 5,00 mVpp

Tipo: Segmento ST
10 ECG Desvio: +0,20 mV
Amplitude: 1,00 mVpp

Tipo: Segmento ST
11 ECG Desvio: -0,20 mV
Amplitude: 1,00 mVpp

Tipo: Normal (ped)
12 ECG Frequéncia: 60 BPM
Amplitude: 2,00 mVpp

Sequéncia 11: Calibracdo (ECG — Eletrocardiografo)

Todos os ensaios de ECG desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuracoes:
NUm. De Medigbes: 3

Exige Registro Salvo: SIM

Avanco: Automatico

Passo N° | Tipo de Ensaio Descricéo

Tipo: Normal (ad)
1 ECG Frequéncia: 60 BPM
Amplitude: 0,50 mVpp

Tipo: Normal (ad)
2 ECG Frequéncia: 60 BPM
Amplitude: 1,00 mVpp
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Sequéncia 11: Calibracéo (ECG — Eletrocardiografo)

Todos os ensaios de ECG desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuragdes:
NUum. De Medicgbes: 3

Exige Registro Salvo: SIM

Avanco: Automatico

Passo N° | Tipo de Ensaio Descricéo

Tipo: Normal (ad)
3 ECG Frequéncia: 60 BPM
Amplitude: 1,50 mVpp

Tipo: Normal (ad)
4 ECG Frequéncia: 60 BPM
Amplitude: 2,00 mVpp

Tipo: Normal (ad)
5 ECG Frequéncia: 60 BPM
Amplitude: 3,00 mVpp

Tipo: Normal (ad)
6 ECG Frequéncia: 60 BPM
Amplitude: 4,00 mVpp

Tipo: Normal (ad)
7 ECG Frequéncia: 120 BPM
Amplitude: 2,00 mVpp

Tipo: Pulso P Triangular
8 ECG Frequéncia: 60 BPM
Amplitude: 2,00 mVpp

Tipo: Pulso P Triangular
9 ECG Frequéncia: 60 BPM
Amplitude: 5,00 mVpp

Tipo: Segmento ST
10 ECG Desvio: +0,20 mV
Amplitude: 1,00 mVpp

Tipo: Segmento ST
11 ECG Desvio: -0,20 mV
Amplitude: 1,00 mVpp

Tipo: Normal (ped)
12 ECG Frequéncia: 60 BPM
Amplitude: 2,00 mVpp
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Todos os ensaios de ECG desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuragdes:
NUum. De Medigbes: 1

Exige Registro Salvo: SIM

Avanco: Automatico

Tipo: Normal (ad)
1 ECG Frequéncia: 30 BPM
Amplitude: 2,00 mVpp

Tipo: Normal (ad)
2 ECG Frequéncia: 60 BPM
Amplitude: 2,00 mVpp

Tipo: Normal (ad)
3 ECG Frequéncia: 120 BPM
Amplitude: 2,00 mVpp

Tipo: Normal (ad)
4 ECG Frequéncia: 180 BPM
Amplitude: 2,00 mVpp

Tipo: Normal (ad)
5 ECG Frequéncia: 200 BPM
Amplitude: 2,00 mVpp

Tipo: Normal (ad)

6 ECG Frequéncia: 240 BPM
Amplitude: 2,00 mVpp

; ECG Tipo: Pulso P Triangular Largura: 40,0 ms
Frequéncia: 120 BPM Amplitude: 0,50 mVpp

8 ECG Tipo: Pulso P Triangular Largura: 80,0 ms
Frequéncia: 120 BPM Amplitude: 5,00 mVpp

9 ECG Tipo: Pulso P Triangular Largura: 100,0 ms
Frequéncia: 120 BPM Amplitude: 2,00 mVpp

10 ECG Tipo: Pulso P Triangular Largura: 120,0 ms
Frequéncia: 120 BPM Amplitude: 5,00 mVpp
Tipo: Ad+60 Hz (10 %)

11 ECG Frequéncia: 60 BPM

Amplitude: 1,00 mVpp

Tipo: Segmento ST
12 ECG Desvio: +0,20 mV
Amplitude: 1,00 mVpp

Tipo: Segmento ST
13 ECG Desvio: -0,20 mV
Amplitude: 1,00 mVpp
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Todos os ensaios de ECG desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuragoes:
NUum. De Medicgbes: 3

Exige Registro Salvo: SIM

Avanco: Automatico

Tipo: Normal (ad)
1 ECG Frequéncia: 30 BPM
Amplitude: 2,00 mVpp

Tipo: Normal (ad)
2 ECG Frequéncia: 60 BPM
Amplitude: 2,00 mVpp

Tipo: Normal (ad)
3 ECG Frequéncia: 120 BPM
Amplitude: 2,00 mVpp

Tipo: Normal (ad)
4 ECG Frequéncia: 180 BPM
Amplitude: 2,00 mVpp

Tipo: Normal (ad)
5 ECG Frequéncia: 200 BPM
Amplitude: 2,00 mVpp

Tipo: Normal (ad)

6 ECG Frequéncia: 240 BPM
Amplitude: 2,00 mVpp

; ECG Tipo: Pulso P Triangular Largura: 40,0 ms
Frequéncia: 120 BPM Amplitude: 0,50 mVpp

8 ECG Tipo: Pulso P Triangular Largura: 80,0 ms
Frequéncia: 120 BPM Amplitude: 5,00 mVpp

9 ECG Tipo: Pulso P Triangular Largura: 100,0 ms
Frequéncia: 120 BPM Amplitude: 2,00 mVpp

10 ECG Tipo: Pulso P Triangular Largura: 120,0 ms
Frequéncia: 120 BPM Amplitude: 5,00 mVpp
Tipo: Ad+60 Hz (10 %)

11 ECG Frequéncia: 60 BPM

Amplitude: 1,00 mVpp

Tipo: Segmento ST
12 ECG Desvio: +0,20 mV
Amplitude: 1,00 mVpp

Tipo: Segmento ST
13 ECG Desvio: -0,20 mV
Amplitude: 1,00 mVpp
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Sequéncia 14: DEA — Tempo de Resposta (Recinhec/Desc)

Passo N° | Tipo de Ensaio Descricéao
Inicio: Automético
1 Tempo de Num. De Medicdes: 3
Carga Exige Registro Salvo: SIM
Avanco: Automético
Sequéncia 15: DEA (Calibracdo de Energia Entregue)
Passo N° | Tipo de Ensaio Descricao
Faixa: até 1300 V Amostragem: 10 kHz
. Energia: 10,0 J NUum. De Medigbes: 3
1 Energia . .
Carga: 50 Q Exige Registro Salvo: SIM
Sincronismo: ECG Normal Avanco: Automatico

Sequéncia 16: DEA Multi-impedancia (Cal. Energia Entregue)

Todos os ensaios de energia desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuracées:
Faixa: até 5000 V
Sincronismo: ECG Fibrilacao Ventricular
Amostragem: 10 kHz
NUm. De Medigbes: 3
Exige Registro Salvo: SIM
Avango: Automatico

Passo N° | Tipo de Ensaio Descrigcao

1 Energia Carga: 50 Q

2 Energia Carga: 25 Q - ext

3 Energia Carga: 75 Q - ext

4 Energia Carga: 100 Q - ext

5 Energia Carga: 125 Q - ext

6 Energia Carga: 150 Q - ext

7 Energia Carga: 175 Q - ext
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Todos os ensaios de energia desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuracoes:
Carga: 50 Q

Sincronismo: ECG Normal

Amostragem: 10 kHz

Num. De Medicdes: 3

Exige Registro Salvo: SIM

Avanco: Automético

Todos os ensaios de ECG desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuragoes:
Tipo: Normal (ad)

Amplitude: 1,00 mVpp

Num. De Medigbes: 1

Exige Registro Salvo: SIM

Avanco: Automatico

1 Eneraia Faixa: até 1300 V
9 Energia: 10,0 J
2 Energia Faixa: até 5000 V
9 Energia: 50,0 J
3 Eneraia Faixa: até 5000 V
g Energia: 100,0 J
4 Eneraia Faixa: até 5000 V
9 Energia: 200,0 J
5 Eneraia Faixa: até 5000 V
9 Energia: 360,0 J
Inicio: Manual
Energia: 360,0 J
6 I:erngo de Num. De Medigbes: 3
g Exige Registro Salvo: SIM
Avanco: Automatico
7 ECG Frequéncia: 40 BPM
8 ECG Frequéncia: 80 BPM
9 ECG Frequéncia: 120 BPM
10 ECG Frequéncia: 180 BPM
11 ECG Frequéncia: 300 BPM
12 ECG Frequéncia: 40 BPM
13 ECG Frequéncia: 80 BPM
14 ECG Frequéncia: 120 BPM
15 ECG Frequéncia: 180 BPM
16 ECG Frequéncia: 300 BPM
17 ECG Frequéncia: 40 BPM
18 ECG Frequéncia: 80 BPM
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Todos os ensaios de energia desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuracoes:
Carga: 50 Q

Sincronismo: ECG Normal

Amostragem: 10 kHz

Num. De Medicdes: 3

Exige Registro Salvo: SIM

Avanco: Automético

Todos os ensaios de ECG desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuragoes:
Tipo: Normal (ad)

Amplitude: 1,00 mVpp

Num. De Medigbes: 1

Exige Registro Salvo: SIM

Avanco: Automatico

19 ECG Frequéncia: 120 BPM
20 ECG Frequéncia: 180 BPM
21 ECG Frequéncia: 300 BPM

Todos os ensaios de energia desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuracoes:
Carga: 50 Q

Sincronismo: ECG Normal

Amostragem: 10 kHz

Num. De Medicdes: 3

Exige Registro Salvo: SIM

Avanco: Automético

Todos os ensaios de ECG desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuragoes:
Tipo: Normal (ad)

Amplitude: 1,00 mVpp

Num. De Medigbes: 1

Exige Registro Salvo: SIM

Avanco: Automatico

1 Energia Faixa:- até 1300 vV
Energia: 10,0 J

2 Energia Faixa:. até 5000 V
Energia: 50,0 J

3 Energia Faixa:_ até 5000 V
Energia: 100,0 J

4 Energia Faixa:' até 5000 V
Energia: 150,0 J

5 Energia Faixa:' até 5000 V
Energia: 200,0 J
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Todos os ensaios de energia desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuracoes:
Carga: 50 Q

Sincronismo: ECG Normal

Amostragem: 10 kHz

Num. De Medicdes: 3

Exige Registro Salvo: SIM

Avanco: Automético

Todos os ensaios de ECG desta sequéncia utilizam em comum as seguintes configuragoes:
Tipo: Normal (ad)

Amplitude: 1,00 mVpp

Num. De Medigbes: 1

Exige Registro Salvo: SIM

Avanco: Automatico

Inicio: Manual
Energia: 360,0 J
6 -Cr:e:rgr;o de Nl]m.gDe?\/IeéiigC)es: 3
Exige Registro Salvo: SIM
Avanco: Automatico
7 ECG Frequéncia: 40 BPM
8 ECG Frequéncia: 80 BPM
9 ECG Frequéncia: 120 BPM
10 ECG Frequéncia: 180 BPM
11 ECG Frequéncia: 300 BPM
12 ECG Frequéncia: 40 BPM
13 ECG Frequéncia: 80 BPM
14 ECG Frequéncia: 120 BPM
15 ECG Frequéncia: 180 BPM
16 ECG Frequéncia: 300 BPM
17 ECG Frequéncia: 40 BPM
18 ECG Frequéncia: 80 BPM
19 ECG Frequéncia: 120 BPM
20 ECG Frequéncia: 180 BPM
21 ECG Frequéncia: 300 BPM
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8.3.7.2 Passos com Salvamento Obrigatorio

7: Ensaio de ECG

1. Faga 1 anctacio no registro
da frequéncia (B PM) medida pelo ESE
2, Anate no registro a amglude am my
medida pels ESE (opcional)
3, Sahee o registno do ensaio

Quando o passo, na sua criacao, tiver sido
configurado com a opg¢éao “Exigir gravagao
de registro antes de avancar para o0
proximo passo” (Para mais informacdes,
veja o item “8.3.8.2 - Configurando as
Sequéncias de Ensaios” deste manual), a
sua orientagcdo, durante a execucao da
sequéncia, determinara que se salve o
registro do ensaio, como mostra a figura

ao lado.

Neste caso, 0 analisador ndo permitira que se avance para 0 proximo passo até que o

operador salve o registro.

OBS.:

de avancar para o proximo passo

Quando o passo néo tiver sido configurado com a opgao “Exigir gravagao de registro
antes de avancar para o préximo passo”, o analisador permitira o avanco de passo
mesmo que néo se realize nenhum registro. Para tanto, basta pressionar o botéao
“Proximo Passo”. Entretanto, caso o operador deseje, ele pode salvar o registro antes
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8.3.7.3 Passos com Numero Obrigatério de Descargas

Durante a execucdo da sequéncia, a orientacdo destes passos indicara o numero de
descargas a ser realizado. A orientacdo também indicara se estas descargas necessitam

Ou nao ser sincronas.

A figura ao lado apresenta, como

exemplo, uma orientacdo de um passo

1: Ensaio de Energia

relativo a medicdo da Energia e tempo de
1. Ajuste 10,0 J no desfibrilador sincronismo de uma descarga de
2. Execute 5 descargas
3. Salve o registro do ensaio desfibrilador, que teve o seu niamero de
- repeticbes, na criacdo da sequéncia,
oK
especificado como sendo igual a 5
repeticoes.

Apos a aquisicdo do numero pré-estabelecido de descargas, o analisador permitira que se
salve o registro, habilitando o botdo “Salvar registro para o laudo...” e, caso 0 passo nao
tenha sido configurado para exigir que se salve um registro, também habilitard o botéo

“Proximo Passo”.

8.3.7.4 Passos com Descargas Prévias Obrigatérias

Durante a execucdo da sequéncia, a

orientacdo destes passos indicard o
1. Ajuste 2000 J no desfibadlader

2. Execute 6 descarga(s) privia(s) nimero de descargas prévias a ser
3. Execute 3 medighes

| 4 Selve o regisiro do ensalo realizado antes do inicio das medicoes e

“ também o nimero de medi¢des (numero
1

de repeticdes) que serdo exigidas.

A figura a seguir apresenta, como exemplo, uma orientacdo de um passo relativo a medicéo
do tempo de carga de desfibrilador, que teve o seu nimero de descargas prévias, na criacao
da sequéncia, especificado como sendo igual a 6 e 0 seu numero de repeticdes
especificado como sendo igual a 3 medic¢oes.

Somente apos o analisador detectar o nUmero de descargas prévias pré-estabelecido € que
ele permitird que se realize a medicdo do tempo de carga, habilitando o botdo “Executar

medigao”, como mostram as figuras a seguir.
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Tempo de carga do Desfibrilador @

Tipo de desfibrilador ou tipo de teste Resultados

Aguardando descargas prévias 0de um minimo de 6
descargals) prévia(s) realizadals)

Recomenda-se usar o desfibrilador em bateria, usando energia maxima

Se necessario, execute pré-descargas antes de executar medidas
Pressione 'Executar medicao’ para iniciar o contador regressiva,

Quando zerar, inicie a carga ou evento que pode carregar automaticamente.
Para DEA, uma fibrilagao ventricular & gerada guando o contador zera.
Descarregue quando a carga estiver completa

Execute as repetigdes desejadas (ate 5)

O s b

Passo Préximo

Anterior Passo

Ensaio de Tempo de Carga aguardando as descargas prévias. Note o botao "Executar medigao"
desabilitado.

Tempo de carga do Desfibrilador [;]

Tipo de desfibrilador ou tipo de teste Resultados

Executar Apagar todos
medigao os resultados

Pronto para medigao de tempo 6 de um minimo de &
descargals) prévia(s) realizada(s)

Recomenda-se usar o desfibrilador em bateria, usando energia maxima

Se necessario, execute pré-descargas antes de executar medidas
Pressione 'Executar medigao' para iniciar o contador regressivo

Quando zerar, inicie a carga ou evento que pode carregar automaticamente
Para DEA, uma fibrilagéo ventricular € gerada guando o contador zera
Descarreqgue quando a carga estiver completa

Execute as repetigbes desejadas (até o)

R R e AN N

Passo Proximo

Anterior Passo

Ensaio de Tempo de Carga ap6és as descargas prévias serem realizadas. Note o botao "Executar medicao"
habilitado.

8.3.8 Menu de Configuracdes

Acessado ao selecionar a opgédo “Configuracées” no Menu Principal, o Menu de

Configuragfes permite acesso as configuracfes do sistema.

Como mostra a figura abaixo, através do Menu de Configuracfes, é possivel acessar as
configuragdes de Limites, Sequéncias de Ensaios, Opc¢des de Laudo, Ajustar data e hora,
Sons, Economia de Energia, Conexdo WiFi e também acessar as informacdes do
analisador.
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Configuracoes

Limites para Config. Seq. Opc¢odes Laudo
aval. do ESE de Ensaios e Certificado

Ajuste de

Ajuste de

Data Hora

Informagoes = -

ECG: Taq. Ventr. 190; 1,00 m¥

8.3.8.1 Grupos de Limites

Acessado ao selecionar a opgao “Limites para aval. do ESE” no Menu de Configuragdes,
0 Menu de Grupos de Limites permite que o usuario visualize e edite os critérios de
aceitabilidade.

O analisador AD100 A Séries pode armazenar um total de 30 grupos de limites para a
avaliacao do ESE.

Grupos de Limites para Avaliagcao do ESE

Criar hovo grupoe Grupos Atuais
01-2-44+1im.ECG

Alterariver grupo
selecionado

Norma NBR Apagar grupo
|EC 60601-2-4 selecionado

Em branco

Padrao
R&D Mediq

As fungdes da tela séo descritas abaixo.

ltem Funcao

Cria um novo grupo de limites para avaliacdo do ESE com
todos os seus itens em branco (ndo especificado).

Norma NER Cria um novo grupo de limites para avaliagdo do ESE que é
IEC 60601-2-4 uma copia do grupo “Norma NBR IEC 60601-2-4".

Padréo Cria um novo grupo de limites para avaliagdo do ESE que é
R&D Mediq uma copia do grupo “Padrao RD Mediq”.
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Item Funcéo

Cria um novo grupo de limites para avaliacdo do ESE que é
uma cépia do grupo selecionado.

Os itens do novo grupo estardo configurados de modo
idéntico ao grupo copiado.

[

Acessa o menu "Alteracdo de Grupo de limites”, através do
qual se pode visualizar e alterar os parametros dos critérios

selecionado
T do grupo selecionado.

Apaga o grupo de limites selecionado.
Para apagar um grupo, basta seleciona-lo, tocando sobre ele,

Apagar grupo e pressionar o botdo “Apagar grupo selecionado”.

selecionado Ao pressionar o botdo “Apagar grupo selecionado”, o
analisador AD100 A Séries solicitara a confirmacéo da
operacao.

|

Retorna para o menu de configuraces.

Lista os grupos de limite existentes.

O grupo “Norma NBR |IEC 60601-2-4" apresenta a seguinte configuracdo para 0s seus

critérios:
Parametro Configuracéo
Desfib: tendéncia max. energia (%) 15,0
Desfib: tendéncia max. energia (J) 3,0
Desfib: tensdo méax. permitida (V) 5000,0
Desfib: tempo sinc. max. onda R (ms) 60,0
Desfib: tempo sinc max. pulso (ms) 25,0
Desfib: t.carga max. apés 6 desc. (s) 20,0
Desfib: t.carga max. apés 15 desc. (s) 25,0
DEA: t.carga max. ap0s 6 desc. (s) 35,0
DEA: t.carga max. apds 15 desc. (s) 40,0
MP: tend. max. amp. pulso (%) nao esp.
MP: tend. max. freq. pulso (%) nao esp.
MP: tend. méax. larg. pulso (%) nao esp.
ECG: desvio freq. em bpm (%) nao esp.
ECG: desvio amplitude (%) nao esp.
ECG: desvio elev. seg. ST (mV) nao esp.
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O grupo “Padrao R&D Mediq” apresenta a seguinte configuragao para os seus critérios:

Desfib: tendéncia max. energia (%) 15,0
Desfib: tendéncia max. energia (J) 3,0
Desfib: tensdo max. permitida (V) 5000,0
Desfib: tempo sinc. max. onda R (ms) 60,0
Desfib: tempo sinc max. pulso (ms) 25,0
Desfib: t.carga max. apés 6 desc. (s) 20,0
Desfib: t.carga méax. apds 15 desc. (s) 25,0
DEA: t.carga max. apds 6 desc. (s) 35,0
DEA: t.carga max. apos 15 desc. (s) 40,0
MP: tend. max. amp. pulso (%) nao esp.
MP: tend. max. freq. pulso (%) nao esp.
MP: tend. méax. larg. pulso (%) nao esp.
ECG: desvio freq. em bpm (%) 2,0
ECG: desvio amplitude (%) 5,0
ECG: desvio elev. seg. ST (mV) 0,1

AVISO

Esse grupo esta selecionado para a OS ATUAL.
Tem certeza que deseja apagar?

