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Simbologia e Abreviaturas

SIMBOLOGIA UTILIZADA NO EQUIPAMENTO E NESTE MANUAL

Simbologia utilizada no equipamento e neste manual

Indica uma particularidade para a qual o usuario deve consultar os
documentos para obter informagdes necessarias para sua utilizagdo,
com seguranga.

>

Parte aplicada do tipo CF, a prova de desfibrilador.

€

Simbolo utilizado em todo ponto ligado ao terra de protegao.

Indica posicionamento correto (este lado para cima) no
armazenamento e transporte (utilizado na embalagem).

Indica necessidade de cuidado no manuseio devido a fragilidade
(utilizado na embalagem).

»—ul::@

-
N
N
.

Indica que teme agua (utilizado na embalagem).

Indica o empilhamento maximo (utilizado na embalagem).

Posicao da Chave Geral em que o aparelho permanece desligado.

- o[mP:

Posicao da Chave Geral em que o aparelho permanece ligado.

ABREVIATURAS

ECG - Eletrocardiograma.
IE — Eletrograma Intracavitario.
SIE — Eletrograma Intracavitario Sequencial (obtido por cateteres multipolares).

USB — “Universal Serial Bus”: um padrdo de comunicacdo digital entre
diferentes equipamentos eletronicos.
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Sinc — Saida de sincronismo (indica deteccdo de batimento cardiaco).

DSP - Processador Digital de Sinais (“digital signal processor”). Um
microprocessador eletronico integrado especializado em executar algoritmos de
processamento de sinais analégicos digitalizados.
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Capitulo 1 - Introdugéo

1 Introducao

Este manual apresenta informagoes gerais sobre caracteristicas, composicao,
instalacdo, especificacdes técnicas e principios de operacdo do Poligrafo TEB
SP12. A operacdo detalhada do equipamento é descrita nos seguintes manuais
de usuario:

¢ Modo Hemodinamica
¢ Modo Eletrofisiologia
e Gravacdo de Exames

e Anélise pés Exame

E muito importante que estes manuais fiquem acessiveis aos usuarios do
equipamento. Copias adicionais podem ser solicitadas a TEB ou seus
representantes.

No texto a seguir, por simplicidade, o Poligrafo TEB SP12, podera ser referido
apenas como SP12, o Programa de operagdo do Poligrafo SP12, como Programa
SP12 e o Programa de Analise P6s-Exame como Programa SP12-P6s.

Finalidade

O Poligrafo TEB SP12 é um equipamento cuja finalidade é a captagao,
monitorizagdo, registro e manipulacdo de sinais de eletrocardiograma
intracavitarios e de superficie, na realizagao de exames e procedimentos de
eletrofisiologia. Estes sinais sdo captados em multiplos canais e em condicdes de
atividade cardiaca normal ou estimulada.

Sua caracteristica técnica principal inclui amplificadores analégicos,
conversores analégico-digitais, processador digital de sinais (DSP), estimulador
programavel, interface USB e isolagdo elétrica para a alimentagao prépria e dos
monitores de videos, impressora laser e computador.

Algumas versdes estdo disponiveis para a exata adequagao ao tipo de aplicacdo
desejada.

O fornecimento do SP12 inclui o equipamento montado no console, acessorios
e manuais conforme a lista do cap. 7 deste manual, e os programas SP12 e
SP12-Pés.
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Principio de Funcionamento

Monitorizacao de ECG

A captagdo dos tracados de ECG e dos eletrogramas baseia-se no fato de que
qualquer contragao muscular gera uma perturbagdo elétrica, que conforme sua
amplitude pode ser captada por eletrodos na pele ou nas paredes internas do
miocardio do paciente.

Com o paciente em repouso, com seus musculos relaxados, a maior atividade
elétrica captada pelos eletrodos é causada pelas contragdes de seu coragdo. Essa
perturbagdo elétrica, depois de devidamente amplificada e tratada por circuitos
analégicos e digitais, é mostrada graficamente na tela do aparelho.

Monitorizacao de Pressao Invasiva

A leitura dos valores instantaneos de pressao é feita pelos transdutores, que
funcionam baseados em "strain gages". Eles possuem um diafragma flexivel em
contato de um lado, com o soro, e de outro com a pressdo atmosférica. A
pressao do soro (que é a mesma do sangue) deforma este diafragma, com uma
deformagao diretamente proporcional a pressao aplicada. Sobre este diafragma
existe um "strain gage", que sdo filetes condutores extremamente finos. Com a
deformagao do diafragma, os filetes sdo tracionados, o que faz aumentar sua
resisténcia elétrica. Portanto, medindo-se a resisténcia dos filetes, pode-se
calcular a pressdo do soro.

Monitorizacao de Temperatura

A medida de temperatura é feita através do uso de sensores do tipo termistor,
que varia sua resisténcia elétrica com sua temperatura. Sao utilizados sensores
da marca YSI da série 400. Estes sensores sdo intercambiaveis entre si e o
fabricante dispde de varios modelos com formatos diferentes na extremidade,
para finalidades especificas.

Estimulacao Cardiaca

O estimulador usa o fato de que, da mesma forma que uma contragdo muscular
causa uma perturbagdo elétrica, uma corrente elétrica por sua vez pode causar
uma contragao muscular.

O estimulador aplica pulsos de corrente no paciente, com duragao, amplitude e
frequéncia controlados, com o objetivo de provocar a contragdo do muasculo
cardiaco.

10
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Capitulo 2 — Fungoes e Recursos

2 Funcoes e Recursos

Tratamento dos Sinais

Os sinais captados pelos eletrodos e cateteres sdo amplificados eletronicamente,
através de circuitos isolados e protegidos. Em seguida sdo digitalizados,
utilizando-se uma resolugao, faixa dinamica e frequéncia de amostragem
convenientes para cada tipo de sinal.