Sim MNéo

| OBS.:

o grupo de limites criado sera automaticamente selecionado na lista do Menu de -

| Grupos de Limites.

Quando a opgao “Apagar grupo
selecionado” é utilizada, a mensagem
mostrada na figura ao lado é exibida ao
usuario, avisando-o de que esta operacao
irA  descartar quaisquer alteracdes

anteriores realizadas pelo usuario.

= ”

Selecione “Sim” para confirmar ou “Nao

para cancelar.

Para configurar os critérios (itens) de um grupo de limites do analisador, basta, na tela

“Grupo de limites para Avaliagdo do ESE”, selecionar o grupo de limites que deseja editar,

tocando sobre ele, e, posteriormente, pressionar o botao “Alterar/ver grupo selecionado”.
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A janela de edicdo do grupo, menu “Alteragdo do Grupo de Limites”, sera aberta, como

mostra o exemplo da figura a seguir:

Alteragdo de Grupo de Limites

Mome do Grupo: |EC 80601-2-4+lim ECG

O o

tendéncia max. energia
: tendéncia max. energia
Desfib: tensfo max. permitida
Desfib: tempo sinc. maz. onda R |
Desfib: tempo sginc. méax. pulso |
Desfib: t.carga max. apos & desc.
Desfib: t.carga méax. apds 15 desc
DEA: t.carga maz. apods 6 desc.
DEA: t.carga maz. apos 15 desc
MP: tend. max. amp. pulso
MP: tend. max. freq. pulso
ECG: desvio fredg. em bpm

O menu “Alteracdo do Grupo de Limites”, apresenta o nome do grupo de limites.

Para alterar o nome do grupo de limites, basta pressionar o botao “Alterar nome do grupo”,

entrar com 0 novo nome e confirmar pressionando o botdo “OK”.

Para alterar o limite atribuido a um dos itens do grupo, basta selecionar o item, tocando

sobre ele, e, posteriormente, pressionar o botdo “Anotar valor selecionado”.

Para retorna a tela “Grupo de limites para Avaliacdo do ESE”, basta pressionar o botao

“Voltar”.
Os grupos de limite do Analisador apresentam os seguintes itens:

e Desfib: tendéncia max. energia (%): Este parametro determina o maximo erro relativo
permitido entre a energia total mensurada pelo analisador e a energia esperada.

Este parametro vai ser utilizado como critério para a avaliacdo do Equipamento sob

Ensaio (ESE) quando realizando o ensaio de Energia (Menu “Energia e tempo de

sincronismo” ou Menu “Energia — resultados detalhados”).

A Norma ABNT NBR IEC 60601-2-4:2014 determina na sua subsec¢éo 201.12.1 que:
“A energia Entregue Declarada (de acordo com as configuracoes
do Equipamento EM) em cargas de 25 0, 50 0, 75 @, 100 £,
125 0, 150 Qe 175 Qdeve ser especificada. A energia entregue
medida nestas resisténcias de cargas nao pode variar da
Energia Entregue para a impedéancia por mais do que =3 J ou

+15%, o que for maior, a qualquer nivel de energia.”

R&D Mediq



AD100 A Séries

| A " o , ” " )
. A tendéncia maxima (maximo erro sistematico permitido) a ser adotada para a Et é
: igual ao valor resultante para “Desfib: tendéncia max. energia (%)’ou ao valor .

| atribuido para o item “Desfib: tendéncia max. energia (J)”, o que for maior dentre os I

e Desfib: tendéncia méax. energia (J): Este parametro determina o maximo erro absoluto
permitido entre a energia total mensurada pelo analisador e a energia esperada.

Este parametro vai ser utilizado como critério para a avaliagdo do Equipamento sob

Ensaio (ESE) quando realizando o ensaio de Energia (Menu “Energia e tempo de

sincronismo” ou Menu “Energia — resultados detalhados”).

A Norma ABNT NBR IEC 60601-2-4:2014 determina na sua subseg¢éo 201.12.1 que:
“A energia Entregue Declara (de acordo com as configuragdes
do Equipamento EM) em cargas de 25 2, 50 @, 75 ©, 100 £,
125 ©, 150 Qe 175 2deve ser especificada. A energia entregue
medida nestas resisténcias de cargas nao pode variar da
Energia Entregue para a impedancia por mais do que 3 J ou

+15%, o que for maior, a qualquer nivel de energia”

. A tendéncia maxima (maximo erro sistematico permitido) a ser adotada para a Et é
! igual ao valor resultante para “Desfib: tendéncia max. energia (%)’ou ao valor .

| atribuido para o item “Desfib: tendéncia max. energia (J)”, o que for maior dentre os '

e Desfib: tensdo max. permitida (V): Este parametro determina a tensdo maxima
permitida (limite superior) para a descarga de desfibrilacao.
Este pardmetro vai ser utilizado como critério para a avaliagcdo do Equipamento sob
Ensaio (ESE) quando realizando o ensaio de Energia (Menu “Energia e tempo de
sincronismo” ou Menu “Energia — resultados detalhados”).
A Norma ABNT NBR IEC 60601-2-4:2014 determina na sua subsecédo 201.12.4.101

que:

“A tensao de saida do desfibrilador ao longo de uma resisténcia

de carga de 175 2 nédo pode exceder 5 kV”
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Desfib: tempo sinc. max. onda R (ms): Este parametro determina o tempo maximo de
atraso permitido do pico do QRS ao pico da forma de onda de saida do Desfibrilador,
ou seja, determina o valor do limite superior para o parametro tr (tempo de sincronismo)
para sincronismo a partir de um sinal de ECG.

Este parametro vai ser utilizado como critério para a avaliacdo do Equipamento sob

Ensaio (ESE) quando realizando o ensaio de Energia (Menu “Energia e tempo de

sincronismo” ou Menu “Energia — resultados detalhados”) e o controle “ECG/Tempo de

sincronismo” estiver configurado como “ECG nor.” Ou “taq. ventr.”.

A Norma ABNT NBR IEC 60601-2-4:2014 determina na sua subsec¢ao 201.104 que:
“... O tempo de atraso maximo do pico QRS ou o comecgo de um
pulso de disparo externo ao pico da forma de onda da saida do
desfibrilador deve ser de:

1) 60 ms, onde o ECG é derivado via uma Parte Aplicada ou
uma Parte do Sinal de Entrada do Desfibrilador, ou

2) 25 ms, onde o sinal sincronizado de disparo (que néo seja
um ECG) é derivado via uma Parte para Entrada de Sinal”

Desfib: tempo sinc. max. pulso (ms): Este parametro determina o tempo maximo de

atraso permitido do inicio do pulso de sincronismo emitido pelo AD100 A Séries ao pico

da forma de onda de saida do Desfibrilador, ou seja, determina o valor do limite superior
para o parametro tr (tempo de sincronismo) para sincronismo a partir de um pulso de
sincronizacao.

Este parametro vai ser utilizado como critério para a avaliacdo do Equipamento sob

Ensaio (ESE) quando realizando o ensaio de Energia (Menu “Energia e tempo de

sincronismo” ou Menu “Energia — resultados detalhados”) e o controle “ECG/Tempo de

sincronismo” estiver configurado como “ECG nor.” Ou “taq. ventr.”.

A Norma ABNT NBR IEC 60601-2-4:2014 determina na sua subsec¢éo 201.104 que:
“... O tempo de atraso maximo do pico QRS ou o comego de um
pulso de disparo externo ao pico da forma de onda da saida do
desfibrilador deve ser de:

1) 60 ms, onde o ECG é derivado via uma Parte Aplicada ou
uma Parte do Sinal de Entrada do Desfibrilador, ou
2) 25 ms, onde o sinal sincronizado de disparo (que nao seja

um ECG) é derivado via uma Parte para Entrada de Sinal”
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Desfib: t.carga max. apos 6 desc. (s): Este parametro determina o tempo maximo de
carregamento permitido para desfibriladores manuais de uso néo frequente apos a
realizacdo de 6 descargas prévias (ou alimentados por 90% da tensdo de rede
declarada).

Este parametro vai ser utilizado como critério para a avaliagdo do Equipamento sob
Ensaio (ESE) quando realizando o ensaio de Tempo de Carga (Menu “Tempo de carga
do Desfibrilador”), o controle “Tipo de Desfibrilador ou tipo de teste” estiver configurado
como “Inicio manual da carga” e apos a realizagdo de 6 descargas prévias antes da
execucao da primeira medi¢cédo de tempo de carga.

A Norma ABNT NBR IEC 60601-2-4 prescreve, para desfibriladores manuais, requisitos
de desempenho para 0 tempo necessario para 0 carregamento a energia maxima
guando o desfibrilador esta em prontiddo e completamente descarregado e requisitos
para o tempo necessario até o término da carga ao ligar o equipamento.

Para as condicfes nas quais o desfibrilador é alimentado pela bateria, a Norma ABNT
NBR IEC 60601-2-4 prescreve que as medicdes devem ser realizadas com a bateria
depreciada por um certo numero de descargas a energia maxima.

A tabela a seguir apresenta os requisitos para o tempo de carregamento para
desfibriladores manuais de uso ndo frequente determinados pela Norma ABNT NBR
IEC 60601-2-4 (Veja a subsecdo 201.101.2 da Norma ABNT NBE IEC 60601-2-4:2014).
Observe que a tabela apresenta especificagdes relativas a desfibriladores alimentados
pela bateria depreciada de 6 descargas a energia maxima:

Alimentado por 90 % da

S <
tenséo de rede declarada <20s <30s

Alimentado pela bateria
depreciada pela entrega de 6 <20s <30s
descargas a energia maxima

Desfibrilador
manual de uso
nao frequente

Alimentado pela bateria
depreciada pela entrega de 15 <25s <35s
descargas a energia maxima
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Desfib: t.carga max. apos 15 desc. (s): Este parametro determina o tempo maximo de
carregamento permitido para desfibriladores manuais apds a realizacdo de 15
descargas preévias.

Este parametro vai ser utilizado como critério para a avaliagdo do Equipamento sob
Ensaio (ESE) quando realizando o ensaio de Tempo de Carga (Menu “Tempo de carga
do Desfibrilador”), o controle “Tipo de Desfibrilador ou tipo de teste” estiver configurado
como “Inicio manual da carga” e apds a realizagdo de 15 descargas prévias antes da
execucao da primeira medi¢cédo de tempo de carga.

A Norma ABNT NBR IEC 60601-2-4 prescreve, para desfibriladores manuais, requisitos
de desempenho para 0 tempo necessario para 0 carregamento a energia maxima
guando o desfibrilador esta em prontiddo e completamente descarregado e requisitos
para o tempo necessario até o término da carga ao ligar o equipamento.

Esta Norma estabelece ainda condicbes de ensaio e limites distintos para
desfibriladores de uso frequente e para desfibriladores de uso néo frequente.

Para as condices nas quais o desfibrilador é alimentado pela bateria, a Norma ABNT
NBR IEC 60601-2-4 prescreve que as medicBes devem ser realizadas com a bateria
depreciada por um certo numero de descargas a energia maxima.

A tabela a seguir apresenta os requisitos para o tempo de carregamento para
desfibriladores manuais determinados pela Norma ABNT NBR IEC 60601-2-4 (Veja as
subsecgdes 201.101.1 e 201.101.2 da Norma ABNT NBE IEC 60601-2-4:2014). Observe
gue a tabela apresenta especificacdes relativas a desfibriladores alimentados pela
bateria depreciada de 15 descargas a energia maxima:

Alimentado por 90 % da

< <
Desfibrilador tenséo de rede declarada <15s <25s
manual de uso Alimentado pela bateria
frequente depreciada pela entrega de 15 <15s <25s

descargas a energia maxima
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Alimentado por 90 % da

< <
tensédo de rede declarada <20s <30s

Alimentado pela bateria
depreciada pela entrega de 6 <20s <30s
descargas a energia maxima

Desfibrilador
manual de uso
nao frequente

Alimentado pela bateria
depreciada pela entrega de 15 <25s <35s
descargas a energia maxima

DEA: t.carga max. apos 6 desc. (s): Este parametro determina o tempo maximo de
carregamento permitido para desfibriladores automaticos de uso néo frequente apds a
realizacdo de 6 descargas prévias (ou alimentados por 90% da tensdo de rede
declarada).

Este parametro vai ser utilizado como critério para a avaliagdo do Equipamento sob
Ensaio (ESE) quando realizando o ensaio de Tempo de Carga (Menu “Tempo de carga
do Desfibrilador”), o controle “Tipo de Desfibrilador ou tipo de teste” estiver configurado
como “Inicio automatico da carga (DEA)” e apds a realizacdo de 6 descargas prévias
antes da execucao da primeira medicao de tempo de carga.

A Norma ABNT NBR IEC 60601-2-4 prescreve para desfibriladores automaticos
requisitos de desempenho para o tempo necessario desde a ativacdo do detector de
reconhecimento de ritmo até o fim da carga (acdo iminente para a descarga) e para o
tempo necessario desde o desfibrilador ser ligado até o término da carga (acéo iminente
para a descarga).

Para as condi¢cfes nas quais o desfibrilador € alimentado pela bateria, a Norma ABNT
NBR IEC 60601-2-4 prescreve que as medicdes devem ser realizadas com a bateria
depreciada por um certo nUmero de descargas a energia maxima.

A tabela a seguir apresenta o0s requisitos para o tempo de carregamento para
desfibriladores automaticos de uso nao frequente determinados pela Norma ABNT NBR
IEC 60601-2-4 (Veja a subsecao 201.101.4 da Norma ABNT NBE IEC 60601-2-4:2014).
Observe que a tabela apresenta especificagoes relativas a desfibriladores alimentados

pela bateria depreciada de 6 descargas a energia maxima:
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Alimentado por 90 % da

= <
tenséo de rede declarada <35s <45s

Alimentado pela bateria
depreciada pela entrega de 6 <35s <45s
descargas a energia maxima

Desfibrilador
manual de uso
ndo frequente

Alimentado pela bateria
depreciada pela entrega de 15 <40s <50s
descargas a energia maxima

DEA: t.carga méax. ap0os 15 desc. (s): Este parametro determina o tempo maximo de
carregamento permitido para desfibriladores automaticos apds a realizacdo de 15
descargas prévias.

Este parametro vai ser utilizado como critério para a avaliacdo do Equipamento sob
Ensaio (ESE) quando realizando o ensaio de Tempo de Carga (Menu “Tempo de carga
do Desfibrilador”), o controle “Tipo de Desfibrilador ou tipo de teste” estiver configurado
como “Inicio automatico da carga (DEA)” e apds a realizagao de 15 descargas prévias
antes da execucéo da primeira medicédo de tempo de carga.

A Norma ABNT NBR IEC 60601-2-4 prescreve, para desfibriladores automaticos,
requisitos de desempenho para o tempo necessario desde a ativacdo do detector de
reconhecimento de ritmo até o fim da carga (acdo iminente para a descarga) e para o
tempo necessério desde o desfibrilador ser ligado até o término da carga (acdo iminente
para a descarga).

Esta Norma estabelece ainda condicbes de ensaio e limites distintos para
desfibriladores de uso frequente e para desfibriladores de uso néo frequente.

Para as condicfes nas quais o desfibrilador é alimentado pela bateria, a Norma ABNT
NBR IEC 60601-2-4 prescreve que as medicOes devem ser realizadas com a bateria
depreciada por um certo numero de descargas a energia maxima.

A tabela a seguir apresenta o0s requisitos para o tempo de carregamento para
desfibriladores automéaticos determinados pela Norma ABNT NBR IEC 60601-2-4 (Veja
as subsecOes 201.101.3 e 201.101.4 da Norma ABNT NBE IEC 60601-2-4:2014).
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Observe que a tabela apresenta especificagdes relativas a desfibriladores alimentados

pela bateria depreciada de 15 descargas a energia maxima:

Alimentado por 90 % da

< <
Desfibrilador tensao de rede declarada =30s =40s
manual de uso | Alimentado pela bateria
frequente depreciada pela entrega de 15 <30s <40s
descargas a energia maxima
Alimentado por 90 % da
p 0 <35s <45s

tensao de rede declarada

Alimentado pela bateria
depreciada pela entrega de 6 <35s <45s
descargas a energia maxima

Desfibrilador
manual de uso
nao frequente

Alimentado pela bateria
depreciada pela entrega de 15 <40s <50s
descargas a energia maxima

MP: tend. max. amp. pulso (%): Este parametro determina o maximo erro relativo
permitido entre a amplitude do pulso de marca-passo mensurada pelo analisador e a
amplitude do pulso de marca-passo esperada.
Este parametro vai ser utilizado como critério para a avaliagdo do Equipamento sob
Ensaio (ESE) quando realizando o ensaio de analise de pulso de marca-passo (Menu
“Analise de pulsos de marca-passo”).
A Norma ABNT NBR IEC 60601-2-31:2014 determina no item cc) da sua subsecao
201.7.9.2.5 que as instru¢gBes de utilizagdo devem incluir as caracteristicas elétricas
(incluindo as tolerancias, onde aplicaveis), a 20 °C +2 °C, com uma carga de 500 Q
+1 %, a ndo ser que seja indicado de forma diferente, as quais devem incluir, dentre
outros, as seguintes caracteristicas:
Faixas de frequéncia basica, de escape, maxima de sincronismo e de pulso de
interferéncia (quando aplicavel).

o Amplitude(s) do(s) pulso(s).

o Duracédo(des) do(s) pulso(s).
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O

Faixa de sensibilidade para ambas as polaridades, positivas e negativa (se uma
funcao de sensibilidade for oferecida).

Periodo(s) insensivel(is) do amplificador de sensibilidade (se uma funcédo de
sensibilidade for oferecida).

Periodos refratarios (de estimulacdo e de sensibilidade) e intervalo(s) A-V
(quando aplicavel).

Modo de operacédo na presenca de interferéncia captada.

A Norma ABNT NBR IEC 60601-2-31:2014 determina na sua subsecéo 201.12.1.102

que:

“A amplitude do pulso, expressa como tensao ou corrente, ndo
pode variar em relacdo ao valor indicado em mais do que a
porcentagem listada nas especificagcbes publicadas pelo
Fabricante, com a carga variando de 200 2 e 1000 £, a uma
taxa de marcacdo de pulso de 70 pulsos por minuto, com a
bateria totalmente carregada e o gerador de pulsos nao
implantavel a 20 °C 2 °C”

MP: tend. max. freq. pulso (%): Este parametro determina o maximo erro relativo

permitido entre a frequéncia do pulso de marca-passo mensurada pelo analisador e a

frequéncia esperada.

Este parametro vai ser utilizado como critério para a avaliagdo do Equipamento sob

Ensaio (ESE) quando realizando o ensaio de analise de pulso de marca-passo (Menu

“Analise de pulsos de marca-passo”).
A Norma ABNT NBR IEC 60601-2-31:2014 determina no item cc) da sua subsecao
201.7.9.2.5 que as instru¢gBes de utilizagdo devem incluir as caracteristicas elétricas

(incluindo as tolerancias, onde aplicaveis), a 20 °C +2 °C, com uma carga de 500 Q

+1 %, a ndo ser que seja indicado de forma diferente, as quais devem incluir, dentre

outros, as seguintes caracteristicas:

(@)

Faixas de frequéncia basica, de escape, maxima de sincronismo e de pulso de
interferéncia (quando aplicavel).

Amplitude(s) do(s) pulso(s).

Duracéao(6es) do(s) pulso(s).

Faixa de sensibilidade para ambas as polaridades, positivas e negativa (se uma

funcao de sensibilidade for oferecida).
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o Periodo(s) insensivel(is) do amplificador de sensibilidade (se uma funcédo de
sensibilidade for oferecida).
o Periodos refratarios (de estimulacdo e de sensibilidade) e intervalo(s) A-V
(quando aplicavel).
o Modo de operagao na presenca de interferéncia captada.
A Norma ABNT NBR IEC 60601-2-31:2014 determina na sua subsecéo 201.12.1.101
que:
“Os valores medidos para os parametros do Equipamento EM
mostrado na Tabela 201.103 devem estar dentro da tolerancia
declarada pelo Fabricante quando medidos com os ajustes da
taxa de pulso de 60 e 120 pulsos por minuto, com bateria
totalmente carregada e com o Gerador de Pulsos néo
implantavel a 20 °C +/-2 °C. Se 60 ou 120 pulsos por minuto nao
estiverem dentro da faixa para os ajustes da Taxa de Pulso para
o Equipamento EM, entdo deve ser conduzido com ajustes
maximo e minimo."
Dentre o0s parametros apresentados pela Tabela 201.103 da Norma
ABNT NBR IEC 60601-2-31:2014, destacamos a presenca do parametro “Taxa de
Pulso”.

e MP: tend. max. larg. pulso (%): Este parametro determina o maximo erro relativo
permitido entre a largura do pulso de marca-passo mensurada pelo analisador e a
largura esperada (largura determinada no manual do marca-passo).

Este parametro vai ser utilizado como critério para a avaliagcdo do Equipamento sob
Ensaio (ESE) quando realizando o ensaio de andlise de pulso de marca-passo (Menu
“Analise de pulsos de marca-passo”).
A Norma ABNT NBR IEC 60601-2-31:2014 determina no item cc) da sua subsecao
201.7.9.2.5 que as instrucdes de utilizacdo devem incluir as caracteristicas elétricas
(incluindo as tolerancias, onde aplicaveis), a 20 °C + 2 °C, com uma carga de 500 Q
+1 %, a ndo ser que seja indicado de forma diferente, as quais devem incluir, dentre
outros, as seguintes caracteristicas:

o Faixas de frequéncia basica, de escape, maxima de sincronismo e de pulso de

interferéncia (quando aplicavel).
o Amplitude(s) do(s) pulso(s).

o Duracao(des) do(s) pulso(s).

R&D Mediq



AD100 A Séries

o Faixa de sensibilidade para ambas as polaridades, positivas e negativa (se uma
funcao de sensibilidade for oferecida).
o Periodo(s) insensivel(is) do amplificador de sensibilidade (se uma funcédo de
sensibilidade for oferecida).
o Periodos refratarios (de estimulacdo e de sensibilidade) e intervalo(s) A-V
(quando aplicavel).
o Modo de operacédo na presenca de interferéncia captada.
A Norma ABNT NBR IEC 60601-2-31:2014 determina na sua subsecédo 201.12.1.101
que:
“Os valores medidos para os parametros do Equipamento EM
mostrado na Tabela 201.103 devem estar dentro da tolerancia
declarada pelo Fabricante quando medidos com os ajustes da
taxa de pulso de 60 e 120 pulsos por minuto, com bateria
totalmente carregada e com o Gerador de Pulsos néo
implantavel a 20 °C +/-2 °C. Se 60 ou 120 pulsos por minuto ndo
estiverem dentro da faixa para os ajustes da Taxa de Pulso para
o Equipamento EM, entdo deve ser conduzido com ajustes
méaximo e minimo."
Dentre o0s parametros apresentados pela Tabela 201.103 da Norma
ABNT NBR IEC 60601-2-31:2014, destacamos a presencga do parametro “Durag¢ao do
Pulso”.

e ECG: desvio freq. em bpm (%): Este pardmetro determina o maximo erro relativo
permitido entre a frequéncia simulada pelo analisador e a frequéncia mensurada pelo
monitor cardiaco.

Este parametro vai ser utilizado como critério para a avaliagcdo do Equipamento sob
Ensaio (ESE) quando realizando o ensaio (simulagcdo) de um sinal de ECG normal

("“Normal (ad)” ou “Normal (ped)”’) na tela ECG — Normal e Desempenho.

A Norma ABNT NBR IEC 60601-2-27:2013 determina na sua subsec¢do 201.12.1.101.15
que, para equipamentos de monitoracao eletrocardiografica, a exatiddo do ritmo cardiaco

detectado deve ser £10% ou 5 bpm, a qual for maior.

e ECG: desvio amplitude (%): Este parametro determina o maximo erro relativo
permitido entre a amplitude simulada pelo analisador e a frequéncia mensurada pelo

monitor cardiaco.
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Este parametro vai ser utilizado como critério para a avaliacdo do Equipamento sob
Ensaio (ESE) quando realizando o ensaio (simulagédo) de um sinal de ECG na tela
ECG - Normal e Desempenho.

A Norma ABNT NBR IEC 60601-2-25:2014, na sua subsecédo 201.12.1.101.2 que, para
eletrocardiografos, estabelece um desvio aceitavel maximo para a amplitude mensurada
pelo eletrocardidografo com relacdo ao valor de referéncia de £25 uV, para valores de
referéncia < £500 uV, e £5% ou +40 uV (o que for maior) para valores de referéncia
>500 pV.

e ECG: desvio elev. seg. ST (mV): Este parametro determina o0 maximo erro permitido
entre o desvio do segmento ST simulado pelo analisador e o desvio do segmento ST
mensurado pelo monitor cardiaco.

Este parametro vai ser utilizado como critério para a avaliagcdo do Equipamento sob
Ensaio (ESE) quando realizando o ensaio (simulagéo) de um sinal de ECG na tela
ECG - Normal e Desempenho.

8.3.8.2 Configurando as Sequéncias de Ensaios

Acessado ao selecionar a opgao “Config. Seq. de Ensaios” no Menu de Configuragdes, o
Menu de Configuracdo de Sequéncias permite que o usuario visualize e edite as sequéncias

de ensaio.

Configuragao de Sequéncias de Ensaios

1-Calibragio de Desfibrilador (até 360 J) Criar nova
2-Calibragdo de Desfibrilador {(até 200 J) sequéncia
3-Verificagdo de ECG

4-Verificagdo de Desfibrilador Confi
5-Verificagdo de Marca Ion _|gUl':;'
6-Seq. 6 - Teste de DEA com mult. impedénci Szl

Recup. padréo Apagar
de fabrica selecionada

ECG: Tag. Yentr. 190; 1,00 m¥pp (MP)

Nesta tela, é possivel selecionar qualquer uma das sequéncias de ensaio para que seja
editada, visualizada, copiada ou excluida. Cada sequéncia é identificada por um numero

fixo e por um nome editavel.

As funcdes da tela sdo descritas abaixo.
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Item Funcéo
Criar nova Acessa 0 menu de criagdo de uma nova sequéncia de
sequéncia ensaios do zero.

Configurar Acessa 0 menu de edigdo de uma nova sequéncia de ensaios
selecionada existente.

Acessa 0 menu de criacdo de uma nova sequéncia de
ensaios baseado na sequéncia existente selecionada.

Recup. padréo

de fabrica Recupera as sequéncias padrao de fabrica.

Apagar

selecionada Apaga a sequéncia selecionada

Volta ao Menu de Configuracoes

POGLE

Ao selecionar a opgéo “Recup. padréo de

fabrica”, o analisador exibe a mensagem

ATENGAO mostrada na figura ao lado para

confirmagdo da acgdo. Caso 0 usuario
A recuperagdo do padréo de fabrica vai descartar

todas as sequéncias feitas pelo usuario. confirme pressionando o botdo “Sim?”,
Confirma?

todas alteracdes realizadas pelo usuario

em sequéncias e as sequéncias criadas

serdo deletadas, ndo podendo mais ser

recuperadas, e as sequéncias de fabrica

serdo carregadas.

Confirmagéo Ao selecionar a opg¢ado “Apagar
selecionada”, o analisador exibe a
Tem certeza que deseja apagar? mensagem mostrada na figura ao lado
para confirmacado da acdo. Caso o usuario

Sim Nio confirme pressionando o botdo “Sim”, a

sequéncia selecionada serd apagada e

ndo podera mais ser recuperada.
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OBS.:

Apenas as sequéncias pré-programadas de fabrica podem ser restauradas apés
apagadas ou alteradas.

Todas as sequéncias criadas pelo usuéario sdo armazenadas até o momento em que 0

usuario restaura os padrdes de fabrica ou apaga a sequéncia.

O botdo “Criar nova sequéncia” acessa o Menu de Edicdo de Sequéncias com as

configuragdes padrao e o botédo “Iniciar gravacao” ativo.

O AD100 A Series permite a gravacédo de até 30 sequéncias de ensaio.

I? Exigir Mova OS ao iniciar sequéncia
I?Abrir dados da 05 ao iniciar sequéncia

li Incluir comentario da OS no final

Ver/alterar Editar Salvar Iniciar
sequéncia nome alteracdes gravagdo
Voltar

O botdo “Configurar selecionada” acessa o Menu de Edicdo de Sequéncias com as

configuragdes da sequéncia selecionada e as opgdes “Reiniciar gravacao” e “Continuar

gravacao” ativas.
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Sequéncia 1: Calibragio de Desfibrilador (até 360 J)

li Exigir Mova OS ao iniciar sequéncia
I?Abrir dados da OS5 ao iniciar sequéncia

F Incluir comentario da OS no final
Verfalterar Editar Salvar Reiniciar
sequéncia nome alteracbes gravacao
Iniciar Continuar
execucao gravacao

ECG: Morma
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O botao “Criar cOpia da selecionada” acessa o Menu de Edigdo de Sequéncias com uma
nova sequéncia com as mesmas configuracdes da sequéncia selecionada e as opc¢oes

“‘Reiniciar gravacao” e “Continuar gravacao” ativas.

I; Exigir Mova OS ao iniciar sequéncia

I?Abrlr dados da OS5 ao iniciar sequéncia

I? Incluir comentério da O no final
Ver/alterar Editar Salvar Reiniciar
sequéncia nome alteragoes gravagao
Iniciar Continuar
execucio gravagdo

Voltar

ECG: MNormal {a

As fungdes da tela séo descritas abaixo.

ltem Funcao

Quando habilitada, esta opcéo fard com que uma Nova OS
[ Exigir Nova OS o iriciar sequéncia sempre seja aberta ao se iniciar a execugdo da sequéncia de
ensaio.

Quando habilitada, esta opgéo abrira a janela “Alterar dados
da Ordem de Servigo atual” antes de iniciar a execucao do
primeiro passo da sequéncia, para que o operador possa
entrar com os dados da nova OS.

FAbrlrdadosdaOSaO|nm|arsequénma LT B S S e ———— 1

" OBS.: I
! Esta opcdo estd disponivel apenas quando a opcéo |
: “Exigir Nova OS ao iniciar sequéncia” esta habilitada. *

Quando habilitada, o Analisador AD100 A Séries abrira a
janela “Comentario Final da OS”, apés a realizagao do ultimo

™ Incluir comentario da OS o fin passo da sequéncia de ensaio, para que operador possa
entrar com qualquer observacéo a OS que considerar
pertinente.
Verfalterar Acessar a tela de visualizac&o/edicao da sequéncia de
sequéncia ensaio.

Editar

nome Acessar a tela de edigdo do nome da sequéncia de ensaio.

Salvar

alteracdes Salvar as alteracfes feitas.

Iniciar

execucdo Iniciar a execucgéo da sequéncia de ensaio.
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Iltem

Funcéo

Reiniciar
execucéo

Reiniciar a execucéo da sequéncia de ensaio.

Continuar
execucao

Continuar a execucao da sequéncia de ensaio.

Cancelar
execucao

Cancelar a execucédo da sequéncia de ensaio.

Iniciar
gravacao

Inicia a gravagéo de passos em uma sequéncia de ensaios.

Reiniciar
gravacao

Apagar todos os ensaios da sequéncia de ensaio e iniciar
uma nova gravacao.

Continuar
gravagao

Adicionar ensaios a sequéncia de ensaio.

Voltar

Retornar para a tela "Configuragdo de Sequéncias".
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OBS.:

Se a sequéncia selecionada para ser editada NAO ESTIVER EM EXECUCAO, entéo
as seguintes opc¢des estarao ativas:

e Ver/editar sequéncia
e Editar nome

e Salvar alteracoes

¢ Iniciar execucao

e Reiniciar gravacgéo

e Continuar gravacao

e \oltar

Por outro lado, se a sequéncia selecionada ESTIVER EM EXECUGCAO, entdo, as

seguintes opcdes estardo ativas:

e Ver/editar sequéncia
e Salvar alteracoes
¢ Reiniciar execucao

e Continuar execugdo

Cancelar execucéo

Voltar

7

Para configurar uma sequéncia de ensaio, € necessario que a mesma nao esteja em
execucdo. Caso contrario, sera necessario cancelar a execucdo através da opcao

"Cancelar execucao".

O Para visualizar/editar os passos da sequéncia de ensaio, utilize o botao “Ver/alterar
sequéncia”. A janela de visualizagao/edi¢ao dos passos da sequéncia sera aberta, como

mostra o exemplo da figura a seguir:
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Sequéncia 2: Calibragcaode D

Opgdes: Nova OS+dados OS+comentario final

50

Ensaio de energia:
Ensaio de energia:
Ensaio de energia:
Ensaio de energia:

10,0 J; Carga:
50,0 J:; Carga:
100,0 J; Carga:
200,0 Jr Carga:

50
5
5

Tempo de carga: Inicioc manual da car
ECG: Normal (ad): 40 bpm: 1,00 mVpp
ECG: Normal (ad); 80 bpm; 1,00 mVpp
ECG: Normal (ad): 120 bpm: 1,00 mVpp
ECG: Normal (ad); 180 bpm; 1,00 mVpp
ECG: Normal (ad): 300 bpm: 1,00 mVpp
ECG: Normal (ad); 40 bpm; 1,00 mVpp

Ensaio de ensergia; Faixa: Até 5000 Y, 10,0 J; Carga: 50 (0,

medigdes: 5, Exige regisiro salvo, Avanga automaticamente

n 05: 000020-14/04117

esfibrilador (até 200 J)

—
0 Mover
00 para cima

00

ga Mover
para baixo

10kHz; Num. de

Nesta janela, pode-se alterar a ordem de execucdo dos passos e/ou apagar um passo da

sequéncia.

O botao “Mover para cima” altera a ordem de execugao dos passos, deslocando o passo

selecionado para cima (antecipando a execugao do passo).

O botao “Mover para baixo” altera a ordem de execugao dos passos, deslocando o passo

selecionado para baixo (adiando a execucéo do passo).

O botdo “Apagar” exclui o passo selecionado da sequéncia.

ATENGAQ

O passo apagado nao podera ser recuperado.

Confirma?

Ao pressionar o botdao “Apagar’, o
analisador alertard que o passo apagado
ndo podera ser recuperado e solicitard a
confirmacao da operagédo, como mostra a

figura ao lado:

O nome da sequéncia pode ser alterado através da opcao "Editar nome".

ATENGAQ

O reinicio da gravacéo vai apagar a sequéncia ja

Sim

gravada.
Confirma?

R&D Mediq

Ao

gravacao”

selecionar a opgao “Reiniciar

o analisador exibe a
mensagem mostrada na figura ao lado
para confirmacédo da acdo. Caso 0 usuario
confirme pressionando o botdo “Sim”,
todos os passos gravados anteriormente

nesta sequéncia serdo apagados.
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Para iniciar o processo de gravacao dos passos, pressione o botdo “Iniciar gravacao” e o

analisador AD100 A Séries apresentara a seguinte tela.

Analisador de Desfibrilador AD100 A-Series

Simulagdo
de ECG

Andlise de
Desfibrilador
Ordem de Arquivos e W
Servico Exportagcéo de Ensaios

Configuracbes

i}

. Gravar

Passo

OBS.: I
|

|
I Caso seja selecionada a opgao “Continuar gravacdo”, a barra de Status apresentara -
I

0 numero de passos ja gravados na sequéncia.

Navegue até a janela de ensaio desejada, como se fosse realizar o ensaio, configure os
parametros para o ensaio e pressione o botdo “Gravar passo” localizado na barra de

status, entado, o Analisador abrira a janela “Configuracao do passo”.

Na janela “Configuragao do passo”, configure as op¢des “Exigir gravagao de registro antes
de avancgar para o proximo passo” e “Avancar automaticamente para o proximo passo
guando salvar o registro”, e entdo selecione se vai apenas gravar o passo ou gravar 0 passo

e encerrar a sequéncia. A seguir detalhamos cada uma destas opc¢des:

Item Funcéo

Quando habilitada, esta opcéo fard com que o
analisador ndo permita que se avance para o
préximo passo até que o operador salve um

[® Exicir gravacéo de registro antes de avancar para o préxdmo passo registro.

Na execucdo da sequéncia, a janela de
orientacdo deste passo apresentara a instrugao
para que se salve o registro.

Quando habilitada, esta opcéo fara com que o
analisador avance automaticamente para o
préximo passo apos o operador salvar um
registro deste passo.

FAvan@ar automaticamente para proxima passo quando sakar registro
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Grava 0 passo na sequéncia e encerra a rotina
de gravacgao de passos

Gravar

passo Grava 0 passo na sequéncia

il

Dependendo do tipo de ensaio do qual o passo é oriundo, a janela “Configuragdo do passo”
pode apresentar alguns outros parametros, os quais podem ser configurados pelo operador.
A seguir detalhamos os demais parametros de configuragdo que podem ser apresentados

na janela “Configuracéo do passo”.

e Numero de Repeticdes:
Este parametro determina o numero de repeticbes (nUmero de descargas exigido para
a realizacao deste ensaio).
Durante a execucdo da sequéncia, o analisador ndo permitira que se avance para o
proximo passo e nem que se salve um registro enquanto o analisador nao realizar o
namero de medi¢cdes pré-estabelecido (nUmero de repeticdes).
O analisador é capaz de armazenar até cinco descargas por registro.
Caso sejam realizadas trés ou mais descargas, o analisador sera capaz de calcular os
valores meédios, desvios e incertezas dos parametros do pulso de desfibrilacéo,

proporcionando resultados de maior valor metroldgico.

I e e e e |

OBS.:

Note que do ponto de vista metrolégico, a apresentacéo do resultado de uma Unica
medicdo, ndo traz muita informacdo metrologica, visto que ndo se sabe qual a

variabilidade e nem o valor médio produzido quando se seleciona aquele valor de

energia.