As amostras sdo tratadas digitalmente pelos programas que rodam nos
amplificadores, no DSP e no Computador e, em seguida, exibidas nas telas.

Monitorizagao

Método

Por dois monitores independentes, em cores, sendo um para monitoriza¢do
continua dos sinais e outro para fungdes de controle e analise.

Sinais Monitorizados em Forma de Onda

De acordo com os canais disponiveis na versdo, o tipo e quantidade de sinal
monitorizado podem variar como segue:

e 12 derivagdes de ECG;

e 2 sinais de pressdo invasiva e dois sinais de pressao invasiva média;

¢ 18 eletrocardiogramas intracavitarios que se dividem em 8 canais IE e 10
canais SIE;

® 4 sinais externos vindos das entradas auxiliares.

Todos os sinais sdo adquiridos simultaneamente e podem ser agrupados em
arranjos memorizaveis de 12 ou 32 sinais.

11
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Sinais Monitorizados Numericamente

Na tela de controle, o sistema apresenta as medidas das seguintes grandezas, na
forma numérica: a frequéncia cardiaca média, o intervalo RR de cada batimento
e as pressoes sistolica, diastélica e média de ambos os canais de pressao. Além
destas medidas, esta disponivel para o usuario um crondmetro de tempo real,
que pode ser acionado livremente para a medida de intervalos grandes (da
ordem de alguns segundos até varias dezenas de minutos).

Na tela de sinais também sdo apresentados em forma numérica: as medidas das
pressoes sistélica, diastélica e média dos canais de pressao e a frequéncia
cardiaca média.

Arranjos

Sdo conjuntos de canais para monitorizagao e registro, com todos os seus
atributos: sensibilidades, filtros, posicdes, identificacdes e velocidade.

Os arranjos podem ser salvos em disco, podendo-se assim ter incontaveis
combinacdes.

Analise de Sinais

O equipamento memoriza continuamente os Gltimos 80 segundos de tragados.
A qualquer momento esta memoria pode ser capturada na tela de controle,
através do comando “medidas”, onde os sinais podem ser analisados com
cursores eletronicos e salvos em meméria em sua forma final. Blocos salvos
anteriormente, no mesmo exame, podem ser revistos durante o procedimento.

Todos esses recursos podem ser utilizados sem prejuizo da monitorizagdo
continua na tela do monitor de sinais.

Scroll e Zoom

A imagem capturada pode ser deslocada horizontal e/ou verticalmente. A escala
de velocidade pode ser ajustada em 12.5, 25, 50, 100, 200 ou 400mm/s,
independentemente da velocidade do registro original. A escala vertical pode
ser variada de 1:2 a 4:1.

12
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Capitulo 2 — Fungoes e Recursos

Cursores Eletronicos

Sobre o sinal capturado no monitor de controle, podem ser posicionados
cursores eletronicos para realizagao de medidas. Estao disponiveis quatro pares
de cursores verticais para medidas de tempo, um par de cursores compasso para
fazer comparacdes, um par de cursores horizontais para medidas de amplitude
em miliVolts e um par para amplitude em milimetros.

Calculos de Parametros Hemodinamicos

Usando as informacdes de pressdes médias obtidas durante o procedimento,
mais a informagdo do débito cardfaco, calculado pelo método de Fick ou obtido
pelo método da termodiluicdo, o sistema executa os calculos de resisténcias
vasculares, trabalho ventricular e area valvular. Os calculos podem ser feitos
durante o exame, ou ap6s o exame, utilizando-se os sinais gravados e o software
de anélise pds-exame.

Estimulador

O sistema Poligrafo SP12 possui um estimulador programavel incorporado que
pode ser usado como:

® Marcapasso externo temporario;
e Gerador de extraestimulos;

¢ Gerador de salvas de estimulos de alta frequéncia.

Impressao

Durante o exame, sem prejuizo de qualquer outra fungdo, poder ser obtido um
registro continuo de qualquer duragao.

A escala de velocidade de registro pode ser 12.5, 25, 50, 100 ou 200 mm/seg.
O papel utilizado pode ser A4 ou outro tipo de papel para impressora comum.

13
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Gravacao

O exame pode ser gravado continuamente no disco rigido do computador.
Pode-se também gravar segmentos escolhidos manualmente. Durante o exame,
segmentos das gravagdes podem ser revistos para a realizagdo de medidas ou
sua comparagao com o sinal monitorizado em tempo real.

Ao final do procedimento, a gravagdo pode ser transferida para discos épticos
ou “pendrive”, para posterior analise em outros computadores.

Versao de Programa do Equipamento

Este manual aplica-se ao SP12 independentemente das versdes de programa
utilizadas.

Os aspectos dependentes das versdes de programa estdo descritos nos demais
manuais de usuario:

¢ Modo Eletrofisiologia

¢  Modo Hemodinamica

e Gravacdo de Exames

e Andlise P6s-exame

Programa de Analise Pés-Exame

Esta é uma caracteristica do Poligrafo TEB SP12, que permite que procedimentos
gravados possam ser analisados fora da sala de exames, em computadores
comuns.

Trata-se de um programa capaz de ler os arquivos gravados durante um exame,
disponibilizar os mesmos recursos do programa principal, imprimir segmentos
de registros e resultados da analise numa impressora normal de computador.

O programa pode ser instalado livremente em qualquer computador que possua
o sistema operacional Windows.

Para maiores informagdes, consulte o manual deste programa fornecido junto ao
equipamento.

14
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Capitulo 3 - Composicao e Instalagao

3 Composicao e Instalacao

Composicao:
Vista Frontal

1 Monitor de Sinais SVGA 5 Teclado

2 Monitor de Controle SVGA 6 Mouse

3 Impressora 7 Gravador de CD
4 Mesa Movel

15
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Vista Lateral

Detalhe Traseiro

8 | Chave Geral 12 | Fusiveis

9 | Entradas Auxiliares (X1 a X4) 13 | Chave Seletora de Tensdo
10 | Saidas Auxiliares (ECG, Pressao, Sinc.) 14 | Cabo de Forca

11 | Bornes Terra 15 | Amplificador

16
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Capitulo 3 - Composicao e Instalagao

Instalacao do Equipamento

Pelo nimero de itens que compdem o sistema e pela simplicidade de conexdes,
ndo se faz necessario o uso de qualquer equipamento de protegao, como por
exemplo, luvas ou 6culos de protecao.