OBS.:

O analisador utiliza o conjunto de descargas capturadas para os célculos estatisticos
de média, desvios, incertezas, etc. E necessario um minimo de trés descargas
capturadas por registro, para um processo de calibragdo. Caso deseje obter o valor

médio, desvio e incerteza das medi¢cées ou caso deseje realizar um processo de

]

- calibracéo, especifique de 3 a 5 repeticoes.
-
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Durante a execucdo da sequéncia, a orientacdo do passo indicara o numero de
descargas a ser realizado.
Este parametro é apresentado nos seguintes ensaios:
o Ensaio de Energia e tempo de sincronismo.
o Ensaio de Energia detalhado.
o Ensaio de Tempo de carga.
e Energia selecionada no desfibrilador (J):
Este parametro determina qual deve ser a energia a ser ajustada no desfibrilador para
a realizagao do ensaio.
Para entrar com esta informacéo, basta selecionar este parametro, tocando sobre o
texto “Energia selecionada no desfibrilador (J)” e, posteriormente, pressionar o botédo
“Alterar valor selecionado”.
Durante a execugdo da sequéncia, a orientacdo do passo indicard o numero de
descargas a ser realizado.
Este parametro € apresentado nos seguintes ensaios:
o Ensaio de Energia e tempo de sincronismo.
o Ensaio de Energia detalhado.
o Ensaio de Tempo de carga.
e Resolucédo da energia selecionada (J):
Este parametro determina qual é a resolucdo (algoritmo menos significativo) para o
ajuste da energia a ser ajustada no desfibrilador. Normalmente este valor é igual a 1 J.
Para entrar com esta informacédo, basta selecionar este parametro, tocando sobre o
texto “Resolucéo da energia selecionada”, e, posteriormente, pressionar o botao “Alterar
valor selecionado”.
A resolucédo da energia selecionada é utilizada para o calculo das incertezas da energia.
Este parametro € apresentado nos seguintes ensaios:
o Ensaio de Energia e tempo de sincronismo.
o Ensaio de Energia detalhado.
o Ensaio de Tempo de carga.
e Energia nominal esperada (J):
Este parametro determina qual Energia esperada a ser entregue em uma descarga. A
energia esperada a ser entregue por um desfibrilador pode divergir da energia ajustada

no desfibrilador devido, por exemplo, a uma impedancia de aplicacao diferente de 50Q.
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Os desfibriladores devem apresentar no manual de instrugdes qual a energia nominal
esperada em cada uma das suas possiveis sele¢cbes de energia, para impedancias de
250,500, 75Q, 100 Q, 125 Q, 150 Q e 175 Q.
Os célculos de erro e tendéncia utilizaram este pardmetro como referéncia em
detrimento do valor de energia selecionada.
Para entrar com esta informacéo, basta selecionar este parametro, tocando sobre o
texto “Energia nominal esperada (J)” e, posteriormente, pressionar o botao “Alterar valor
selecionado”.
Este parametro € apresentado nos seguintes ensaios:

o Ensaio de Energia e tempo de sincronismo.

o Ensaio de Energia detalhado.

e Numero desejado de descargas prévias:

A Norma ABNT NBR IEC 60601-2-4 prescreve, para desfibriladores manuais, requisitos
de desempenho para 0 tempo necessario para 0 carregamento a energia maxima
guando o desfibrilador esta em prontiddo e completamente descarregado e requisitos
para 0 tempo necessario até o término da carga ao ligar o equipamento e, para
desfibriladores automaticos, requisitos de desempenho para o tempo necessario desde
a ativacdo do detector de reconhecimento de ritmo até o fim da carga (acdo iminente
para a descarga) e para o tempo necessario desde o desfibrilador ser ligado até o
término da carga (acéo iminente para a descarga).
Para as condices nas quais o desfibrilador é alimentado pela bateria, a Norma ABNT
NBR IEC 60601-2-4 prescreve que as medicdes devem ser realizadas com a bateria
depreciada por certo nuamero de descargas a energia maxima (Para maiores
informacgdes veja o item “Tempo de carregamento” deste manual).
O parametro “Numero desejado de descargas prévias” determina qual € o numero
desejado de descargas prévias antes de se iniciar a primeira medicdo de tempo de
carga.
Durante a execuc¢ao da sequéncia, o analisador ndo permitira que se execute a primeira
medicdo de tempo de carga enquanto ele ndo detectar o nimero de descargas prévias
pré-estabelecido.
Somente apods o analisador detectar o nUmero de descargas prévias pré-estabelecido é
gue ele permitirh que se realize a medicdo do tempo de carga, habilitando o botéo

“Executar medicao”.
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Durante a execucdo da sequéncia, a orientacdo do passo indicard o numero de
descargas prévias a ser realizado.
Este parametro é apresentado nos Ensaios de Tempo de carga.
Frequéncia ajustada no MP (PPM):
Este parametro determina qual deve ser a frequéncia a ser ajustada no marca-passo
para a realizacédo do ensaio.
Para entrar com esta informacédo, basta selecionar este parametro, tocando sobre o
texto “Frequéncia ajustada no MP (PPM)” e, posteriormente, pressionar o botao “Alterar
valor selecionado”.
Durante a execucdo da sequéncia, a orientacdo do passo indicara a frequéncia a ser
ajustada no marca-passo.
Este parametro € apresentado nos seguintes ensaios:

o Anadlise de pulsos MP

o Sensibilidade MP

o Imunidade MP

o Periodos refratarios

o Modo demanda
Amplitude ajustada no MP (mA):
Este parametro determina qual deve ser a amplitude do pulso a ser ajustada no marca-
passo para a realizacdo do ensaio.
Para entrar com esta informacédo, basta selecionar este parametro, tocando sobre o
texto “Amplitude ajustada no MP (mA)” e, posteriormente, pressionar o botao “Alterar
valor selecionado”.
Durante a execucdo da sequéncia, a orientacdo do passo indicara a amplitude a ser
ajustada no marca-passo.
Este parametro € apresentado nos seguintes ensaios:

o Anadlise de pulsos MP

o Sensibilidade MP

o Imunidade MP

o Periodos refratarios

o Modo demanda
Numero de anotacdes:
Este parametro determina o nimero de anotagcfes que serdo solicitadas neste passo

durante a execucgao da sequéncia de ensaio.
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Durante a execucdo da sequéncia, a orientacdo do passo indicard que se realize o
nuamero de anotacdes especificado.

Caso sejam realizadas trés ou mais anotacdes, o analisador sera capaz de calcular os
valores médios e as incertezas dos parametros mensurados, proporcionando resultados

de maior valor metrolégico.

i Note que do ponto de vista metrolégico, a apresentacéo do resultado de uma Unica .

- medicdo, ndo traz muita informacdo metroldgica, visto que nido se sabe qual a I

= variabilidade e nem o valor médio. |
e h e f e f o h o h o r o e o s mm s mmm s o o w o w mm h o r o E o s -

Este parametro é apresentado nos seguintes ensaios:
o ECG - Normal e Desempenho
o ECG - Segmento ST

Como opc¢ao a realizacdo de varias anotacdes em um mesmo passo para possibilitar I
a obtencdo dos valores médios, desvios e incertezas das medi¢des, pode-se repetir -
0s passos referente aos ensaios ECG — Normal e Desempenho e ECG — Segmento I
I ST, que o analisador agrupara os registros com mesma configuracéo e calculara os '
i valores médios, desvios e incertezas. |
i Por exemplo, caso uma sequéncia de ensaio ficticia apresente os seguintes passos: |
i e Passo 1: ECG: Normal (Ad); 60 bpm; 2,00 mVpp I
- o Passo 2: ECG: Normal (Ad); 120 bpm; 2,00 mVpp

. o Passo 3: ECG: Normal (Ad); 240 bpm; 2,00 mVpp

. o Passo 4: ECG: Normal (Ad); 60 bpm; 2,00 mVpp

I e« Passo 5: ECG: Normal (Ad); 120 bpm; 2,00 mVpp I
i e Passo 6: ECG: Normal (Ad); 240 bpm; 2,00 mVpp |
i e Passo 7: ECG: Normal (Ad); 60 bpm; 2,00 mVpp |
e Passo 8: ECG: Normal (Ad); 120 bpm; 2,00 mVpp |
] e Passo 9: ECG: Normal (Ad); 240 bpm; 2,00 mVpp I
O analisador agrupara os passos 1, 4 e 7, 0s passos 2, 5e 8 e os passos 3,6e9¢e -
calculard a média, os desvios e as incertezas para as condicdes ECG: Normal (Ad); I
I 60 bpm; 2,00 mVpp, ECG: Normal (Ad); 120 bpm; 2,00 mVpp e ECG: Normal (Ad); '
i 240 bpm; 2,00 mVpp, respectivamente. |

R&D Mediq



AD100 A Séries

Sucesso Apés a configuracdo dos parametros do
passo, caso deseje acrescentar mais um
Passo salvo com sucesso. passo a sequéncia, pressione o bot&o
“Gravar passo”. O analisador apresentara

uma mensagem indicando que o passo foi
salvo, como mostra a figura ao lado.

ApOs gravar o passo, o analisador estara apto a gravar o proximo passo da sequéncia. Para
tanto, de modo andlogo ao realizado anteriormente, navegue até a janela de ensaio
desejada, como se fosse realizar 0 ensaio, configure os parametros para 0 ensaio,
pressione o botdo “Gravar passo”, localizado na barra de status, e, na janela “Configuracao

do passo”, configure os parametros deste passo.

Apos a configuracéo dos parametros do passo, caso nao deseje acrescentar mais nenhum
passo a sequéncia, pressione o botao “Gravar e encerrar”, para gravar este ultimo passo e

encerrar a sequéncia.

Ao pressionar o botéo “Gravar e encerrar’,
Passo salvo com sucesso.

0 analisador apresentara uma mensagem
indicando que o passo foi salvo, como
Q mostra a figura ao lado.

Ap6s gravar o passo, 0 analisador encerrard a sequéncia e retornar4d a janela

“Configuracdo de Sequéncias e Ensaios”, apresentando a nova sequéncia criada.
8.3.8.3 Opcobes para Laudo e Certificado

O laudo é gerado no momento que uma ordem de servico é fechada e contém todos os
registros realizados e fotos capturadas, além das informac¢des do equipamento sob ensaio
informados nos dados da ordem de servico. Para maiores informacdes, veja o item

“8.4 - Laudos e Certificados” deste manual.

Acessado ao selecionar a opgédo “Opcbes Laudo e Certificado” no Menu de
Configuracdes, o Menu de Opcdes para Laudo e Certificado permite que o usuério configure

a aparéncia dos laudos salvos pelo simulador.
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Como mostrado na figura abaixo, no Menu de Opcdes para Laudo e Certificado o usuario

pode configurar o Titulo do Laudo, Requerente, logo e parametros a serem exibidos.

Opcodes para Laudo e Certificado

Laudo de Verificagdo e Validagdo

Tit. laudo testes:

Tit. certif. calib: Certificado de Calibragfc Rastredvel %

Alterar...

Instit. realizadora: RsD Mediq
End.: Rua Giulic Romano, 201

CNEJ: 11.222.333/4444-55
I.E.: E
F Usar arquivo "logo bmp" da pasta AD100 coma logotipo junto ao titulo do laudo

FRepetlrt\'tu\o do laudo em todas as paginas impressas

T
Cancelar

l_ Mostrar parametros ndo anotados dos registros de simulacao de ECG

F Gerar Certificado de Calibragdo Rastredvel ao fechar OS

sa, 1,00 mypp

As fungdes da tela séo descritas abaixo.

ltem Funcéao

Tit. laudo testes: Laude de verificagde e validagde

Caixa de selecéo da informacao do laudo a ser
alterada.

Tit. certif. calib: Certificado de Calibragio Rastredwvsl
Instit. realizadora: ReD Medig
End.: Rua Giulioc Romano, 201

CHNEJ: 11.222.333/4444-55

~

F Usar arquivo "logo.bmp" da pasta AD100 como lagotipa junto ao titulo do laudo

Habilita/desabilita 0 uso de uma imagem bitmap
com logotipo junto ao titulo do laudo.
Habilita/desabilita o uso repetido do titulo nas
paginas impressas

Habilita/desabilita a exibicdo de pardmetros ndo

li Repetir titulo do laudo em todas as paginas impressas

l_ Mostrar pardmetros ndo anotades dos registros de simulagéo de ECG

anotados no laudo.

IT Gerar Cerificado de Calibragéo Rastredvel ao fechar 05

Habilita/desabilita a criacdo automatica de um
cerificado de calibrac&o a fechar a OS.

Alterar...

Abre a janela de edicdo para alterar a

informac&o do laudo selecionada.

Salva as opc¢oes de laudo e certificado.

Cancela as alterac@es realizadas e retorna ao
Menu de Configuragdes

Cancelar

Por padréo de fabrica, a imagem gravada no arquivo "logo.bmp" sera a logomarca da R&D
Mediq. Tal arquivo esta localizado na pasta raiz da memoria interna do simulador. O usuario
podera mudar livremente o logotipo utilizado no laudo. Para isto, basta substituir o arquivo

"logo.bmp" por outro de mesmo nome contendo a imagem de logotipo desejada.
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Ao selecionar uma das informacdes listadas e pressionar o botdo "Editar”, uma nova tela

com um teclado alfanumérico e com o titulo do campo que esté sendo editado sera aberta

para que essa informagao possa ser editada.

8.3.8.4 Ajuste de Data

Acessado ao selecionar a opgao “Ajuste de Data” no Menu de Configuragdes, o Menu de

Data permite que o usuario ajuste a data do sistema.

Como mostra a figura abaixo,
consequentemente anos, utilizando as setas no topo da tela e selecionar a data tocando

sobre ela.

0 usuario pode navegar

A

Ajuste de Data
n Dezembro de 2017 u

Dom Seg Ter Qua Qui Sex Sab

1 2

Salvar

Cancelar

As funcdes da tela sdo descritas abaixo.

ltem

Funcao

Navega através de meses e anos

Dom Seg Ter Qua Qui Sex Sab

3 4 5 6 7 8 9
10 11 Bk 13 14 15 18
17 18 19 20 21 22 23
24 25 26 27 28 29 30

Exibe o més selecionado e permite a selecao de
data

Salvar

Salva as configuracdes de data e retorna ao
Menu Principal

Cancelar

Cancela as altera¢fes realizadas e retorna ao
Menu Principal

R&D Mediq

através dos meses,




AD100 A Séries

8.3.8.5 Ajuste de Hora

Acessado ao selecionar a opgao “Ajuste de Hora” no Menu de Configuragdes, o Menu de

Hora permite que o usuario ajuste a data do sistema.

Como mostra a figura abaixo, o usuario pode configurar o relégio definindo as horas,

minutos e segundos utilizando seus respectivos botdes “+” e “-“.

Ajuste de Hora

12 1 29 : 20

Salvar
Cancelar

ECG: Fibr

As fungdes da tela sé@o descritas abaixo.

Item Funcéao

Incrementa o respectivo pardmetro: horas,

+ .
. minutos ou segundos.

Decrementa o respectivo parametro: horas,
minutos ou segundos.

Salvar Salva as configurac6es de hora e retorna ao
Menu Principal
Cancela as alteracdes realizadas e retorna ao
Cancelar e
Menu Principal

OBS.:

|
I O relégio na Barra de Status ndo para de funcionar enquanto a sua configuragdo é
| realizada.
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8.3.8.6 Ajuste de Sons

Acessado ao selecionar a opgao “Sons” no Menu de Configuracdes, o0 Menu de Som

permite que o usuario ajuste as configuracdes de som do sistema.

Como mostrado na figura abaixo, os sons do sistema de toque na tela podem ser
configurados.

As fungdes da tela séo descritas abaixo.

Valume geral dos sons

[;] . B Configura o volume dos sons

[®] ativar som de toque na tela | Ativa 0 som de feedback do toque na tela

- Salva as configuracdes de sons e retorna ao
alvar . .
Menu Principal
Cancela as alteracoes realizadas e retorna ao
Menu Principal

8.3.8.7 Economia de Energia

Acessado ao selecionar a opgao “Economia de Energia” no Menu de Configuragdes, o
Menu de Economia de Energia em Bateria permite que o usuario configure itens do sistema

que influenciam o consumo e autonomia do equipamento.

Como mostrado na figura abaixo, o brilho do display, o tempo para 0 equipamento ser
automaticamente desligado e para entrar em stand-by.
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Configuracoes de Economia de Energia em Bateria

Poténcia do brilho o
da tela em bateria Q B0% Q
Tempo para desligar 1
a tela em bateria minuto
Tempao para desligar o 10
analisador em bateria minutos

Salvar

Cancelar

As funcdes da tela séo descritas abaixo.

Item Funcéo

o Q . Q Configura o brilho do display quando alimentado
por baterias.

Configura o tempo sem interacdo do usuario
para que o equipamento entre em modo de
Ricdeitencod Q rmimio [; Stand-by quando alimentado por baterias.
Toque em qualquer ponto da tela para sair do
modo de Stand-by e ligar o display novamente.
Configura o tempo sem interagdo do usuario
ZZZ.?;ZZEZ?E‘;%:;:[; rimios [; para que 0 equipamento seja automaticamente
desligado.

Salva as configurac8es de sons e retorna ao

Salvar .
Menu Principal

Cancela as alteracdes realizadas e retorna ao

Cancelar L.
Menu Principal

8.3.8.8 Informacdes do Analisador

Acessado ao selecionar a opcéao “Informacdes do Analisador” no Menu de Configuragoes,
a Tela de Informagbes do Simulador exibe o modelo do simulador, seus recursos
disponiveis, numero de série e a versdo de software instalada, como mostra a figura ao

lado.
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Analisador de Desfibrilador AD100 A-Series

Recursos disponiveis
Andlise de Desfibrilador

Andlise de Marca-Passo Transcutaneo
Bateria Interna E
ECG + Arritmias

audos MEDIQ
www.rdmediq.com.br
MNumero de Série: PO02 Estado da Calib. de Fabrica: valida —_—
Versdo do Software: Teste 1.0e Calibragio Realizada em: 24/05/17
Configurag&o: 0f7d7403 01010000 Validade da Calibragao: 24/05/18

1,00 mvpp %r N *

8.3.8.9 Menu de Conexao WiFi

Acessado ao selecionar a opgao “Informacgdes do Analisador” no Menu de Configuragdes,
0 Menu de Conexao WiFi permite a conexado/desconexao do analisador a uma rede WiFi
existente ou entdo obter o nome da rede WiFi criada pelo proprio analisador para uma
conexao direta, além da URL e o endereco IP para se acessar a pagina inicial do Analisador
AD100 A Series para os dois modos de conexao WiFi.

OBS.:

|
| O simbolo que indica a qualidade do sinal de WiFi também pode ser utilizado como
| atalho para acessar o Menu de Conexao WiFi.

Conexao WiFi
A ao Analisador como rotead
Desconectar Procurar Redes Gerando Rede: A-Series adP002
Senha atual 12345678
Redes WiFi encontradas e qualid. do sinal {nenhum dispositivo conectado) Alterar senha
Vaicompra fraco URL p/ dispositivas conectacos

MediglT bom www.aseries.com (IP:192.168.4.1)
BARELLI 6637 bom

Acesso ao Analisador conectado 4 uma rede WiFi

Conectado a Rede: Medigll
Mome da Reds Senha URL pf clispasitivos na mesmma rede interma
www.aseries. 16mb.com/adP002 (IP:192.168.0.249)

Alterar

IMed\qH ********

8.4 Laudos e Certificados

O laudo é gerado no momento que uma ordem de servi¢co € fechada e contém todos os
registros realizados e as informacdes do equipamento sob ensaio informados nos dados da
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ordem de servigo. Para visualizar o laudo de uma OS, basta abrir o arquivo “laudo.html!” da

pasta correspondente a Ordem de Servico.

Os laudos gerados pelo simulador estdo no formato "html” (HyperText Markup Language),

que sao proprios para serem visualizados em um navegador de internet.

; Todas as informagdes relativas a ordem de servico, tais como as informacdes do .
i equipamento ensaiado e os dados dos registros realizados, também sdo armazenadas I
- em um arquivo “tabela.csv”’, no formato “csv”’ (dados separados por virgula). Para -

maiores informagdes consulte a R&D Mediq.

Além do laudo, o Analisador AD100 A Séries também pode gerar um certificado de
calibracdo para a energia de descarga, tempos de sincronismo, tempo de carga da energia
de e para frequéncia do sinal simulado de ECG.

O certificado de calibracdo é gerado no momento que uma ordem de servico € fechada,
caso esta ordem de servico apresente os dados minimos necessarios para a calibracéo do
parametro (nUumero minimo de aquisi¢des, resolucao do desfibrilador, etc.). Para visualizar
o certificado de calibragcdo de uma OS, basta abrir o arquivo “certif.html” da pasta

correspondente a Ordem de Servigo.

i Caso a Ordem de Servico ndo apresente os dados minimos necessarios para a I
i calibracdo do parametro, tais como niumero minimo de aquisi¢cdes/repeticdes, energia I
- selecionada e resolucao da energia, ndo sera gerado um certificado de calibracdo para -

esta Ordem de Servico.

A apresentacédo do laudo dependera:

e Das configuracBes de aparéncia definidas pelo usuario;
e Da quantidade de registros de ensaios salvos;
¢ Da quantidade de registros de fotos salvos.

Basicamente o laudo serd composto das seguintes sessoes:

e InformacBes da ordem de servi¢o: nimero, data de fechamento, requerente, etc.;
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¢ |dentificacdo do objeto: equipamento sobre ensaio, nUmero de controle e observacéo;

e |dentificacdo do padréo utilizado (Dados do Analisador AD100 A Series utilizado para o
ensaio);

e Informacdes dos ensaios (data de recebimento do ESSE, método utilizado, temperatura
e umidade registrada durante o ensaio);

e Ensaio(s) de desfibrilador (se houver registros salvos);

e Ensaio(s) de marca-passo (se houver registros salvos);

e Ensaio(s) de ECG (se houver registros salvos);

e Resultado final: resumo dos resultados, comentério final da ordem de servico, etc.

De modo semelhante, o certificado de calibracdo, quando gerado apresentara as seguintes

secoes:

¢ |dentificacdo do numero do certificado de calibracdo: numero do certificado, requerente,
etc.;

¢ Identificacdo do objeto: equipamento sobre ensaio, numero de controle e observacao;

e Identificacdo do padréo utilizado (Dados do Analisador AD100 A Séries utilizado para o
ensaio).

e InformacGes dos ensaios (data de recebimento do ESE, nimero da OS, data da
calibracdo, identificacdo do procedimento, método utilizado, temperatura e umidade
registrada durante o ensaio, etc.);

e Resultados obtidos para energia de desfibrilacdo (se houver registros salvos);

e Resultados obtidos para o tempo de sincronismo (se houver registros salvos);

¢ Resultados obtidos para o tempo de carga (se houver registros salvos);

¢ Resultados obtidos para frequéncia de ECG (se houver registros salvos);

e Resultado final: resultado, comentario final da ordem de servico, data e identificacao do

Responsavel, etc.

Os laudos e certificados de calibracdo gerados sao salvos na memobria interna do
equipamento. Para acessa-la, o usuario devera conectar o analisador ao computador
através de um cabo USB. Ao fazé-lo, o computador reconhecera o simulador como sendo

um disco removivel.
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- ) . ~ - I
O usuario também pode acessar os laudos através de uma conexdao WiFi ou ,

I transferindo o laudo para um Cartdo SD. I

A estrutura de diretorios utilizada pelo analisador AD100 A Séries e a sua descrigdo sado

mostradas, respectivamente, na figura abaixo e na préxima tabela.

Diretério Raiz — Disco Removivel

Sub-diretorio 1 Sub-diretério 2

Sub-diretério 2 Sub-diretorio 3

Sub-diretério 3

Sub-diretorio 2

Sub-diretério 3

= /

Diretério Nome Descricéao Exemplo

Dependera do sistema Diretério raiz da
Raiz operacional do memodria interna do | "Disco removivel (F:)"
computador do usuario. simulador.

Contém os
subdiretorios
Subdiretério1 | AD100 organizados por "F\AD100\"
datas
(subdiret6rios 2).
Contém os
subdiretorios das “F:\AD100\h150121"
ordens de servico | Subdiretério das ordens de
abertas em um servigo criadas no dia
mesmo dia 21/01/2015.

(subdiretérios 3).

Contém os dados F\AD100\h150121\0000039"
O<numero da ordem de | da ordem de Subdiretorio da ordem de
servigo> servi¢o de acordo | servico numero 000039

com seu ndmero. criada no dia 21/01/2015.

h<ano com dois digitos>
Subdiretério 2 | <digitos més>
<digitos do dia>

Subdiretorio 3
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Ao acessar o diretdrio raiz, seré exibida a pasta "AD100" (subdiretério 1). Dentro da pasta
"AD100", poderdo haver as pastas (subdiretérios 2) organizadas por datas. Dentro dessas
pastas, havera outras pastas (subdiretérios 3), nas quais estardo os dados das ordens de

servico. A figura abaixo mostra um exemplo de estrutura de diretorios para o simulador.

= | 0000030 -1
Compartilhar Exibir

» Disco remowvivel (E) » AD10D » ale0320 » Q000030 v | O Pesquisar Q000030 o
~

ol MNome Data de modificag...  Tipo Tamanhdk

‘ f@& OneDrive
2| laude.html
@ tabela.csv

Arquive HTML 3KB
[ = Este Computador :

’ Arquivo de Valore... 1 KB
o Disco removivel (E)
A4 AD100
v al60520
Q000028
0000029
0000030
al60616
al60722
al60725
al60817

SCreens

¥ Rede

4 Grupo doméstico

2 itens =

Para acessar um determinado laudo e/ou um certificado de calibracdo, € necessario saber
a data e o numero da ordem de servico gue o(s) criou(aram). Dessa forma, € possivel saber

quais subdiretdrios acessar dentro da meméria interna do simulador.
8.4.1 Laudo de Verificacao e Validacao

A seguir, como exemplo, detalhamos um laudo e a origem de cada um dos seus itens.
A primeira pagina do laudo apresenta em destaque o niumero da Ordem de Servico.

Conforme mencionado anteriormente, o laudo é gerado no momento que uma ordem de
servico é fechada e contém todos os registros realizados, além das informacfes do
equipamento sob ensaio informados nos dados da ordem de servi¢o, portanto, 0 nimero

da ordem de servico é utilizado para identificacéo e rastreabilidade dos dados de um laudo.

Logo abaixo do numero da ordem de servigo, o laudo apresenta a data de fechamento da

ordem de servico, seguido da identificacdo e endereco do requerente.
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O requerente e o0 seu enderec¢o sao dados da Ordem de Servico e devem ser informados
antes do fechamento da ordem de servigo, durante a realizagdo dos ensaios. O requerente
esta relacionado ao item “Instit. Requerente:” e o enderego ao item “End.:”. Para maiores

informacoes, veja o item “8.3.4 - Ordem de Servi¢co” deste manual.

Apds os dados do requerente, o laudo apresentard os campos “Realizado por:” e

“‘Endereco:”, referentes a instituicdo realizadora.

Os campos “Realizado por:” e “Endere¢o”, podem ser informados dentre as op¢des do
menu “Opgdes para Laudo e Certificado”, antes do fechamento da ordem de servigo,
durante a realizacdo dos ensaios. O campo “Realizado por:” esta relacionado ao item
“Instit. realizadora:” e o enderego ao item “End.:” do menu “Opcbes para Laudo e
Certificado”.

Os campos “Realizado por:” e “Endereco” também podem ser editados quando o laudo é
acessado através do computador. Para isto, basta clicar com o botédo esquerdo do mouse
sobre o campo desejado e editar a informacéo. Para salvar a informacao adicionada, salve

0 arquivo html.

Por padrdo de fabrica, a imagem gravada no arquivo "logo.bmp" sera a logomarca da R&D
Mediqg. Tal arquivo esta localizado na pasta raiz da memoria interna do simulador. O usuario
podera mudar livremente o logotipo utilizado no laudo. Para isto, basta substituir o arquivo

"logo.bmp" por outro de mesmo nome contendo a imagem de logotipo desejada.
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R_L_Q [ Laudo de Verificaciio e Validaciio ‘ ‘

0OS: 000010/P002

Fechamento da OS:12/12/17

Requerente: Hospital S3o Paulo
Endereco: Rua Napoleio de Barros, 715

Realizado por: R&D Medig
Endereco: Rua Giulio Romane, 201
CNPJ: 11.222.333/4444-55

1. IDENTIFICACAO DO EQU[&NTO SOB ENSAIO

Nome/Modelo: Desfibrilader DX-10
Niumero de Série: 123456

Nim. de Patriménio: 98765 ~ —
Versio do Software: 1.0 Opcoes para Laudo e Certificado

Tit. certif. cali Certificade de Calibragdo Rastreawvsl

2. IDENTIFICACAO DO PADRAQ UTILIZAD)

Instit. realizadera: R&D Medig

Padrae Utilizado: Analisador de Desfibrilador ADI|gnd. : Rua Giulio Romano, 201
Niumero de Série: P002
Versio do Software: Teste 1.0e CNPJ: 11.222.333/4444-55
Orgﬁu Calibrador: RD |I LE.: i
Cert. de Calibracio: CC
Data de Calibracio: 24/05/17
Préxima Calibracio: 24/05/18

I? Usar arquiva "logo.bmp" da pasta AD100 como logotipo junto ao titulo do laudao

I? Repetir titulo do laudo em todas as paginas impressas Salvar

3, INFORI\'LACOES DOS ENSAIOS l_ Wostrar parémetros nfo anotados dos registros de simulagéo de ECG
Cancelar

li Gerar Certlificado de Calibragéo Rastreavel ao fechar OS5

Data receb. ESE: 08/12/17
Temperatura: 21
Umidade rel. do ar: 39

Método utilizado: Medigdes diretas e indiretas dos ECG: Fibr V

Logo apos, é apresentada a secdo “1 — IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO ENSAIADO”

do laudo, a qual apresenta as informacdes relativas ao equipamento avaliado.
Esta secdo apresenta os seguintes campos:

e Equipamento sob Ensaio (ESE): Informa o equipamento ensaio, indicando o tipo de
equipamento (monitor, desfibrilador, cardioversor, marca-passo, eletrocardiégrafo, etc.),
0 modelo do equipamento e a marca.
O “Equipamento sob Ensaio (ESE)” € um item dos dados da Ordem de Servico e deve
ser informados antes do fechamento da ordem de servico, durante a realizacdo dos
ensaios. O “Equipamento sob Ensaio (ESE)” esta relacionado ao item “Nome e modelo
ESE” dos dados da Ordem de Servigo (Para maiores informagdes, veja o item “Ordem
de Servigo” deste manual”).

e Numero de Série: Informa o nimero de série do equipamento sob ensaio (ESE).
O “Numero de Série” € um item dos dados da Ordem de Servigo e deve ser informado

antes do fechamento da ordem de servico, durante a realizagao dos ensaios. O “Numero
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de Série” esta relacionado ao item “Num. Série ESE” dos dados da Ordem de Servico
(Para maiores informacdes, veja o item “Ordem de Servi¢go” deste manual®).
e NUm. de Patriménio: Informa o nimero de patrimbnio do equipamento sob ensaio
(ESE).
O “Num. de Patrimbénio” € um item dos dados da Ordem de Servico e deve ser
informados antes do fechamento da ordem de servico, durante a realizagéo dos ensaios.
O “Num. de Patrimonio” esta relacionado ao item “Num. Patr. ESE” dos dados da Ordem
de Servigo (Para maiores informagdes, veja o item “Ordem de Servigo” deste manual”).
e Versao do Software: Informa a verséo do software do equipamento sob ensaio (ESE).
A “Versao do Software” € um item dos dados da Ordem de Servico e deve ser informado
antes do fechamento da ordem de servico, durante a realizagao dos ensaios. A “Versao
do Software” esta relacionada ao item “Versdo ESE” dos dados da Ordem de Servi¢o

(Para maiores informagdes, veja o item “Ordem de Servigo” deste manual®).

‘R_L_D‘ Laudo de Verificaciio e Validaciio ‘ ‘

0OS: 000010/P002

Fechamento da OS:12/12/17

Requerente: Hospital S3o Paulo
Endereco: Rua Napoledo de Barros, 713

Realizado por: R&D Mediq
Endereco: Rua Giulio Romano, 201 pva orde (e = 0
CNPJ: 11.222.333/4444-35

Q3000010, aberta & 12117

A / Alterar...
1. IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO SOB } End.: Rua Napolsdo de Barros, 715 -

Nome/Modelo: Desfibrilador DX-10 CNEJ:

Niimero de Série: 123436
Nim. de Patriménio: 987635

Versio do Software: 1.0 ome = modelo ESE: Desfibrilader DiH-10

4

I.E.:

Mim. série ESE: 123456

[Num. Patr. ESE: 898765
2. IDENTIFICACAO DO PADRAO UTILIZADO | ve reso msp: 1.0 v Confirmar

Padrio Utilizado: Analisador de Desfibrilador AD100)

Nimero de Série: P002 Grupo de limites usado para avaliagio do ESE
Versio do Software: Teste 1.0e [ }
Orgio Calibrador: RD

Cert. de Calibraciio: CC A (v (A ey
Data de Calibracio: 24/05/17 h 05 {sem OS5 aberta)
Proxima Calibracio: 24/05/18

3. INFORMACOES DOS ENSAIOS

Data receb. ESE: 08/12/17
Temperatura: 21
Umidade rel. do ar: 59
Método utilizado: Medicdes diretas e indiretas dos mensurandos

Os dados relativos aos campos “Equipamento sob Ensaio (ESE)”, “Numero de Série”,
“‘Numero de Patrimbnio” e “Versdo de Software”, podem ser informados na abertura da

ordem de servico, através do menu “Nova OS”, ou posteriormente durante a realizagao dos
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ensaios e antes do fechamento da ordem de servigo, através do menu “Editar OS”. Para

maiores informacgdes, veja o item “Ordem de Servigo” deste manual”.

] |
| Apo6s o fechamento a ordem de servico ndo € possivel alterar os dados do campo I

; ‘Equipamento sob Ensaio (ESE)”, “Numero de Série”, “NUmero de Patrimonio” e -
i “Versao de Software” através do AD100 A Series.

A secdo “2 — IDENTIFICACAO DO PADRAO UTILIZADO” do laudo apresenta os dados do

Analisador AD100 A Séries utilizado no ensaio (Padrao utilizado).
Esta secdo apresenta 0s seguintes campos:

e Padrdo Utilizado: Indica o modelo do analisador AD100 A Séries utilizado para a
realizacdo dos ensaios.

e Numero de série: Numero de série do AD100 A Séries utilizado para a realiza¢do dos
ensaios.

e Verséo do software: Indica a versdo do software do AD100 A Séries.

e Orgao Calibrador: Indica o 6rgéo calibrador do instrumento, caso a calibracéo tenha
sido realizada pela prépria R&D Mediq ou por um laboratério credenciado a R&D Mediq.

e Certificado de Calibracéo: Indica o numero do certificado de calibracdo do AD100 A
Séries utilizado, caso a calibracéo tenha sido realizada pela prépria R&D Mediq ou por
um laboratério credenciado a R&D Mediq.

e Data de Calibragéo: Indica a data da calibragdo do AD100 A Séries, caso a tenha sido
realizada uma calibracdo pela prépria R&D Mediq ou por um laboratério credenciado a
R&D Medig.

e Proxima Calibracédo: Indica a data da prevista para a proxima calibracdo do AD100 A
Séries/data do vencimento da calibracdo, caso a tenha sido realizada uma calibracéo

pela propria R&D Medig ou por um laboratorio credenciado a R&D Medig.

Todos os itens da secéo 2 do laudo séo preenchidos automaticamente e contém os dados

do analisador AD100 A Séries utilizado no ensaio. Estes itens ndo podem ser editados.

A secéo “3 — INFORMACOES DOS ENSAIOS” do laudo apresenta a data de recebimento
do equipamento ensaiado, as condicdes ambientais durante a realizacdo do ensaio e o
método de ensaio utilizado.
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A seguir detalhamos cada um dos itens que compde esta secao:

Data de recebimento: Informa a data de recebimento do equipamento ensaiado.

A “Data de recebimento” é um item dos dados da Ordem de Servico e deve ser
informada antes do fechamento da ordem de servico, durante a realiza¢cdo dos ensaios.
A “Data de recebimento” esta relacionada ao item “Data receb. ESE” dos dados da
Ordem de Servico. Para maiores informacoes, veja o item “8.3.4 - Ordem de Servico”
deste manual.

Temperatura: Informa a temperatura do ambiente registrada durante a realizacdo do
ensaio.

A “Temperatura” € um item dos dados da Ordem de Servigo e deve ser informada antes
do fechamento da ordem de servico, durante a realizagao dos ensaios. A “Temperatura”
esta relacionada ao item “Temperatura (°C)” dos dados da Ordem de Servigo. Para
maiores informacgdes, veja o item “8.3.4 - Ordem de Servi¢o” deste manual.

Umidade rel. do ar: Informa a umidade relativa do ambiente registrada durante a
realizag&o dos ensaios.

A “Umidade rel. do ar” € um item dos dados da Ordem de Servigo e deve ser informada
antes do fechamento da ordem de servico, durante a realizagdo dos ensaios. A
“‘Umidade rel. do ar” esta relacionada ao item “Umidade relativa do ar (%)’ dos dados
da Ordem de Servico. Para maiores informagdes, veja o item “8.3.4 - Ordem de Servigo”
deste manual.

Método utilizado: Indica o método de ensaio realizado, que se caracteriza pelas

medi¢Oes diretas e indiretas dos mensurandos.

R&D Mediq



AD100 A Séries

‘@‘ Laudo de Verificaciio e Validacio ‘ ‘

0OS: 000010/P002

Fechamento da 0S:12/12/17

Requerente: Hospital S3o Paulo
Endereco: Rua Napoledo de Barros, 715

Realizado por: R&D Medig
Endereco: Rua Giulio Romano, 201
CNPJ: 11.222.333/4444-55

Nova Ordem de Servico

1. IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO SOB 1 03000010, aberta em 12412417

Nome/Modelo: Desfibrilador DX-10 fim. Patr. ESE: 88765 E Alterar
Niimero de Série: 123456 Versde ESE: 1.0
Nim. de Patriménio: 98765

Versio do Software: 1.0 Data recsb. ESE: 08/12/17

Préox. calibk. ERE:
Proced. calibr.:

2. IDENTIFICACAO DO PADRAO UTIL O|[|remperatura (*c): 21

Padrio Utilizado: Analisador de Desfibrilfflor AD100| (abeaae Forativa do sr (B0 22

Niimero de Série: PO02
Versio do Software: Teste 1.0e
Orgio Calibrador: RD
Cert. de Calibracio: CC
Data de Calibracio: 24/05/17
Préoxima Calibracio: 24/05/18

. Certif. Calib. Emitido: Confirmar

i
Grupo de limites usado para avaliagio do ESE

3. INFORMACOES D4

Data receb. ESE: 08/12/17
Temperatura: 21
Umidade rel. do ar: 59

WCias e indiretas dos mensurandos

I oBS.: |
! Apbs o fechamento da ordem de servigo ndo é possivel alterar os dados da secao 3. I

Apés a secdo 3, serdo apresentados 0s registros salvos dos ensaios realizados.

Os registros sédo organizados e agrupados pelo seu tipo (Ensaio de desfibrilador, Ensaio de

Marca-Passo e Simulacdo de ECG).

Cada registro apresentard os parametros a ele atribuido, tais como faixa de tensao, taxa de
amostragem, caracteristicas do sinal gerado ou qualquer outra informac¢ao necesséria.

Também sera informada a data e hora na qual o registro foi salvo.

Adicionalmente, cada registro apresentara os resultados dos ensaios mensurados e salvos,
sejam estes resultados quantitativos, os quais apresentam o valor mensurado e 0 erro
correspondente a este valor (erro observado), sejam estes os resultados qualitativos,
“PASSOU” ou “NAO PASSOU”. Para maiores informagdes, veja o item “8.3.5 - Salvando

os Registros” deste manual.
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Alguns tipos de registros, tais como os registros relativos a medicdo da energia de uma

descarga de desfibrilacdo, também apresentam a curva das descargas lidas.

Se durante a realizacdo dos ensaios determinou-se um critério de aceitabilidade que
determina um erro maximo ou limite permitido para o parametro avaliado neste registro, o
critério também sera apresentado. Para maiores informacdes, veja o item “8.3.8.1 - Grupos

de Limites” deste manual).

Por ultimo, o registro pode ainda apresentar um comentario, caso este tenha sido criado
durante o registro. Para maiores informacgdes, veja o item “8.3.5 - Salvando os Registros”

deste manual.

As figuras a seguir apresentam exemplos de registros apresentados por um laudo do
Analisador AD100 A Séries no momento da criacao destes registros.