Se outros equipamentos elétricos ou eletrénicos forem usados no mesmo
paciente (ou nas suas proximidades), todos devem estar aterrados, ou seja,
deverdo estar ligados em tomadas de 3 pinos ou com seus fios terra ligados em
pontos convenientes.

A ATENCAO: O Poligrafo TEB SP12 pode causar interferéncia
eletromagnética.

Convém colocar junto ao SP12 todos os seus acessorios, bem como utensilios,
equipamentos e medicamentos necessarios no atendimento de urgéncia.

Conexoes do Equipamento

O amplificador do SP12, geralmente montado na parte traseira da mesa (veja a
figura anterior), apresenta as seguintes conexdes possiveis (observe que alguns
itens sdo opcionais ou ndo sdo incluidos em algumas configuragdes do
equipamento, veja mais detalhes mais adiante, neste manual).

Poligrafo TEB SP12 - Eletrofisiologia

Conexdo da caixa de cateteres
Eletrofisiologia

Cabo de ECG

1

— Cabos para IE e SIE
) h Transdutores

Cabos para pressdo de pressdo

‘. 0 ===A®
ﬂ = Conexdo de catéteres
Eé B Débito cardiaco

Médulo Amplificador

W\E\E\%

Cabo para termodiluigao
- %
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Poligrafo TEB SP12 - Hemodinamica

Cabo de ECG

/

Cabos para IE e SIE

Transdutores
Cabos para pressao de presséio

Cabo para termodiluigao

I[E)= Conexdo de catéteres
Médulo Amplificador Débito cardiaco

\%E\W\E\E\%

Conexao a Rede Elétrica

O Poligrafo TEB SP12 possui uma chave seletora de voltagem de alimentagao
para instalagdes 110Vac ou 220Vac. O equipamento s6 deve ser ligado em
tomadas que tenham a mesma voltagem indicada na chave seletora, situada na
parte traseira ao lado da régua de tomadas, préxima ao cabo de forga.

o
F
F

Se a chave seletora de voltagem tiver que ser alterada, substitua os fusiveis:

110 Volts Fusivel de acdo retardada
4 Amperes/250 Volts

220 Volts Fusivel de acdo retardada
2 Ampeéres/250 Volts
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Capitulo 3 - Composicao e Instalagao

A ATENCAO: Os dois fusiveis de rede devem ser sempre substituidos
simultaneamente

Os fusiveis utilizados devem ser do tipo e valor mencionados acima, de
dimensdes 20 x 5 mm e fabricados de acordo com a Norma Brasileira de
Fusiveis de Pequeno Porte - NBR 5372 ou equivalente.

Posicao do Poligrafo TEB SP12 na Sala

Existem trés consideragdes principais para se escolher a posicdo do Poligrafo
TEB SP12 numa sala de exames: a visibilidade das telas, o espago de trabalho
para o operador e a disposicdo dos cabos na sala.

Visibilidade

Neste aspecto, a melhor posicdo é aquela em que o equipamento fica do lado
oposto ao profissional que estd manipulando os cateteres, em relacao ao
paciente. Esta posicao nem sempre é possivel porque esse espago pode estar
ocupado pelas proprias telas do sistema de imagem (escopia). Nestes casos o
Poligrafo TEB SP12 deveré ser deslocado para o lado da cabeceira ou dos pés da
mesa.

Se a posicdo em que o Poligrafo puder ser colocado prejudicar muito a
visibilidade, monitores de video repetidores podem ser instalados em posi¢des
mais favoraveis. A instalacdo de monitores repetidores deve ser solicitada a TEB
ou seus representantes.

Espaco para o Operador

As necessidades de espaco para o operador do equipamento variam com o tipo
de procedimento utilizado:

e Nas cinecoronariografias de rotina, poucas operagdes sao realizadas no
equipamento e o auxiliar do hemodinamicista ndo precisa permanecer em
frente ao aparelho.

e Na eletrofisiologia o operador precisa permanecer em frente ao
equipamento por longos periodos, executando frequentes operagdes, sem
prejudicar a visibilidade de quem esta posicionando os cateteres.
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® Nos procedimentos de hemodinamica que incluam a medida do débito
cardiaco por termodilui¢cdo ha uma situagdo intermediaria - somente nos
momentos dessas medidas e da obtengdo dos calculos haveréd a necessidade
um pouco maior da presenca do operador do aparelho.

Nas salas em que diferentes tipos de procedimentos sao realizados, a
mobilidade do equipamento permitira o posicionamento mais favoravel para
cada caso.

Disposicao dos Cabos

Escolhida a posicdo adequada do Poligrafo é preciso resolver a disposicao dos
cabos que saem do médulo amplificador: cabo de ECG de superficie; cabo de
conexdo da caixa comutadora de cateteres de eletrofisiologia e cabo de
conexdo da caixa de conexdes da termodiluicdo. O médulo Amplificador pode
ser posicionado de duas maneiras:

Montagem do Amplificador na Mesa do Poligrafo

O médulo amplificador do Poligrafo é montado em conjunto com todo
equipamento, ao lado lateral da mesa.

Essa montagem preserva a mobilidade do Poligrafo. A desvantagem é que os
cabos que vao do amplificador até o paciente poderdo estar cruzando a area de
circulacdo até a mesa.

Montagem do Amplificador na Mesa de Exames

Neste caso o médulo amplificador é colocado sob a mesa de exames, fazendo
com que os cabos fiquem fora das areas de circulagdo.