5. ENSAIO DE TEMPO DE CARGA
4, ENSAIO DE ENERGIA
5.1. Teste: Inicio manual da carga - Realizado: 12/12/17 17:0
Descarga T. Carga Energia
4.1. Teste: Faixa: Até 5000 V; Carga: 50 Q; ECG: Fibrilagdo ventricular; 10kHz - Realizado: 12/12/17 17:03 T T7: 0087
Onda Et Ve Ip 2 5.2s 201.27
1 200,87 14416 V 288 A 3 23 30127
2 20107 i 28.7A 4 03s 20037
3 200,57 28.7A 5 46s 20097
4 20147 2894 Media 4. 20091
5 20047 14428V 289 A Desvio padrio T61s
Media 200,87 14397V 2B A Fatork 20
Limite maximo 5000,0 V Tacerexp 1735
Desvio padrio 0401 1,06V 0,10A Grans Tib 50
Valor esperado 200,07 valiacao - -
Tendénci 0827
Tendéncia maxima 30,007
Fator k 2.0
Incer.exp 1917
re—y T45-03 6. ENSAIO DE DESEMPENHO DE DEA
Avaliacio PASSOU PASSOU -
6.1. Teste: Desempenho de DEA - Realizado: 12/12/17 17:05
[ ECG Ind.Esperada Tnd.Observada
] Aesistolia Sem Choque Sem Choque
Assistolia Plana Sem Choque Sem Chogue
= , \\ Fibrilagio Atrial Grossa Sem Choque Sem Chogue
H _,_[ \\ Fibrilaio Atrial Fina Sem Chogue Sem Chogue
EIR Fibrilagio Ventric. Grossa Chogus Chogue
g \ j Flutter Atrial Sem Choque Sem Choque
Normal 80 BPM Sem Choque Sem Chogue
L_/"’_‘ Taquicardia Supraventricular Sem Choque Sem Choque
Taquicardia Ventric. 140 BPM Sem Choque Sem Chogue
fermpo (ms) Taquicardia Ventric_160 BPM Choque(indef) Choque
M M : : T = P Taquicardia Ventric. 190 BPM Choque(indef) Choque
Resultado do teste - PASSOU
7. ENSAIOS DE MARCA-PASSO
7.1, Teste: Anlise de pulsos MP: média de 3 pulsos: Amp. media; Carga: bomes MP 500 Q - Realizado: 12/12/17 17:08 | [3 ENSATO DE ECG
Freq. Ampl. Energia Largura
Val.esperado 80,0 PPM 1.0 mA 03 ms
Avaliacio PASSOU PASSOU N PASSOU
8.1. Teste: Normal (ad): 80 BPM: 1.00 mVpp (MP) - Realizado: 12/12/17 17:07
Anotacio Frequéncia Amplitud
1 0.0 BPM 090 mV
7.2. Teste: Sensibilidade MP: ECG pulso N sen. larg. 40ms: Carga: bomes MP 500 Q - Realizado: 12/12/17 17:08 2 0.2 BPM 008 MV
3 80,1 BPM 1,00 mV,
7.3. Teste: Imunidade MP: 60 Hz; Carga: bornes MP 500 Q - Realizado: 12/12/17 17:09 4 79,8 BPM 0,98 mV
5 80,0 BPM 1,03 mv,
Media 80,0 BPM 098 mV
7.4. Teste: Periodos Refratdrios: ECG pulso P triang; Carga: bornes MP 500 Q - Realizado: 12/12/17 17:09 Desvio padrdo 0.15 BPM 0.05mv
Parémetro Medigiio Avaliacio Tendéncia 0,02 BPM 00wV
Frequencia - Tendéncia maxima 1.60 BPM 0,05 mV
PR pés-cstimulagio PASSOU Fator & 70
PR.pés-sensibilidade PASSOU Tacerexp 100 550
Graus lib 6.1E-03
7.5. Teste: Modo Demanda: ECG pulso P triang: Carga: bornes MP 500 Q - Realizado: 12/12/17 17:10 Avaliacio PASSOU PASSOU
[ Parametro | Resultado |
\ Resultado do teste | PASSOU |
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No final do laudo € apresentada a secéo correspondente ao resultado final dos ensaios, no
qual é apresentado um resumo dos resultados, indicando que o equipamento ndo falhou
em nenhum teste ou, caso tenha ocorrido alguma falha, referenciando os testes nos quais

o resultado do registro foi determinado como NAO PASSOU.

Apos a apresentacdo do resumo dos resultados, o laudo apresenta o comentario da OS,

caso este tenha sido gerado.

O comentario final, pode ser adicionado através do menu “Ordem de Servi¢o” utilizando o
botao “Comentario final OS atual”. Para maiores informacdes, veja o item “8.3.4 - Ordem

de Servi¢o” deste manual.

I OBS.:

! Apoés o fechamento da ordem de servico ndo é possivel alterar o Comentéario Final da
I OS através do Analisador AD100 A Series.

Por fim, o laudo apresenta um campo para local e data e outro para identificacdo do

responsével pela realizacéo e apresentacdo dos resultados.

Os Campos “Local e data” e “Responsavel” podem ser editados quando o laudo é acessado
através do computador. Para isto, basta clicar com o botdo esquerdo do mouse sobre o

campo e editar a informacao. Para salvar a informacéo adicionada, salve o arquivo html.

9, RESULTADO FINAL

Resumo dos resultados: Nio falhou em nenhum teste

Equipamento adequado para uso? ¥ SIM NAO

[Local e data Sdo Paulo, 12 de Dezembro de 2017

Executor: Paulo S. Gongalves Responsavel: Paulo 5. Gongalves

8.4.2 Certificado de Calibracao

A seguir, como exemplo, detalhamos um certificado de calibracéo.

O titulo do certificado de calibracdo apresenta em destaque o numero do certificado de

calibracéo.

O numero do certificado de calibragdo € um dos parametros da Ordem de Servico e deve

ser informado antes do fechamento da ordem de servigo, durante a realizagéo dos ensaios.

R&D Mediq



AD100 A Séries

O numero do certificado de calibracdo esta relacionado ao item “Num. Certif. Calib. Emitido”

(Para maiores informacgdes, veja o item “Ordem de Servigo” deste manual®).

A identificac@o e o endereco do requerente sdo apresentados na parte superior da primeira

pagina do certificado.

O requerente e o0 seu enderec¢o sdo dados da Ordem de Servi¢co e devem ser informados
antes do fechamento da ordem de servigo, durante a realiza¢ao dos ensaios. O requerente
esta relacionado ao item “Instit. Requerente:” e o enderego ao item “End.:”. Para maiores

informagdes, veja o item “8.3.4 - Ordem de Servigo” deste manual.

Apds os dados do requerente, o certificado apresentara os campos “Realizado por:” e

“‘Endereco:”, referentes a instituicdo realizadora [ITEM 3].

Os campos “Realizado por:” e “Endere¢o”, podem ser informados dentre as opgdes do
menu “Opgdes para Laudo e Certificado”, antes do fechamento da ordem de servico,
durante a realizacdo dos ensaios. O campo “Realizado por:” esta relacionado ao item
“‘Instit. realizadora:” e o enderegco ao item “End.:” do menu “Opgdes para Laudo e
Certificado”.

Os campos “Realizado por:” e “Endereco” também podem ser editados quando o
certificado € acessado através do computador. Para isto, basta clicar com o botdo esquerdo
do mouse sobre o campo desejado e editar a informacdo. Para salvar a informacao

adicionada, salve o arquivo html.
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Pagina

°: 000010/P002 higin

RsD

Certificado de Calibraciio Rastreavel

Requerente: Hospital Sio Paulo
Endereco: Rua Napoledo de Barros, 715

Realizado por: R&D Medig
Endereco: Rua Giulio Romano, 201
CNPJ: 11.222.333/4444-55

1. IDENTIFICACAO DO EQUIP. NTO SOB ENSAIO

Nome/Medelo: Desfibrilador DX-10
Niimero de Série: 123436
Num. de Patriménio: 98765
Versio do Software: 1.0

3

2. IDENTIFICACAO DO PADRAO UTILIZ

Padrio Utilizado: Analisador de Desfibrilador AD10 Opc¢ous para Laudo e Certificado
Nimero de Série: P02
Versio do Software: Teste 1.0e
Orgio Calibrador: RD
Cert. de Calibragio: CC "
Data de Calibracio: 24/05/17 certif. calib: Cert cado de Cal
Proxima Calibragio: 24/05/18 it. realizadora: R&D Medig

201

Alterar...

Rua Giulio Romano,

3. INFORMACOES DOS ENSATOS 11.222.333/4444-55

I.E.:
Data receb. ESE: 08/12/17 I
Numero 0S: 000010/P002
Data da calibragio: 12/12/17 I? Usar arquivo "logo.bmp" da pasta AD100 como logotipo junto ao titulo do laudo
Préxima calibragio: a ser determinada pelo requerente
Proced. calibragio: de acordo com o manual do usudrio do Al [ " . h
Temperatura: 21 l_ Repetir titulo do laudo em todas as paginas impressas
Umidade rel. do ar: 59
Método utilizado: Medigdes diretas e indiretas dos mensurg| l_ Wostrar parémetros nfo anotados dos registros de simulagéo de ECG
Parimetros calibr.: energia, tempo de carga e frequéncia do c
- = ) ) . ) ancelar
li Gerar Certificado de Calibragéo Rastreavel ao fechar OS5

Salvar

ECG: Fib

Pagima
ldes

°: 000010/P002 |

‘@‘ Certificado de Calibraciao Rastreav

Requerente: Hospital $3o Paulo
Endereco: Rua Napoledo de Barros, 715

Realizado por: R&D Medig
Endereco: Rua Giulio Romano. 201
CNPJ: 11.222.333/4444-55

1. IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO SOB ENSAT Alterar dados da Ordem de Servigo atual
Nome/Modelo: Desfibrilador DX-10
Niimero de Série: 123456 05000011, aberta em 13/12/1

Nim. de Patriménio: 98765
Versio do Software: 1.0

EEE:

[Num. Patr.

=

Versdo ESE: 1.0

Data receb. ESE: 08/12/1

2, IDENTIFICACAO DO PADRAQ UTILIZADO

Préx. calib. ESE:

Padrio Utilizado: Analisader de Desfibrilador AD100 A-Seri
Niimero de Série: P002
Versio do Software: Teste 1.0e
Orgio Calibrador:
Cert. de Calibracio:
Data de Calibracio:

Proced. calibr.:

Temperatura (“C): 21

Umidade relativa do ar

002 Confirmar

Mim. Certif. Calib. Emiti

3. INFORMACOES DOS ENSAIOS Cancelar

Data receb. ESE: 08/12/17
Numeroe 08: 000010P002
Data da calibracio: 12/12/17
Proxima calibracio: a ser determinada pelo requerente
Proced. calibracio: de acordo com o manual do usudrio do AD100
Temperatura: 21
TUmidade rel. do ar: 39
Método utilizado: Medigdes diretas e indiretas dos mensurandos
Parimetros calibr.: energia, tempo de carga e frequéncia do eletrocardiograma

Logo ap0s, é apresentada a secdo “1 — IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO ENSAIADO”

do certificado, a qual apresenta as informacdes relativas ao equipamento avaliado.
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Esta sec¢éo apresenta os seguintes campos:

Equipamento sob Ensaio (ESE): Informa o equipamento ensaio, indicando o tipo de
equipamento (monitor, desfibrilador, cardioversor, marca-passo, eletrocardiégrafo, etc.),
0 modelo do equipamento e a marca.

O “Equipamento sob Ensaio (ESE)” € um item dos dados da Ordem de Servigo e deve
ser informados antes do fechamento da ordem de servigco, durante a realizagdo dos
ensaios. O “Equipamento sob Ensaio (ESE)” esta relacionado ao item “Nome e modelo
ESE” dos dados da Ordem de Servigo (Para maiores informacodes, veja o item “Ordem
de Servigo” deste manual”).

Numero de Série: Informa o numero de série do equipamento sob ensaio (ESE).

O “Numero de Série” € um item dos dados da Ordem de Servigo e deve ser informado
antes do fechamento da ordem de servico, durante a realizagao dos ensaios. O “Numero
de Série” esta relacionado ao item “Num. Série ESE” dos dados da Ordem de Servigo
(Para maiores informacgoes, veja o item “Ordem de Servigo” deste manual®).

Num. de Patrim6nio: Informa o nimero de patriménio do equipamento sob ensaio
(ESE).

O “Num. de Patriménio” é um item dos dados da Ordem de Servico e deve ser
informados antes do fechamento da ordem de servico, durante a realizagéo dos ensaios.
O “Num. de Patriménio” esta relacionado ao item “Num. Patr. ESE” dos dados da Ordem
de Servico (Para maiores informacgdes, veja o item “Ordem de Servigo” deste manual®).
Verséo do Software: Informa a versdo do software do equipamento sob ensaio (ESE).
A “Versao do Software” € um item dos dados da Ordem de Servico e deve ser informado
antes do fechamento da ordem de servico, durante a realizagao dos ensaios. A “Versao
do Software” esta relacionada ao item “Versao ESE” dos dados da Ordem de Servico

(Para maiores informacdes, veja o item “Ordem de Servi¢go” deste manual”).
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. . = < Pagn
‘R‘S_D‘ Certificado de Calibracio Rastreavel N°: 000010/P002 e
Requerente: Hospital Sdo Paulo
Endereco: Rua Napoledo de Barros, 715
Realizado por: R&D Medig
Endereco: Rua Giulio Romano. 201 0O Ord " 0O

CNPJ: 11.222.333/4444-35

05000010, aberta & 12017

1. IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO SOB ENSA]J Al
terar...
Nome/Modelo: Desfibrilador DX-10 End.: Rua Napoledo de Barros, 715

Niimero de Série: 123456
CHNET:
Num. de Patriménio: 98765
Versido do Software: 1.0 I.E.:

4

ome e modele ESE: Desfibrilador Dx-10

A A Nim. série ESE: 123456
2. IDENTIFICACAO DO PADRAO UTILIZADO . serie

Nim. Patr. ESE: 98765
Padrio Utilizado: Analisador de Desfibrilador AD100 A-Serj
Padri Ulizade: Ansisaios de Do | ol confimar
Versio do Software: Teste 1.0e

Orgio Calibrador: RD

Cert. de Calibracio: CC Grupo de limites usado para avaliagéo do ESE
Data de Calibracio: 24/03/17
Proxima Calibracio: 24/03/18

h O5: (sem OS aberta) * 2
CG: Fibr v grossa; 1,00 mpp a 1

3. INFORMACOES DOS ENSAIOS

Data receb. ESE: 08/12/17
Numere 08: 0000102002
Data da calibracio: 12/12/17
Proxima calibraciio: a ser determinada pelo requerente
Proced. calibracio: de acordo com o manual do usudrio do AD100
Temperatura: 21
Umidade rel. do ar: 59
Método utilizado: MedigSes diretas e indiretas dos mensurandos
Parimetros calibr.: energia, tempo de carga e frequéncia do eletrocardiograma

Os dados relativos aos campos “Equipamento sob Ensaio (ESE)”, “Numero de Série”,
“‘Numero de Patriménio” e “Versdo de Software”, podem ser informados na abertura da
ordem de servico, através do menu “Nova OS”, ou posteriormente durante a realizagéo dos
ensaios e antes do fechamento da ordem de servico, através do menu “Editar OS”. Para

maiores informacgdes, veja o item “Ordem de Servigo” deste manual’.

e e e

OBS.: I
|

Apds o fechamento a ordem de servico ndo é possivel alterar os dados do campo I

“‘Equipamento sob Ensaio (ESE)”, “Numero de Série”, “Numero de Patrimoénio” e -

“Versao de Software” através do AD100 A Series. I

A secdo “2 — IDENTIFICACAO DO PADRAO UTILIZADO” do certificado, assim como no
laudo, apresenta os dados do Analisador AD100 A Seéries utilizado no ensaio (Padréo

utilizado).
Esta secdo apresenta 0s seguintes campos:

e Padrdo Utilizado: Indica o modelo do analisador AD100 A Séries utilizado para a
realizacdo dos ensaios.
e Numero de série: Numero de série do AD100 A Séries utilizado para a realizagdo dos

ensaios.
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Versédo do software: Indica a verséo do software do AD100 A Séries.

Orgéo Calibrador: Indica o 6rgédo calibrador do instrumento, caso a calibracdo tenha
sido realizada pela prépria R&D Mediq ou por um laboratério credenciado a R&D Mediq.
Certificado de Calibragéo: Indica o numero do certificado de calibragdo do AD100 A
Séries utilizado, caso a calibracdo tenha sido realizada pela prépria R&D Mediq ou por
um laboratério credenciado a R&D Medig.

Data de Calibracao: Indica a data da calibracdo do AD100 A Séries, caso a tenha sido
realizada uma calibracdo pela propria R&D Mediq ou por um laboratorio credenciado a
R&D Mediq.

Préoxima Calibracao: Indica a data da prevista para a préxima calibracdo do AD100 A
Séries/data do vencimento da calibracdo, caso a tenha sido realizada uma calibracéo

pela propria R&D Mediq ou por um laboratério credenciado a R&D Medig.

Todos os itens da secéo 2 do certificado séo preenchidos automaticamente e contém os

dados do analisador AD100 A Séries utilizado no ensaio. Estes itens ndo podem ser

editados.

A secdo “3 — INFORMACOES DOS ENSAIOS” do certificado apresenta a data de

recebimento do equipamento ensaiado, identifica a OS, as condi¢cdes ambientais durante a

realizacdo do ensaio, a data de calibracdo, a data indicada para proxima calibracdo do

equipamento sob ensaio (ESE) e o método de ensaio utilizado. Esta se¢cdo também

apresenta a identificacdo dos parametros calibrados.

A seguir detalhamos cada um dos itens que compde esta secao:

Data de recebimento: Informa a data de recebimento do equipamento ensaiado.

A “Data de recebimento” ¢ um item dos dados da Ordem de Servico e deve ser
informado antes do fechamento da ordem de servico, durante a realizacdo dos ensaios.
A “Data de recebimento” esta relacionada ao item “Data receb. ESE” dos dados da
Ordem de Servigo (Para maiores informagdes, veja o item “Ordem de Servigo” deste
manual’).

Numero OS: Informa o niumero da Ordem de Servico da qual resultou este processo de
calibracéo.

O Numero da ordem de servico € preenchido automaticamente (Para maiores

informacdes, veja o item “Ordem de Servigo” deste manual”).
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e Data da calibracado: Informa a data da calibracdo/ data de fechamento da ordem de
servico.
A Data da calibracdo é preenchida automaticamente e € igual a data de fechamento da
ordem de servico.

e Proxima calibracdo: Indica a data prevista para a proxima calibracdo do ESSE /data
do vencimento deste certificado de calibracao.
A data da “Proxima calibragao” € um item dos dados da Ordem de Servico e deve ser
informada antes do fechamento da ordem de servico, durante a realizacdo dos ensaios.
O campo “Préxima Calibragao” esta relacionada ao item “Préx. Calib. ESE” dos dados
da Ordem de Servico (Para maiores informacdes, veja o item “Ordem de Servigo” deste
manual’).

e Proced. calibracdo: Indica o procedimento ou a referéncia ao procedimento utilizado
para a calibracdo do ESE.
O “Proced. calibragao” € um item dos dados da Ordem de Servigo e deve ser informado
antes do fechamento da ordem de servico, durante a realizacdo dos ensaios. O campo
“Proced. calibracido” esta relacionada ao item “Proced. Calibr.” dos dados da Ordem de
Servigo (Para maiores informacgdes, veja o item “Ordem de Servigo” deste manual”).

e Temperatura: Informa a temperatura do ambiente registrada durante a realizacdo dos
ensaios.
A “Temperatura” € um item dos dados da Ordem de Servico e deve ser informada antes
do fechamento da ordem de servigo, durante a realizagao dos ensaios. A “Temperatura”
esta relacionada ao item “Temperatura (°C)” dos dados da Ordem de Servigo (Para
maiores informacgdes, veja o item “Ordem de Servigo” deste manual”).

e Umidade rel. do ar: Informa a umidade relativa do ambiente registrada durante a
realizacdo dos ensaios.
A “Umidade rel. do ar” € um item dos dados da Ordem de Servigo e deve ser informada
antes do fechamento da ordem de servico, durante a realizacdo dos ensaios. A
“‘Umidade rel. do ar” esta relacionada ao item “Umidade relativa do ar (%)” dos dados
da Ordem de Servigo (Para maiores informacgdes, veja o item “Ordem de Servigo” deste
manual’).

e Método utilizado: Indica o método de ensaio realizado, que se caracteriza pelas

medicOes diretas e indiretas dos mensurandos.
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e Parametros calibr.: Indica quais parametros foram calibrados e, portanto, quais 0s

parametros que constam neste certificado.

Pagina

‘R&Q‘ Certificado de Calibracio Rastreavel N°: 000010/P002 Pigin

Requerente: Hospital Sao Paulo
Endereco: Rua Napoledo de Barros, 7135

Realizado por: R&D Mediq
Endereco: Rua Giulio Romano, 201
CNPJ: 11.222.333/4444-35

Alterar dados da Ordem de Servigo atual

8 i 050000711, aberta em 13/12/17
Nome/Modelo: Desfibrilador DX-10

Niimero de Série: 123456 Mim. Patr. ESE: 98765 E
Niim. de Patriménio: 98763 . Alterar...
Versio do Software: 1.0 Versdc ESE: 1.0

Data receb. ESE: 08/12/17

1. IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO SOB ENSAT

_ _ Préx. calib. ESE:
2. IDENTIFICACAO DO PADRAO UTILIZADO

Proced. calibr.:

Padrao Utilizado: Analisador de Desfibrilador AD100 A-Serie
Niimero de Série: P002
Versao do Software: Teste 1.0e
Orgio Calibrador: RD
Cert. de Calibracio: CC
Data de Calibracio: 24/05/17
Préxima Calibracio: 24/05/18

Temperatura ("C): 21

Umidade relativa do ar

Nim. Certif.

Calib. Emitide: 00010/P002

Confirmar

3. INFORMACOES DOS ENSAIOS

(" Data receb. ESE: 08/12/17
Nimero OS: 000010P002
Data da calibracio: 12/12/17
Proxima calibracio: a ser determinada pelo requerente
Proced. calibracio: de acordo com ¢ manual do usuario do AD100
Temperatura: 21
TUmidade rel. do ar: 59
Método utilizado: Medigdes diretas e indiretas dos mensurandos
Parimetros calibr.: energia, tempo de carga e frequéncia do eletrocardiograma

! OBS.: I

| . : . 2 . ~
. Apos o fechamento da ordem de servico ndo é possivel alterar os dados da secéo 3. I

e v e ¢ o o e o EE D B EE P O EE P S O B F B F EEE F EEE F BN O EEE F EEE F B F O EEm o Em §

Apés a secéo 3, serdo apresentados os resultados dos processos de calibracao realizados.

Os registros sdo organizados e agrupados pelo seu tipo (Energia de desfibrilacdo em joules
(J), Tempo de sincronismo da onda de desfibrilacdo (ms), tempo de carga da energia de

desfibrilacdo (s) e frequéncia dos sinais simulados de ECG (bpm)).

A figura a seguir apresenta exemplos de resultados de um certificado de calibracdo do
Analisador AD100 A Séries.
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4. ENERGIA DESFIBRILATORIA EM JOULES (J)

lEn?,rgm Eflerg.w N°de Tendéncia lncerte.za Graus de|Tensio de| Resisténcia
indicada |convenciomal] " "0 dife ) (D) Fator k| expandida liberdade| pico (V) |4 @ Resultado

(esperada) (7)] (medida) (J) ¢ Hierenca da medicio ()| T Ade| PIeo € carga (55
200.0 200.8 5 -0.82 2.0 191 ‘ 34E-03 | 14397V 50 PASSOU

5. TEMPO DE CARGA DA ENERGIA DESFIBRILATORIA, EM SEGUNDOS (s)

Tempo Node Incerteza
convencional ‘rl' ~ Fatork expandida
(medido) (s) | "€ da medicio (s)

24 5 20 173 89 2009

Tempo
maximo (s)

Graus de Energia da

liberdade | descarga (J) Resultado

6. FREQUENCIA DO SINAL SIMULADO DE ECG EM BATIMENTOS POR MINUTO (bpm)

Frequéncia | Frequéncia - Tendéncia Incerteza
convencional |indicada no & .df' (diferenca) |Fator k| expandida da (l;raus iz ECG ¢ Resultado
medicdes liberdade amplitude
(selec.) (BPM) | ESE (BPM) : (BPM) medicio (BPM)
80.0 80.0 5 0,02 2.0 1,00 6,1E+03 | Normal (ad). 1,00 mV | PASSOU

No final do CERTIFICADO é apresentada a secao correspondente ao resultado final dos
ensaios, no qual é apresentado um resumo dos resultados no qual se indica se o

equipamento é ou ndo adequado para o0 uso.
Logo apds, o certificado apresenta o comentario da OS, caso este tenha sido gerado.

O comentério final, pode ser adicionado através do menu “Ordem de Servigo” utilizando o
botdo “Comentario final OS atual”. Para maiores informacdes, veja o item “8.3.4 - Ordem

de Servi¢co” deste manual.

|
OBS.: !
|

da OS através do Analisador AD100 A Séries. I

I
I Apés o fechamento da ordem de servico, néo é possivel alterar o dado comentério final -
I

Por fim, o certificado apresenta um campo para local e data e outro para identificacdo do

responsavel pela realizacéo e apresentacdo dos resultados.

Os Campos “Local e data” e “Responsavel” podem ser editados quando o laudo é acessado
através do computador. Para isto, basta clicar com o botdo esquerdo do mouse sobre o

campo e editar a informacéo. Para salvar a informacao adicionada, salve o arquivo html.

7. RESULTADO FINAL

Equipamento adequado para uso? # SIM NAO

[Local e dataSdo Paulo, 12 de Dezembro de 2017

Executor: Paulo $. Gongalves Responsavel: Paulo S. Gongalves
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8.5 Conexao WiFi

O analisador AD100 A Séries possui um modulo interno de WIFI, o qual permite que o
analisador se conecte a outros equipamentos, tais como, computadores, celulares, tablets,
etc., e que, deste modo, o usuario tenha acesso aos laudos dos ensaios realizados, sem a

necessidade uma conexéao fisica do equipamento com o computador.

| Este equipamento opera em carater secundario, isto €, nao tem direito a protecao contra I
| interferéncia prejudicial, mesmo de estacdes do mesmo tipo, € ndo pode causar .

i interferéncia a sistemas operando em carater primario.

Este médulo ESP-12-F nao sera destinado a venda direta ao consumidor.

8.5.1 Conexao Utilizando o Analisador como Ponto de Acesso
(Roteador)

O analisador AD100 A Séries pode ser utilizado como ponto de acesso.

Neste modo de conexdo, o dispositivo de acesso (computador, celular, tablet, etc.) se
conecta diretamente ao analisador AD100 A Séries através da rede de WiFi gerada pelo

proprio analisador AD100 A Séries.

Para conectar-se ao Analisador do AD100 A Séries tendo o Analisador como ponto de
acesso e acessar os dados de um laudo salvo no analisador, deve-se realizar o seguinte

procedimento:

1. Acesse 0 Menu de Conexdo WiFi do analisador AD100 A Séries. Para mais
informacdes, veja o item “8.3.8.9 - Menu de Conex&o WiFi” deste manual.

2. Na tela do Menu de Conexao WiFi, verifigue qual € o nome atribuido a rede criada pelo
analisador AD100 A Séries e qual € a URL e o numero IP que devem ser utilizados para
se acessar a pagina inicial do Analisador. A figura a seguir indica onde estas

informacdes estédo dispostas no Menu de Conexao WiFi.

R&D Mediq
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Nome e Senha da

Rede Gerada pelo
AD100 A Series

Conexao WiFi

Procurar Redes

Redes WiFI encontradas e qualid. do sinal

Acesso ao Analisador conio rote
Gerando Rede: A-Series adP002
Senha atual 12345678

at=TalaTHaaWall nr‘ﬁﬁ alatal
URL pf dispositivos conectados
www.aseries.com (IP:192.168.4.1)

Acesso ao Analisader conectado a uma rede WiFi
Conectado 4 Reds: (Nenhuma)
URL pf dispositivos na mesma rede | URL e Enderego
{Conexéo ndo é possivel) |p para Conexéo

Alterar
h‘ 0S5 M7 H
r 1.0

Nome da Rede Senha

3. Conecte o dispositivo (computador, celular, tablet, etc.) a rede criada pelo analisador

AD100 A Séries. (No nosso exemplo, a rede criada é a “A-Series adP002” e a senha &
“12345678").

4. Abra o navegador do seu dispositivo (Internet Explorer, Google Chrome, Mozilla Firefox,
etc.) e na barra de endereco digite a URL (ou o Numero IP) indicada pelo Analisador
AD100 A Séries (No nosso exemplo, a URL é “www.aseries.com” e o numero IP é
“192.168.4.1”). Confirme o endereco digitado. O navegador devera abrir a pagina inicial
do Analisador AD100 A Séries, como mostra a figura a seguir.

[ A-Series - Acesso aos arg: X |
€ > C fi [) wwwaseries.com
i Apps Hr Bookmarks epatentes.inpi.gov.br INPI - Portal do e-Pat. 5] EXAME.com epatentesinpigovr (%) Portal INPI
R&D Mediq
Analisador de Desfibrilador
Arquivos internos do equipamento

» | [ Outros favoritos

[AD100]

[screens

- OBS.:
|

; Caso tenha algum problema em acessar a pagina inicial através da URL, tente
- acessa-la através do Endereco IP.

b = =m ¢ mm s s s s F o EE o EE o EE F B F B P B F B F EES N EEE R BN O EEE N B R EEm B
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5. Na pagina inicial, acesse o link “AD100”. O navegador abrira uma nova pagina, como

mostra a figura a seguir.

- o X
[ A-Series - Acesso aos arg. X
€ 5 C A [) wwwaseries.com/AD100, =
i Apps H Bookmarks [€] epatentesinpigov.br  [€] INPI - Portal do e-Pai 3] EXAMEcom [€] epatentesinpigovier (& Portal INPI » (] Outros favoritos

R&D Mediq
Analisador de Desfibrilador
Arquivos internos do equipamento

Esta nova pagina contém um link para cada dia em que foi criada uma ordem de servi¢o
Os nomes dos links sdo dados a partir das datas de criacdo das ordens de servico,
seguindo a seguinte estrutura:

“a<ano com dois digitos><més com dois digitos><dia com dois digitos>"

Deste modo, a pasta correspondente ao dia 20 de Maio de 2016 € a pasta “a160520”.

- OBS.:
|

* Cada link corresponde a uma pasta, como mesmo nome, na estrutura de arquivos
- do Analisador AD100 A Series.

bae ¢ mm r Em o EE Y B 7 ES P B P EEN O BN F EEE F EEN F EEN N EEN F EEN O EEE O EEE O EEE O EEm ¢

6. Acesse 0 link correspondente a data na qual foi criada a OS, cujo laudo se deseja

acessar. O navegador abrirh uma nova pagina, como mostra a figura a seguir.

- o X

[ A-Series - Acesso aos arg X
€« > C [ www.aseries.com/AD100/a160520, w5 =
i Apps Hr Bookmarks epatentes.inpi.gov.b: INPI - Portal do e-Pat. 5] EXAME.com epatentesinpigovr (3 Portal INPI » (] Outros favoritos

R&D Mediq
Analisador de Desfibrilador
Arquivos internos do equipamento
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Esta nova pégina contém um link para cada ordem de servico criada na data
selecionada.
Os nomes dos links sdo dados a partir dos niumeros das ordens de servigo, seguindo a
seguinte estrutura:

“O<numero da Ordem de Servigo com seis digitos>"

Deste modo, a pasta correspondente a Ordem de Servigo 000030 é a pasta “O000030”.

i Cada link corresponde a uma pasta, como mesmo nome, na estrutura de arquivos I
- do Analisador AD100 A Series. l

7. Acesse o link correspondente a OS, cujo laudo se deseja acessar. O navegador abrira
a pagina do laudo desejado com todos os resultados e informacdes.

8.5.2 Conexao Utilizando o Analisador como uma Estacao na Rede

O analisador AD100 A Séries pode se conectar a uma rede local de WiFi, permitindo que
todos os dispositivos conectados a esta rede tenham acesso aos laudos salvos pelo
analisador AD100 A Séries.

Neste modo de conexdo, o Analisador AD100 A Séries, assim como os dispositivos de
acesso (computadores, celulares, tablets, etc.), conectam-se a uma mesma rede local de
WiFi.

O Menu de Conexdo WiFi é o responsavel por todo o controle e realizacdo de uma conexao

do Analisador a uma rede WiFi local.

Para conectar o Analisador do AD100 A Séries a uma rede local e acessar os dados de um

laudo salvo no analisador, deve-se realizar o seguinte procedimento:

1. Acesse 0 Menu de Conexdo WiFi do analisador AD100 A Séries. Para mais
informacdes, veja o item “8.3.8.9 - Menu de Conex&o WiFi” deste manual.

2. Na tela do Menu de Conexao WiFi, verifique se o Analisador esta conectado a alguma
rede WiFi.
A figura a seguir apresenta um exemplo de uma situacdo na qual o Analisador néo esta

conectado a nenhuma rede local.

R&D Mediq
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Conexao WiFi
Acesso ao Analisador como rotead
Procurar Redes Gerando Rede A-Series adP002
12345678
Alterar senha

Senha atual
Redes WiFi encontradas & qualid. do sinal {nenhum dispositivo conectado)

URL p/ dispositivos conectados
www.aseries.com (IP:192.168.4.1)

Conectado & Rede: {(Nenhuma)

Nome da Rede Senha dispositivos na mesma rede intehga
(Conexao néo é possivel)

Alterar
nome/SSID Alterar senha

esta conectado a

nenhuma rede
Caso o0 Analisador AD100 A Séries nao esteja conectado a nenhuma rede de WiFi, como
no exemplo acima, pressione o “Botdo Procurar Redes”, para verificar quais as redes
disponiveis no local. O analisador iniciara a busca e listara as redes disponiveis no local

e a qualidade do sinal de cada uma delas, como mostra a figura a seguir:

Lista de Redes 50 WiFi
Encontradas
Acesso ao Analisador como roteador
Bfocurar Redes Gerando Rede: A-Series adP002

Senha atual 12345678
i (nenhum dispositivo conectada) Alterar senha
MediqIl bom URL pf dispositivos conectados

BARELLI 6637 bom

www.aseries.com (IP:192.168.4.1)

Acesso ao Analisador conectado a uma rede WiFi

Conectado 4 Rede: (Nenhuma)
Senha URL p/ dispositivos na mesma rede interna
{Conexao nio é possivel)

Alterar

sa; 1,00 m¥pp !f b * 15.04:2

Nome da Rede

ECG: Fibr.\

Selecione entdo a rede na qual se deseja conectar, tocando sobre o nome dela na lista
de redes encontradas.

Ao tocar sobre o nome da rede desejada, automaticamente o nome da rede seleciona
€ preenchido no campo “Nome da Rede”.

Caso deseje alterar o nome da rede ou digitar manualmente o nome da rede, utilize o
“Botéo Alterar nome/ SSID”.

Ao pressionar o “Botao Alterar nome/SSID” um teclado alfanumérico surgira para que o
operador possa inserir/editar o nome da rede.

Para inserir a senha de acesso a rede, utilize o botdo “Alterar senha”.

Ao pressionar o “Botao Alterar senha” um teclado alfanumérico surgird para que o

operador possa digitar a senha de acesso da rede, como mostra a figura a seguir.

R&D Mediq
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ApoOs selecionar a rede e entrar com a senha de acesso, basta pressionar o “Botao

Conectar”, para que o analisador se conecte a rede local de WiFi.

Procurar Redes

Redes WiFi encontradasz e qualid. do sinal

Senha atual

MediqII
BARELLI 6637

reular

Acesso ao Analisader como roteador
Gerando Rede: A-Series adP002
12345678
{nenhum dispositive conectado)
URL pf dispositivos conectados
www.aseries.com (IP:192.168.4.1)

Alterar senha

MNome da Rede
IMedqu

Senha

xxxxxxxx

Acesso ao Analisador conectado a uma rede WiFi
Conectado 4 Rede: (Nenhuma)

URL p/ dispositivos na mesma rede interna
{Conexao nio é possivel)

Alterar

Quando conectado, o analisador apresentard o nome da rede a qual ele esta conectado

e a URL para que os dispositivos conectados a

pagina inicial do analisador.

mesma rede WiFi possam acessar a

Redes WiFI encontradas e qualid. do sinal
MedigII
BARELLI 6637

regqular

A ao Analisador como rot
Desconectar Procurar Redes Gerando Rede: A-Series adP002
Senha atual: 12345678

{nenhum dispaositivo conectada)
URL p/ dispositivos conectados
www.aseries.com (IP:192.168.4.1)

Alterar senha

Nome da Rede
IMedquI

Alterar
nome/SSID Alterar senha

$$$$$$$$

* Para desconectar o Analisador AD100 A Séries de uma rede local WiFi,

- pressionar o “Botdo Desconectar”.

e v e o s r B Y B P OEEE O B F BN O F EES F O EES F OEEN § EEN § O EES O EES § OEEE § EEE §F S O B ¥

Conectado & Rede: Medigll

conectado a
rede Mediq I

basta

3. Natela do Menu de Conexao WiFi, verifiqgue qual € o nome da rede na qual o analisador

AD100 A Séries esta conectado e qual € a URL e o numero IP que os dispositivos

pertencentes a esta mesma rede devem utilizar para acessar a pagina inicial do

Analisador.

Siga o procedimento do passo 4 ao 8 do item “8.5.1 - Conexéao Utilizando o Analisador

como Ponto de Acesso (Roteador)” deste manual.

R&D Mediq



AD100 A Séries

8.6 Utilizando o Modulo Seletor de Impedancia

O Moddulo Seletor de Impedancia para Desfibrilador pode ser utilizado juntamente com o
Analisador AD100 A Séries quando se deseja avaliar o comportamento de um desfibrilador

para impedancias transtoracicas diferentes de 50 Q.

Para tanto, basta conectar o Médulo Seletor de Impedancia para Desfibrilador no Analisador

AD100 A Séries, como mostra a figura a seguir.

Posteriormente, posicione um dos discos de aplicacdo que acompanham o mdédulo na
posicdo “COM” e o outro na posicao correspondente a impedancia desejada. Por exemplo,
caso deseje avaliar o desfibrilador para uma impedancia de 150 Q, conecte um disco na

posigdo “COM” e o outro disco na posigao “150 Q”, como mostra a figura a seguir:

R&D Mediq



AD100 A Séries

Na tela do menu “Energia e tempo de sincronismo” ou na tela do menu “Energia — resultados
detalhados”, configure o parametro “Resisténcia” para o valor de impedéncia a ser utilizado.
Para maiores informacgdes veja o item “8.3.1.1.2 - Procedimento de Medi¢cdo da Descarga

de um Desfibrilador” deste manual.

| Selecionar uma resisténcia diferente de 50 QQ sem a correspondente utilizacdo do :

. Médulo Seletor de Impedancia, acarretara em erros nas medicdes, levando a resultados -

, : I
inconsistentes.

|
[ De modo semelhante, selecionar uma resisténcia diferente da resisténcia a ser utilizada -

, A ) , . |
i no Médulo Seletor de Impedancia, também acarretara em erros nas medic¢oes, levando
a resultados inconsistentes. I

Posicione as péas do desfibrilador nos discos de aplicacdo conectados ao Mdodulo Seletor
de Impedéncia para Desfibrilador, como mostra a figura a seguir.

Alternativamente, a descarga pode ser realizada diretamente através dos bornes do M6dulo

Seletor de Impedancia para Desfibrilador, como mostra a figura a seguir.
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Ap6s posicionar as pas do desfibrilador no Modulo Seletor de Impedéancia para

Desfibrilador, carregue o desfibrilador e realize a descarga.

O analisador ira capturar a descarga realizada.

R&D Mediq
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9 Limpeza

O analisador deve ser mantido limpo e livre de poeira.
Desligue-o antes de limpar.

Use um pano macio, umedecido com solucao de agua e sabao neutro, ou alcool isopropilico

(isopropanol), seguido de um pano seco.

Jamais use materiais abrasivos, pois estes poderdo comprometer o gabinete plastico e

principalmente o visor de policarbonato.
Jamais mergulhe o analisador ou seus acessorios em liquidos.
N&o tente esterilizar os acessorios em autoclave ou com 6xido de etileno.

Caso o0 analisador seja molhado acidentalmente, ndo ligue, ndo abra o equipamento,
remova o maximo de liquido possivel utilizando um pano macio e envie-o imediatamente

para assisténcia técnica.

R&D Mediq
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10 Bateria

O analisador possui uma bateria interna. A tabela abaixo mostra os indicadores de bateria.

Bateria com carga cheia.

LLLIT

Bateria com carga aproximadamente pela metade.

I

Bateria com carga no fim.

I Bateria com carga em nivel critico. Nesta situagdo, o
icone ficard alternando entre todo preenchido de
vermelho e todo preenchido de branco. Nesta situacéo,

0 equipamento se desligara em até 5 minutos.

Com a bateria totalmente carregada, o equipamento tem autonomia de 2 horas.

Quando a bateria atinge a carga minima, um mecanismo de protecao informa que a bateria
chegou ao fim. Quando isto ocorrer, o analisador indicara a condicdo através do simbolo

mostrado na tabela acima e da mensagem de bateria fraca.

Apés acionar o alarme de bateria fraca, o analisador se desligara automaticamente em 5

minutos, a menos que seja conectado a rede elétrica antes disto ocorrer.

Se isto acontecer, ligue o analisador a rede elétrica para recarregar a bateria e continuar a

monitoragao.
Evite armazenar o analisador com a bateria descarregada.

Quando o equipamento for armazenado ou mantido por um longo periodo sem uso,

recarregue a bateria interna pelo menos a cada 3 meses, a fim de ndo a danificar.