A interligacao necessaria entre o médulo amplificador e o console do SP12 é
feita por um Unico cabo, de diametro reduzido e imune a interferéncias, que
pode ser mais longo que os outros cabos e mais facilmente acomodado em
dutos, forro falso ou piso falso. Porém, esta montagem s6 é recomendavel para
instalacdes onde nao se necessite da mobilidade do Poligrafo.

Se esta montagem for necessaria, ela deve ser solicitada a TEB ou seus
representantes.

20
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Capitulo 3 - Composicao e Instalagao

Eletrodos

Para obtencdo de um tracado de boa amplitude e com poucas interferéncias,
devem ser utilizados eletrodos adesivos descartaveis aplicados no térax.

Estes eletrodos devem ser supridos pelo usuério e devem possuir registro na
ANVISA. Os seguintes sdo adequados:

¢ Medi-Trace 200 Kendall - Registro ANVISA: 10349000214

& ATENCAO: Nunca use eletrodos de marcas ou modelos diferentes no
mesmo paciente.

Colocacao dos Eletrodos e Cabo de Paciente

Para colocagdo dos eletrodos no paciente, proceda de acordo com as instru¢des
fornecidas pelo seu fabricante.

Os eletrodos devem ser posicionados da seguinte maneira:

( \

Membros e Térax

RL ® LANTE

Em seguida conecte as extremidades do cabo de eletrodos nos eletrodos
orientando-se pela tabela abaixo e imobilize os fios com tiras de esparadrapo.

21
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POSICAO COR
Braco direito (RA) Vermelho
Braco esquerdo (LA) Amarelo
Pé esquerdo (LL) Verde
Pé direito (RL) Preto
C1 Branco n.1
C2 Branco n.2
C3 Branco n.3
C4 Branco n.4
C5 Branco n.5
Cé6 Branco n.6

Encaixe o conector do cabo de eletrodos no amplificador do equipamento,
fixando-o com suas travas, e verifique o sinal na tela de monitorizacao.

Alarme de Eletrodo Inoperante

O SP12 possui um alarme visual de canal de ECG inoperante. Para os canais de
ECG periférico esta condicdo é determinada nas seguintes situacdes:

e Eletrodo solto ou mal colocado no paciente;
e  Saturagdo dos amplificadores de captacdo de ECG;

¢ Durante o restabelecimento de uma sobrecarga (provocada, por exemplo,
por descarga de desfibrilador);
e  Polarizacdo excessiva dos eletrodos de captacao.

Para os canais de ECG intracardiaco, esta condi¢ao é determinada nas situagoes
de saturagao dos amplificadores correspondentes, provocada por polarizagao
excessiva nos cateteres.

Algumas condi¢des devem ser observadas quando o tragado obtido apresentar

uma ma qualidade:

Problema Causa Solucio
Eletrodo O conector do cabo de paciente | Conecte corretamente
Desconectado | esta solto ou mal conectado ao o cabo

painel
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Eletrodo Solto | O eletrodo nao estd devidamente | Proceda novamente a
fixado no corpo do paciente limpeza da pele e
troque o eletrodo

Eletrodo Seco A pasta condutora ndo esta Proceda novamente a
dando o contato necessario entre | limpeza da pele e
o eletrodo e o corpo do paciente | troque o eletrodo

Cabo de Ha algum problema nos cabos Troque o cabo de
Paciente com condutores (fio partido, por paciente
Defeito exemplo)

Cateteres

Os cateteres para obtengdo dos sinais intracardiacos devem ser supridos pelo
usuario e devem possuir registro na ANVISA. Os seguintes sdo adequados:

e Cateter para diagnéstico MEDTRONIC SOLOIST - Registro ANVISA:
10339190118

e Cateter direcionavel para eletrofisiologia LIVEWIRE - ST. JUDE MEDICAL -
Registro ANVISA: 10332340101

e Cateter direcionavel para eletrofisiologia LIVEWIRE TC - ST. JUDE MEDICAL
- Registro ANVISA: 10332340098

Para uso destes cateteres, proceda de acordo com as instrugdes fornecidas por
seus fabricantes.

Cateteres para Termodiluicao

Os cateteres para medida de Débito Cardiaco por Termodiluicdo devem ser
supridos pelo usuario e devem possuir registro na ANVISA.

Transdutores de Pressao

A TEB fornece um conjunto de transdutores de pressdo para o primeiro uso do
Poligrafo. A reposigdo deste item deve feita pelo usuario que deve adquirir
transdutores que possuam registro na ANVISA. O seguinte é adequado:

e Transdutor de pressdo Invasiva — Dome — Gabmed - Registro ANVISA
10216830041

Para uso destes transdutores, proceda de acordo com as instrugdes fornecidas
por seus fabricantes.
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Outros Cuidados na Instalagao do Poligrafo TEB

SP12

As caracteristicas da instalacdo elétrica do local de utilizagdo devem estar de
acordo com os valores e faixas de voltagem especificadas neste manual (Ver
capitulo 8 “Especificacdes Técnicas”). Esta ligacdo deve ser feita
obrigatoriamente utilizando-se tomada de trés pinos, compativeis com o
plug do cabo de forca original do aparelho. Nessa tomada, o pino central
constitui uma ligagdo terra, que € essencial. Em caso de ddvidas sobre essa
ligagdo, deve ser consultado um eletricista habilitado.

Outros equipamentos elétricos ou eletronicos podem ser usados
simultaneamente com o SP12, porém deve ser observado que a somatéria
das correntes de fuga desses equipamentos podem ultrapassar os valores
maximos admissiveis.

Se outros equipamentos eletromédicos forem usados no mesmo paciente ou
nas suas proximidades, estes equipamentos devem estar em acordo com a
norma de seguranga NBR IEC 60601-1, todos devem estar aterrados (ou seja,
devem estar ligados em tomadas de trés pinos, ou entdo com seus fios terra
ligados em pontos convenientes). Entre esses equipamentos encontram-se 0s
aspiradores elétricos de secre¢des, camas ou mesas de cirurgia com motores,
bisturis elétricos, maquinas de circulacdo extracorpérea, lampadas auxiliares
de cirurgia e outros equipamentos de monitorizagao.