Para assegurar o emprego sem risco e a manutencdo adequada, caso o0 equipamento néao
opere corretamente com a bateria interna, encaminhe-o a assisténcia técnica autorizada

para a verificacdo do problema.

Caso seja necessaria uma substituicdo, o descarte da bateria usada seré feito de acordo

com as exigéncias da autoridade sanitaria, obedecendo a legislacdo em vigor. Quanto aos
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demais acessorios, ao final de suas vidas Uteis deverdo ser descartados como lixo

hospitalar, assegurando dessa forma a prote¢do ambiental.

I cuibADO: I
! N&o realize a substituicdo da bateria recarregével. I
| i |
- Os elementos quimicos que compde a bateria de Pb-Acido podem ser nocivos a saude, -
I caso seja necessaria uma substituicdo, entre em contato com a R&D Mediq. I
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11 Manutencao

11.1 Manutencao Preventiva

Uma manutencdo preventiva deve ser realizada anualmente para assegurar o bom

funcionamento do equipamento.
A manutencédo preventiva deve averiguar o correto funcionamento do analisador.

Um exemplo de procedimento a ser seguido, para a realizacdo desta manutencao, esta

disponivel a seguir.

Exemplos de procedimentos para averiguar o funcionamento dos acessorios do analisador,

estdo disponiveis nos manuais dos acessorios.

Verifigue o estado geral do equipamento, tendo o gabinete como referéncia.
Verifigue o fechamento do gabinete, ndo devem haver partes abertas ou soltas.
Verifigue se todos os parafusos visiveis externamente estdo presentes e apertados.

Mova o equipamento, verificando se ndo ha partes ou objetos soltos em seu interior.

o M w0 nhE

Verifique se as etiquetas do painel frontal e traseiro estédo devidamente coladas, sem

dobras ou bordas soltas.

Ligue o equipamento e verifique seu modelo na tela de abertura.

7. Verifique o indicador de alimentac&o pela bateria na Tela Principal.

8. Conecte o cabo da fonte de alimentacéo, verifique o indicador de alimentacdo por fonte
externa na Tela Principal.

9. Toque na tela verificando se o touch screen funciona. Deve haver um som de feedback

sempre que ha um toque na tela.

. Em caso de duvidas ou problemas relacionados ao equipamento, contate a assisténcia .

! técnica: at@rdmedig.com.br.

11.2 Manutencao Corretiva

O analisador é um equipamento dotado de circuitos complexos, onde muitas das funcdes
sdo realizadas por softwares especificos. Para sua manutencdo corretiva, € necessario

conhecimento e treinamento especificos, além da documentacao técnica. Sempre que for
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necessdria a execucao de uma manutencao corretiva entre em contato com o suporte e
encaminhe o equipamento ao fabricante. A manutencao corretiva deve ser executada pelo
fabricante ou assisténcia técnica autorizada. Nao existem partes internas que possam ser

reparadas pelo usuario, portanto o equipamento néo deve ser aberto.

Para garantir a seguranca do paciente, sempre que o analisador for aberto, é obrigatoria a
realizacdo de ensaios de seguranca de acordo com as normas vigentes no pais. Uma
manutencao inadequada pode causar a quebra da barreira de isolacdo e comprometer a
seguranca do paciente. Portanto, ndo abra o analisador, nem seus acessorios. Estes
somente devem ser abertos por pessoal qualificado e autorizado. Faga uma inspegéo visual
geral antes de cada utilizagdo, para verificar se os acessorios ou cabos fornecidos com o
equipamento apresentam qualquer tipo de dano, que possa comprometer a qualidade dos

sinais captados.

Nos casos especiais em que haja necessidade a R&D Medig mantém a disposicéo,
mediante acordo, esquemas de circuitos, listas de pecas, componentes e outras
informacdes relevantes, para que o pessoal técnico qualificado pelo usuario possa efetuar
adequadamente os reparos nas partes declaradas como reparaveis pela R&D Medig. A
autorizacao para manutencao devera ser expressa formalmente pela R&D Mediq.

| OBS.:

I Em caso de davida ou problemas com o equipamento, entre em contato com o suporte

" e s omw o owd

i técnico: at@rdmediqg.com.br

ATENCAO:

Ao enviar o equipamento para a Assisténcia Técnica, lembre-se que em virtude da
legislacdo vigente no estado de Sdo Paulo s6 poderemos aceitar equipamentos,
material de consumo ou acessoOrios para conserto mediante a apresentacdo em

conjunto de uma Nota Fiscal de Remessa para Conserto, ou Declaragéo de Isento.

Sem estes documentos, poderemos nao receber o produto ou condicionar o envio de

orcamento mediante a apresentacdo destes documentos fiscais.

Para pessoas fisicas, clinicas e hospitais, é suficiente o envio de uma declaracéo

solicitando Or¢camento para Conserto.
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11.3 Troca de Fusiveis

Caso seja necessaria a troca de fusiveis,
a tampa do compartimento de fusiveis
deve ser removida e o fusivel danificado

retirado, como mostra a figura ao lado.

|
- Ofusivel a ser colocado no local do fusivel queimado deve ser da mesma especificagdo. I

|
" 2x3,15A, 250V 20AG (Fast) 5x20 mm

ATENCAO: |

R&D Mediq



AD100 A Séries

12 Acessdrios
Os acessorios que acompanham o equipamento dependem da configuracao adquirida pelo
cliente.

Utilize sempre acessorios e descartaveis fornecidos ou recomendados para este
equipamento pela R&D Mediqg. O uso de materiais ndo originais podera acarretar problemas

de desempenho e até mesmo danificar permanentemente o equipamento.
N&o utilize o0 acessorio se a embalagem ou o acessorio interno estiverem danificados.

Para adquirir qualquer acessorio listado abaixo, entre em contato com algum dos

representantes autorizados ou com a propria R&D Mediq.

Cabo USB para comunicacado do

MFIO0097 .
analisador com o computador.
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13 Especificacdo Técnica

Equipamento: Analisador de Desfibrilador AD100 A Series

Software: Versao

Tela: display colorido 7” com touch screen

13.1 Desempenho Essencial.

e Carregador de Bateria;

e Leitura e andlise de descargas de desfibriladores;

e Leitura e andlise de sinais de marca-passo;

e Simulacao de sinais de ECG

13.2 Alimentacao

Poténcia de Entrada Maxima 50 VA
110 Vac ~ 220 Vac
Rede Elétrica 50 Hz / 60 Hz

Corrente Maxima: 0,45 A

Fusiveis

3,15 A, 250 V — 20AG rapido (Fast) 5x20 mm

Bateria Interna

12V /2,2 Ah
Autonomia de funcionamento de 8 horas a
plena carga em monitorizacdo normal

Indicacdo de Bateria Fraca

da bateria.

Recarregador automético interno para bateria e comutacédo automatica entre as
alimentacfes: Tomada de Energia Elétrica e Bateria Interna

Indicacdo de alimentagdo através da rede elétrica e status do processo de carga

Desligamento automético em caso de limite minimo de bateria
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13.3 Dimensdes e Massa

Equipamento

Dimensoes

Altura: 120 mm
Largura: 270 mm
Comprimento: 250 mm

Massa

0,00 kgf

Embalagem

Material

Matéria Prima: IRANI Papel e Embalagem
Kraft Liner Triplex

Certificactes: FSC
ISO 9001
Carbono Neutro

Dimensdes

Altura: Ocm
Largura: Ocm
Comprimento: 0 cm

Massa

0,00 kgf

13.4 Especificacdes do Analisador de Desfibrilador

Medicao de Energia e Tempo de Sincronismo

Tipos de Onda

Bifasica, senoidal amortecida, exponencial truncada
(identificagdo automética do tipo de onda ou selecéo
por parte do usuario)

Visualizacdo das formas de
onda

Até 5 descargas
(escala de tempo ajustavel pelo operador)

Faixa de medicao de energia

0,1 ~600J

Precisdo da medicéo de energia

+2,5 % da leitura £1,0 J

Resisténcia de carga interna

50 Q

Resisténcia de carga do médulo
externo

250,750,100 Q, 125 Q, 150 Qe 175 Q

Limiar de deteccao de pulsos 50 V (50 Q)
. ~ Até 1300 V
Faixas de tenséo (para 50 Q) Até 5000 V
Tenséo 60 V ~ 5000 V
Corrente 1,2 A~100,0 A (para 50 Q)

Janela e processamento dos
pulsos

48 ms (10 kHz)
24 ms (20 kHz)
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Medicéo do tempo de
sincronismo

Do pico da onda R (ou vale do pulso ventricular, ou
inicio do pulso de sincronismo) até o pico do pulso de
desfibrilacéo.

ECG para medicdo de tempo de
sincronismo (selecionavel pelo
usuario)

ECG normal 80 bpm 1mV
Pulso de dincronismode 5V @ 10 ms
Taquicardia ventricular 160 bpm

Tempo de sincronismo

-200 ms ~ 800 ms

Resolucéo do tempo de
sincronismo

0,1 ms (de 0 2 99,9 ms) ou 1 ms (>100 ms)

Exatidao de tempo para
medidas detalhadas

0,1 ms

MedicOes detalhadas para onda
bifasica

Tilt das fases positiva e negativa: Medida da inclinacéo
do pulso, diferenca entre as tensdes inicial e final do
pulso (médulo) dividida pela tenséo inicial do pulso. (%)

Tilt geral: Medida da inclinacao das formas de onda,
diferenca entre as tensdes inicla da fase 1 (médulo) e
final da fase 2 (mddulo) dividida pela tensao inicial da
fase 1. (%)

Duracédo das fases positiva e negativa: Tempo em que
a tenséo fica acima de 30 % da tenséo de pico.

Tempo entre fases: Tempo entre o fim da fase 1 e o
inicio da fase 2.

Medi¢cbes detalhadas para onda
truncada

Tilt: Medida da inclinac&o do pulso, diferenca entre as
tensdes inicial e final do pulso (md&dulo) dividida pela
tenséo inicial do pulso. (%)

Duracédo da fase: Tempo em que a tensao fica acima de
30 % da tenséo de pico

Medi¢cBes detalhadas para onda
senoidal amortecida

Tempo de subida: Tempo entre 10 e 90 % da tenséo de
pico

Tempo acima de 10 % da tenséo de pico

Tempo acima de 25 % da tenséo de pico

Corrente residual apés 20 ms

Exibicdo das medicbes

Até 5 medi¢bes consecutivas

Faixa de medicao

0,1s~90,0s

Exatiddo das medicdes

0,05 s (Os desvios das medi¢bes dependem muito da
precisdo do usuario em iniciar a carga e realizar
descargas)

Amplitude de referéncia

1,0 mVep (DII)

Ritmos chocaveis

Fibrilacao atrial grossa, taquicardia ventricular 160 e
190 bpm (depende do DEA)
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Ritmos ndo chocéaveis

Assistolia com variacdo de linha base, assistolia plana,
fibrilacdo atrial grossa e fina, flutter atrial, ECG normal
80 bpm, taquicardia supraventricular, taquicardia
ventricular 140 bpm

Ritmo indiferente

Fibrilagdo ventricular fina

13.5 Especificacdes do Analisador de Marca-Passo

Resisténcia variavel

50 Q ~ 2300 Q (passos de 50 Q)

Limiar de deteccéo

3 mA (para 50 Q)

Tenséo de pico maxima

750 V

Corrente de pico maxima

350 mA

Poténcia

1 W (média), 5 W (pico) @ 50 Q
7 W (média), 45 W (pico) @ 1000 Q

*NAO SUPORTA DESFIBRILACAO

Resisténcia fixa

50 Q

Limiar de deteccéo

20 mA

Frequéncia

20 ppm ~ 240 bpm

Amplitude

4 mA ~ 300 mA (para 50 Q)

Largura de pulso

1,0 ms ~100,0 ms

Energia do pulso

1pi~23

Frequéncia do MP compativeis

20 ppm ~ 200 ppm

Tipos de ECG

Pulso triangular, pulso senoidal, pulso quadrado

Largura de pulso

8 ms, 10 ms, 12 ms, 14 ms, 16 ms, 18 ms, 20 ms,
40 ms, 60 ms, 80 ms, 100 ms, 120 ms, 140 ms, 160 ms,
180 ms, 200 ms

Amplitude de pulso

0,05 mVpp ~ 0,95 mVpp (passo de 0,05)
1,00 mVep ~ 2,75 mVpp (passo de 0,25)
3,00 mVpp ~ 5,00 mVpp (passo de 0,50)
(Derivagédo DIl como referéncia)

Amplitudes adicionais para
saida nos bornes de marca-
passo

6 mVpp ~ 10 mVpp (passo de 1)
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Frequéncia do MP compativeis

20 ppm ~ 200 ppm

Ruido senoidal

50 Hz / 60 Hz

Amplitude de pulso

0,05 mVpp ~ 0,95 mVpp (passo de 0,05)
1,00 mVep ~ 2,75 mVpp (passo de 0,25)
3,00 mVpp ~ 5,00 mVep (passo de 0,50)
(Derivacao DIl como referéncia)

Amplitudes adicionais para
saida nos bornes de marca-

6 mVpp ~ 10 mVpp (passo de 1)

passo
Faixa 20 ms ~ 750 ms
Exatidao 1 ms

Frequéncia do MP compativeis

20 ppm ~ 200 ppm
(Recomenda-se utilizar em torno de 90 bpm)

Tipos de ECG

Pulso triangular, pulso senoidal, pulso quadrado

Amplitude fixa

1 mVpp

Largura fixa

40 ms

13.6 Especificacdes do Simulador de ECG

Conexbes de ECG

10 saidas independentes de terminal universal de ECG
(RA, LA, LL, RL e V1-V6. Permitindo a simulacédo de
ECG de 12 derivacdes)

Saida adicional

0.5 V/mV (DII)
Saida de DIl nas pas de desfibrilacdo e bornes de MP

Erro maximo de Amplitude

+ 5 % do valor ajustado

Erro maximo de Frequéncia

+ 1 % do valor ajustado

Frequéncia (bpm)

30, 40, 60, 80, 90, 100, 120, 140, 160, 180, 200, 220,
240, 260, 280, 300, 350, 400

Amplitude (mVpp)

0,05 ~ 0,95 (passo de 0,05)
1,00 ~ 4,00 (passo de 0,25)
(Derivacéo DIl como referéncia)

Amplitudes adicionais para
saida nos bornes de marca-
passo (MVpp)

4.50, 5.00, 6.00, 7.00, 8.00

R&D Mediq




AD100 A Séries

Frequéncia (Hz)

0.05,0.25,0.5, 1, 2, 2.5, 5, 10, 25, 30, 40, 50, 60, 100,
120, 150

Amplitude (MVpp)

0,05 ~ 0,95 (passo de 0,05)
1,00 ~ 2,75 (passo de 0,25)
3,00 ~ 5,00 (passo de 0,50)
(Derivacéao DIl como referéncia)

Amplitudes adicionais para
saida nos bornes de marca-
passo (MVpp)

6,00 ~ 10,00 (passo de 1,00)

Frequéncia (Hz)

0.05,0.125, 0.5, 1, 2, 2.5, 5, 10, 25, 30, 40, 50, 60, 100,
120, 150

Amplitude (mVpp)

0,05 ~ 0,95 (passo de 0,05)
1,00 ~ 2,75 (passo de 0,25)
3,00 ~ 5,00 (passo de 0,50)
(Derivagéo DIl como referéncia)

Amplitudes adicionais para
saida nos bornes de marca-

passo (MVpp)

6,00 ~ 10,00 (passo de 1,00)

Largura (ms)

8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 40, 60, 80, 100, 120, 140, 160,
180, 200

Frequéncia (bpm)

30, 40, 60, 80, 90, 100, 120, 140, 160, 180, 200, 220,
240, 260, 280, 300 (pulso quadrado nao tem 300 bpm)

Amplitude (mVpp)

0,05 ~ 0,95 (passo de 0,05)
1,00 ~ 2,75 (passo de 0,25)
3,00 ~ 5,00 (passo de 0,50)
(Derivagéo DIl como referéncia)

Amplitudes adicionais para
saida nos bornes de marca-

passo (MVpp)

6,00 ~ 10,00 (passo de 1,00)

ECG Adulto 1 mVep (DII)

Depressao -0,80 mV ~ -0,10 mV (passos de 0,10 mV)
Elevacédo +0,10 mV ~ +0,80 mV (passos de 0,10 mV)
Assincrono 80 bpm com PMP e resposta ventricular

Demanda com ECG normal
frequente

40 pulsos de ECG normal, seguidos de 20 pulsos de
PMP + resposta ventricular
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Demanda com ECG normal 20 pulsos de ECG normal, seguidos de 40 pulsos de
ocasional PMP + resposta ventricular

PMP atrial, onda P, PMP ventricular, resposta

Sequencial AV .
ventricular

PMP e resposta ventricular, com falha na resposta

Falh tur ) .
alhas de captura ventricular em 1 a cada 10 batidas

Somente pulso Somente PMP, sem resposta do coracéo

0,05 ~ 0,95 (passo de 0,05)
1,00 ~ 2,75 (passo de 0,25)
3,00 ~ 5,00 (passo de 0,50)
(Derivagéo DIl como referéncia)

Amplitudes de PMP (mV)

Larguras de PMP (ms) 0.08, 0.17, 0.50, 0.75, 1.00, 1.25, 1.50, 1.75, 2.00

Somente para ECG normal adulto ou pediatrico

50 hz, 60 Hz, Variacdo da linha de base,

Interferéncias
Muscular (EMG)

Amplitude da interferéncia
ajustavel em relacao a 10, 20, 40, 60, 80, 100
amplitude do ECG (%)

Fibrilagéo atrial grossa; Fibrilagdo atrial fina; Flutter atrial; Arritmia Sinusal; Batida Perdida;
Taquicardia Atrial; Ritmo juncional de escape; Taquicardia Supraventricular; CVP 6/min;
CVP 12/min; CVP 24/min; CVP multifocal frequente; Bigeminia; Trigeminia; Par de CVPs;
5 CVPs; 11 CVPs; Taquicardia Ventricular 140 bpm; Taquicardia Ventricular 160 bpm;
Taquicardia Ventricular 190 bpm; Fibrilagdo ventricular grossa; Fibrilacdo ventricular fina;
Assistolia; Contracéo atrial prematura; Contracdo nodal prematura; CVP1 foco vent.
esquerdo; CVP1 precoce foco vent. esquerdo; CVP1 R-em-T foco vent. esquerdo; CVP2
foco vent. direito; CVP2 precoce foco vent. direito; CVP2 R-em-T foco vent. direito; CVP
multifocal; Blogueio de 10 grau; Bloqueio de 20 grau; Blogueio de 3o grau; Bloqueio do
ramo direito; Bloqueio do ramo esquerdo

13.7 Especificacdes do Modulo de WiFi

Maodulo Médulo WiFi ESP-12-F
Certificacdo ANATEL 04628-16-10018
Faixa de Frequéncia Opera nas faixas de 2400 a 2483,5 GHz
DSSS (IEEE 802.11b)
Tecnologia / Modulacéo OFDM (IEEE 80.119)
OFDM / MIMO (IEEE 802.11n [20 Mhz] 2.4 GHz)
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14 Problemas e Solucdes (Troubleshooting)

Esta secao traz uma lista de possiveis problemas, suas causas e possiveis acdes a serem

tomadas para tentar soluciona-las.

N&o é possivel ligar o
equipamento

Bateria interna esta
descarregada

Conecte o0 equipamento a
fonte de alimentacéo

N&o é possivel desligar o
equipamento pressionando o
botdo On-Off no painel direito

O botéo foi pressionado por
menos de 1 segundo.

Mantenha o botdo On/Off no
painel direito pressionado por
em torno de 1 segundo

N&o é possivel alterar um

dos campos a seguir na OS:

e Requerente

e Equipamento sob Ensaio
(ESE)

e Numero de Controle

e Observacoes

e Responsavel

A ordem de servico ja foi
fechada

Edite a informacéo
desejada utilizando um
navegador WEB.

Abra uma nova ordem de
Servigo, repita os testes e
insira a informacéo
desejada antes do
fechamento da ordem de
servico.

N&o é possivel editar o
Comentério Final da OS

A ordem de servico j& foi
fechada

Edite o Comentario Final
da OS utilizando um
navegador WEB.

Abra uma nova ordem de
servico, repita os testes e
insira o Comentario Final
da OS antes do
fechamento da ordem de
servigo.
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