O Poligrafo TEB SP12 nao deve ser instalado em locais onde houver
ocorréncia de misturas anestésicas inflamaveis com ar.

Nao instale o equipamento em superficies inclinadas.

Nao instale o equipamento préximo a dgua ou areas de manuseio de
liquidos, de modo a evitar respingos ou umidade excessiva.

Nao deixe nenhum objeto sobre o gabinete ou sobre os cabos e nem
posicione o sistema de modo que estes itens possam ser danificados.

Nunca bloqueie as frestas de ventilacdo do equipamento ou o coloque sobre
ou proximo a superficies geradoras de calor.

Nao utilize acessorios que ndo tenham sido fornecidos ou projetados para
uso no sistema.
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Instalacao do Programa

E fornecido com o aparelho o CD “Poligrafo TEB SP12” contendo o programa
de operacdo do Poligrafo SP12, o programa de Anélise P6s Exame — SP12POS e
o driver TEBUSBN.

O programa de operacdo é especifico: o equipamento nao funciona sem ele e
ele ndo serve para nenhum outro equipamento de outro tipo ou fabricante.

Em primeiro lugar, é uma boa idéia fazer uma cépia de seguranca deste CD e
guardar o original em local protegido do calor e da umidade.

Para instalar o programa SP12, siga as instru¢des a seguir:

1. Ligue o computador.
2. Insira o CD “Poligrafo TEB SP12” na unidade de CD_ROM.
3. Nattela inicial do Windows, clique no botao “Iniciar”, “Executar...”.

Internet ’} Meus documentos
Internet Explarer
) 5 Documentos recentes b
Email
Microsoft Outlook

1‘5 Paint J Minhas midsicas

9’ Meu computador
E Microsoft Word

g Meus locais de rede

B? Painel de controle
@ Microsoft Phota Editor @, Definir acesso e padriies do
programa

= 4% Impressoras e aparelhos de
@ Calculadora L P

@) Ajuda e suporte
p Pesquisar

j} Minhas imagens

*. CorelDRAW 11

Todos os programas D =

ﬁ zer logoff igar o computador

22 Iniciar e G m
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4.

5.

Abrira a seguinte janela. Clique em “Procurar...”.

Executar

)

abrir:

Digite o nome de um programa, pasta, documento ou
recurso da Internet & o Windows o abrird para wacé,

vl

Ok Cancelar ] [ F‘ru:u:urar..._l

Abrira a seguinte janela. Procure e selecione “TEB”.

Procurar

Examinar:

Documentos
recentes

?’ -
L
Desktop

Meus
documentos

Meu computadar

@

Meus locais de
rede

1 carl

Documentos lecentes

Deskiop

B Meus documentos

g Meu computadar
4 Disquete de 3% [&)
“ge Discolocal [C]
]
2 Sistemp em Milena' (F:)
Z# Design 1G]
8 Engsry (Z)
I5) Dacumentos compartihados
I5) Meus documentos

HQ Meus locais de rede

|5) Atalhos ndo utlizados da &rea de trabalho

<J¥i

* -

Mome do arguivo: |

b ‘ [ Abrir ]

Arguivos do tipo: | Programas

v‘ [ Cancelar ]
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Abrira a seguinte janela, selecione “SP12XXXX”, onde “XXXX” representa o
nGmero da versdo atual do programa, e clique em abrir.

Procurar

Examinar; @TEB 0] w 0 1}- 0 ,

] IC)5P12K% R
i{ [ SPPOSKHKY
Documentos |0 TEELISEM
recentes

€
Desktop

Meus
documentos

Meu computadar

Mome do aiquivo: | v | { Abrit ]
Meus[f;:eals de Arguivos do tipo: | Frogramas

v| [ Cancelar ]

7. Abrird a seguinte janela, selecione “SETUP.EXE” e clique em “Abrir”.

Procurar

Examinar: | IL3) 5P12 ¥ OF e m-

™ _1soEL.ExE
- J'SETUR.EX

Documentos
recentes

Desklop

Meus
documentos

Meu computadar

Nome do arquive: | SETUP.EXE v [ o]
MEUS[LD;:IS de Arquivos do tipo: | Frogramasz

v| [ Cancelar ]
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8. O Windows voltaré para a janela aberta. Clique em “OK”.

Executar

]

abrir:

Digite o nome de um programa, paska, documento ou
recurso da Internet & o Windows o abrird para vocg,

| D:\SP12\SETUR.EXE v |

L K J [ Cancelar ] [ Pracurar... ]

9. Aparecera a seguinte janela.

<1 Setup

Poligrafo TEB SP12

Welcome

Wielcome ta the SP12 Setup progiam. This progiam wil
install SP12 on your compute!

It s strongly reeommended that you ext all Windows programs
before wunning this Sefup progiam

Click Cangel to uit Setup and then closs any programs you have
running. Click Next ta continue with the Sefup progiom.

WARNING: This progiam is protected by copyright law and
international treaties.

Unauthorizzd reproduetion or distibution of this pragram, or any
pattion of it may result in severe civi and criminal penalies. and
will be prosecuted o the masimum extent possible under Law.

< Back | Next > I Cancel
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10. Tera inicio a instalagdo do programa SP12. A instalagdo segue o padrdo do
Windows, com uma sequéncia de telas autoexplicativas onde se pode, por
exemplo, determinar o diretério onde sera copiado o programa. Para se
fazer a instalagdo padrao, clique no botdo "Next" de cada tela, até chegar a
Gltima, onde se deve clicar no botdo "Finish”.

Procedendo-se desta forma o programa € instalado no seguinte diretério:
Arquivos de Programas\TEB\SP12XXXX

A indicagdo “XXXX” representa o nimero da versao do programa SP12. (Ex:
SP12V710)

Para instalar em outra pasta, use o botdo "Browse" da tela de escolha de destino
do programa, na instalacdo, e selecione o novo caminho desejado (caso o
diret6rio escolhido ndo exista, ele sera criado).

Para uma maior facilidade, pode-se criar um atalho para o programa na éarea de
trabalho do Windows. Na janela que fica aberta depois de ter instalado o
programa (figura seguinte), segure com o botdo direito do mouse o icone do
programa, arraste-o até a area de trabalho do Windows, solte-o e selecione a
opgao “copiar aqui”.

Para instalar os outros programas siga os passos anteriores e selecione, no passo
6, 0 programa a ser instalado.

& 5p12 EEX

Arquive  Editsr  Exbir  Favortss Ferramentss  Ajuda w

O \) l,w p LS [N

Endereco |3 CiDocuments and Settingshall UsersiMenu Inicar|Programas\SP12 ”" Ir

SP1z
Tarefas de arquivo e pasta TEE Akalho
EL - Hd

(ZJ Criar uma nova pasta
8 Publicar esta pasta na eb
fe? Compartihar esta pasta

Outros locais

@ Programas
(L) Meus dorumentos
[ Documentos compartihados

:;) Meu computador

&3 Meus locais de rede

Detalhes
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Configuracao da Porta USB

Antes de iniciar o Programa SP12 é necessario instalar um programa de
comunicagdo via interface USB (o chamado “driver”) que esta no mesmo CD.
Mantendo o SP12 ligado, conecte a ele o cabo USB do Poligrafo SP12. Devera
aparecer na tela, uma janela dizendo que um novo dispositivo USB foi
detectado (se esta janela ndo aparecer, ou aparecer apenas por um breve
instante, provavelmente o SP12 ja esta com o “driver” instalado, e, neste caso,
ndo serd necessario fazer mais nada).

Na janela apresentada na tela, aparece a seguinte mensagem “procurar driver na
Internet” clique no botdo “Avancar”. Na janela que é exibida em seguida, deixe
marcada a opgdo “Procurar um driver adequado para o dispositivo
(recomendavel)” e clique no botdo “Avancgar”. Finalmente, na janela seguinte,
deixe marcada a opgdo “Unidades de CD ou disquete” e clique no botdo
“Avangar”. O computador lera o disco e apresentard o nome do driver. Nesta
janela, clique no botao “Concluir” e a instalagdo sera completada.

Ap0s todas as etapas e alteragdes descritas acima terem sido feitas, guarde o CD
em local seguro. Desta forma a instalagdo estara completa. Para executar o
programa clique novamente o botao "Iniciar", selecionando a opg¢ao
"Programas" e entdo a pasta "SP12".

Atualizacao da Versao do Programa

Se ja existe uma versdo do programa instalado no computador, para a instalagcdo
de uma versdo mais nova, é aconselhavel, antes, “desinstalar” a versio anterior.
Para isto, siga os passos descritos a seguir:

1. Natela inicial do Windows, clique no botao “Iniciar”, mova o cursor do
mouse até o item “Configuragdes”. Clique na opgao “Painel de Controle”;

2. Najanela que se abre, dé um duplo clique sobre o icone “Adicionar ou
Remover Programas”;

3. Abre-se uma janela onde, logo abaixo do desenho de uma lixeira, existe
uma lista de programas que podem ser removidos automaticamente pelo
sistema. Procure nesta lista a linha onde esta escrito “SP12” e clique nela;

4. Clique no botdo “Adicionar/Remover”. Nas duas janelas que se seguem,
clique nos botdes “Sim” e “OK” respectivamente.

Feito isto, a versdo anterior do programa foi apagada do computador. Siga os
passos do item anterior (Instalagdo do Programa), para instalar a nova versao.
Com este procedimento, os trechos salvos, as gravacdes e as frases gravadas no
disco rigido ndo sdo apagadas, podendo ser lidas e utilizadas pela nova versao
instalada do programa.
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4 Forma Basica de Operacao

Pelo fato de ser controlado por computador, o Poligrafo TEB SP12 foi projetado
para que sua utilizagdo seja o mais simples possivel. Todos os comandos sao
acionados por mouse e os de uso mais frequente podem ser executados através
de teclas facilmente associaveis (“C” para congelar, etc.) de modo que a
experiéncia necessaria com computadores é minima.

A seguir estdo descritos os elementos basicos necessarios para o manejo do
equipamento. Os detalhes e os recursos avangados estdo descritos nos manuais:

e Modo Eletrofisiologia
e  Modo Hemodinamica
e Gravagao de Exames

e Andlise Pos-exame
Como Ligar e Desligar o Equipamento

Uma vez o sistema conectado a rede elétrica, para liga-lo basta girar o botdo da
chave no sentido horario geral (veja figura da vista lateral do equipamento no
capitulo trés deste manual). Aguarde alguns instantes até que os monitores se
acendam, e o programa seja carregado.

Nas versdes de sistemas com 12 canais o programa para hemodinamica é
executado diretamente.

Para desligar, é necessario finalizar o programa SP12. Para isto, dé um clique no
botdo “Fim”, para encerrar o exame. Com o exame finalizado, encerre o
programa do Poligrafo TEB SP12. Em seguida, deve-se fechar o Windows, pelo
botao “Iniciar”, da barra de tarefas, opgdo “Desligar”. Feito isto, é s6 desligar a
chave geral.

Nao é necessario acionar as chaves liga-desliga dos monitores apds entrar no
programa do Poligrafo. Porém, se ao ligar o sistema (pela chave geral) e algum
monitor ndo se acender, acione seu botdo liga-desliga.
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Interface Homem-Maquina

A tela de controle do Poligrafo TEB SP12 é utilizada no modo gréfico colorido.
As telas sdo apresentadas com caracteristicas tipicas de "Windows" como:
janelas superpostas, botdes, barras de rolamento e menus.

As telas podem ser classificadas em dois tipos: didlogos para entrada de dados e
telas de controle do programa.

Dialogos de Entrada de Dados

Sdo telas que possuem campos onde o usuario entra com dados (nome do
paciente, tipo de exame etc.). Eles podem ser preenchidos com qualquer
caractere imprimivel, nimeros inteiros ou ponto flutuante dependendo do dado.
Os campos podem ser de trés tipos: alfanuméricos, listas de opcdes ou botdes.

Campos Alfanuméricos

Os campos alfanuméricos sdo campos de texto e os dados sdo preenchidos
digitando-se diretamente no teclado. Dependendo do campo, o sistema pode
ndo aceitar nimeros ou letras (ex.: para o campo "Peso" o sistema aceita apenas
ndmeros).

Quando o campo estd em modo reverso, o contetido anterior é substituido ao
ser digitado o primeiro caractere. Caso contrario, o caractere € inserido no local
apontado pelo cursor (uma pequena barra vertical).

Quando o campo esta cheio, ndo sdo aceitos mais caracteres, a ndo ser que se
eliminem os existentes através da tecla "Del" ou "Backspace".

Use a tecla “TAB” para avancar entre os campos e “SHIF + TAB” para recuar
entre 0s campos.

Listas de Opcoes

As listas de opcdes sdo campos definidos com uma lista de opgdes pré-
definidas.

Clicando com o mouse na seta a direita da janela do campo, a lista seré exibida.
A opgao escolhida pode ser selecionada e confirmada com o clique do mouse
diretamente sobre a opc¢ao.
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MARCAS (F1 a F12: MARCAS (F1 a F12):

Ill Inicio da massagem
T Firmn da massagem

Pode-se também selecionar uma opgao através do teclado usando-se as setas
Ve M. A opcio selecionada sera mostrada em modo reverso e sua confirmagao
deve ser feita através da tecla “Enter”.

Botoes

Sao campos que acionam diretamente comandos do programa. Podem ser
ativados diretamente com um clique do mouse sobre o botdo ou selecionados
através da tecla “TAB” e ativados com “barra de espagco” ou tecla “Enter”.

H CONFIRMA‘L ESC]|

Tela Inicial do Programa

Ao executar o programa SP12 serd apresentada a tela inicial, mostrada abaixo,
com uma barra de menus de onde é possivel sair do programa, configurar seu
modo de operacdo e iniciar um exame.
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Arquivo Configuragdn Exame  Ajuda
ol & & o

®
TECNOLOGIA ELETRONICA BRASILEIRA LTDA.

Opcoes da barra de menu:

Arquivo  Configuragdo  Exame  Ajuda

n & B

A descri¢do detalhada de operagdo de todo o programa é dada no outros
manuais que acompanham o equipamento.

Cuidados na Operacao do Poligrafo TEB SP12

e O SP12 s6 deve ser operado por médicos com formagao nas especialidades
de Hemodinamica, Eletrofisiologia ou por outros profissionais da area
médica sob sua supervisdo. Em particular, as instrucdes presentes neste
manual devem ser seguidas integralmente.
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Nao se deve utilizar o aparelho caso haja suspeita de defeito ou mal
funcionamento, se o0 mesmo aparentar ter sido aberto por pessoal nao
autorizado pela fabrica, ou se houver indicios da penetragao de liquidos ou
gel em seu gabinete.

Se o equipamento for molhado acidentalmente, desligue-o imediatamente
da rede elétrica e o envie para revisdo, para o representante técnico TEB de
sua regiao.

Na eventualidade de ser necessario aplicar um choque de desfibrilador em
um paciente ligado ao Poligrafo TEB SP12, deve-se evitar que o paciente
toque qualquer parte metéalica do equipamento. Evite posicionar as pas de
aplicacdo sobre os eletrodos e cabos do aparelho.

O SP12 apresenta um recurso visual para indicagdo de inoperabilidade,
quando da saturacdo de seus amplificadores, por eletrodo solto, polarizacdo
dos eletrodos ou descarga de um desfibrilador cardiaco. A mensagem
“Eletrodo Inoperante” serd exibida na tela em qualquer uma dessas
situagoes.

O estimulador tem a finalidade de realizar as manobras de estimulacao
proprias de um estudo eletrofisiolégico, mas nao deve ser utilizado como
marcapasso externo de suporte a vida.

Acessorios descartaveis (tais como cateteres e eletrodos) ndo devem ser re-
esterilizados ou re-utilizados.

Os conectores dos cabos de cateter e eletrodos ndo devem tocar nenhuma
superficie metalica, mesmo que esteja aterrada.

O operador nunca deve tocar simultaneamente no paciente e nos gabinetes
do equipamento ou dos itens de informética (inclusive em seus acessérios e
cabos).

Evite que o paciente entre em contato com partes metalicas ligadas ao terra,
ou até mesmo fique muito préximo delas.

Nao utilize anestésicos inflamaveis ou gases oxidantes (tais como 6xido
nitroso ou oxigénio puro) enquanto o Poligrafo TEB SP12 estiver ligado e
conectado a rede elétrica.

A interferéncia eletromagnética produzida pelo funcionamento do Poligrafo
TEB SP12 pode influenciar desfavoravelmente o funcionamento de outros
equipamentos eletronicos. Do mesmo modo, a interferéncia produzida por
outros equipamentos eletronicos também pode influenciar
desfavoravelmente o funcionamento do Poligrafo TEB SP12.

Deve-se sempre tomar o cuidado de evitar causar dobras, tor¢des ou puxdes
violentos nos cabos do aparelho, para ndo reduzir sua vida util.
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5 Limpeza

O Poligrafo TEB SP12 é sensivel a umidade e a penetracio de liquidos. E muito
importante que durante sua limpeza se tome muito cuidado para se evitar que
os liquidos ndo penetrem em seu gabinete, nem possam causar oxidagdo
superficial nos contatos dos seus cabos.

Limpeza dos Cabos

Os cabos de eletrodos de ECG devem ser submetidos a limpeza de qualquer
residuo biolégico (sangue, mucos e tecidos) e de gel condutor.

Sua limpeza deve ser feita com um pano levemente umedecido em alcool
isopropilico (70%) ou um solvente apropriado para remover sangue e detritos.
Ao limpar ndo utilize pressao excessiva. Evite também a flexdo continua dos
cabos durante a utilizacdo e limpeza, pois isto pode danificar os fios internos.

AATENQAO: Os conectores nao devem ser imersos em agua ou
qualquer tipo de solucdo. Apés a limpeza, os cabos devem ser secados
antes da reutilizacdo ou armazenamento.

AATENQAO: Os eletrodos adesivos descartaveis nio devem ser re-
utilizados.

Os demais cabos do equipamento devem ser limpos com o uso de um pano
umedecido em solugdo de agua com sabao neutro, tomando-se os mesmos
cuidados descritos acima.
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Limpeza do Aparelho

&ATENCAO: Antes de limpar o aparelho, desligue-o e retire seu plug da
tomada.

Para limpar o aparelho use apenas um pano macio umedecido em uma solucdo
de agua com sabdo neutro, tomando o cuidado de ndo molhar os conectores e
evitar a penetragdo de liquidos através das areas de ventilagdo e demais frestas.

&ATENCAO: Na limpeza, nunca utilize thinner, solventes ou produtos
abrasivos.

Desinfeccao e Esterilizagao

Para evitar danos, nenhuma parte ou acessério fornecido com o equipamento
deve ser submetida a qualquer procedimento de desinfec¢do ou esterilizacdo.
Eles apenas devem ser limpos de acordo com o procedimento de limpeza
descrito acima.
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6 Conservacao e Manutencgao

O Poligrafo TEB SP12 requer os cuidados normais de conservagao que devem
ser tomados com equipamentos eletrdnicos: ndo deve ser submetido a batidas,
quedas, poeira excessiva, exposicdo prolongada ao sol, altas temperaturas,
umidade ou penetracdo de liquidos.

AO acidente mais comum que danifica equipamentos eletronicos em
ambientes hospitalares é a penetracao de liquidos. Evite que isto ocorra: jamais
manuseie medicamentos sobre os equipamentos.

A Se algum liquido molhar acidentalmente o equipamento, 0 mesmo deve
ser desligado, o plug de rede deve ser retirado da tomada e a assisténcia
técnica deve ser solicitada imediatamente.

Como se deve fazer com qualquer ferramenta ou instrumento de trabalho
convém verificar periodicamente se o equipamento esta operando
normalmente. Esta verificagdo deve ser realizada pelo préprio usuério através do
“Teste Operacional do Usuario” descrito abaixo. Recomendamos que a sua
periodicidade seja diaria.

O procedimento de Manutengdo Preventiva deve ser realizado anualmente por

um técnico autorizado pela TEB.

Se houver qualquer desconfianga de que o aparelho apresenta um problema, ou
alguma parte exiba sinais de desgaste ou mau estado, a Assisténcia Técnica da
TEB deve ser chamada imediatamente.

Teste Operacional do Usuario

1. Com o equipamento ja instalado em seu local de uso, ligue-o através de
sua chave geral. Ligue o SP12 e entre no programa do Poligrafo TEB SP12;

2. Inicie um novo exame, preencha o cadastro com valores ficticios e entre na
tela de exame;
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Capitulo 6 — Conservagao e Manutencao

6.

Com o cabo de paciente desconectado do amplificador, selecione um
arranjo com as 12 derivacdes periféricas ndo filtradas e verifique se a tela
de monitorizagdo exibe linhas isoelétricas com pouco ou nenhum ruido.
Verifique se o frequencimetro indica zero e é exibida a mensagem
“Eletrodo Inoperante”;

Conecte o cabo de paciente ao amplificador. Com seus terminais soltos
verifique se a tela de monitorizagdo mostra ruido nos canais. Verifique se o
frequencimetro passa a marcar valores aleatérios, diferentes de zero. A
mensagem “Eletrodo Inoperante” continua a ser exibida;

Ligue os terminais do cabo de paciente todos juntos. Verifique se todas as
derivagdes passam a exibir uma linha isoelétrica e o frequencimetro volta a
indicar zero;

Encerre o exame e volte para a tela inicial do programa.

Caso alguma das verificacdes acima ndo ocorrer como o esperado, considere o
equipamento defeituoso e solicite Assisténcia Técnica.

Procedimentos Apds o Uso

Como medida de conservagdo, ap6s cada utilizagdo do equipamento, proceda
da seguinte maneira:

1.
2.

4.

Desligue a chave geral;

Retire os cabos utilizados e limpe-os conforme descrito no capitulo 5 deste
manual;

Inspecione os cabos procurando quaisquer sinais de falha de isolamento,
amassamento do conector ou danos aos fios. Se houver alguma constatagao
ou suspeita de falha, retire o cabo do uso e envie-o para manutengao;
Limpe o aparelho conforme descrito no capitulo 5 deste manual.

& Se for observado qualquer sinal de desgaste ou dano nos acessérios, estes
devem ser substituidos.

Manutencao Preventiva e Assisténcia Técnica

A manutencdo preventiva deve ser realizada anualmente e deve ser executada
pela TEB. Sempre que necessario, podem ser solicitadas manutenc¢des
corretivas.
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A causa principal das falhas de operagdo nos sistemas monitores de ECG sdo os
eletrodos e os cabos de eletrodos. Por isso os mesmos devem sempre ser
examinados em primeiro lugar. A TEB executa reparos e fornece acessorios de
reposicdo diretamente aos usudérios, a baixo custo, por isso a bem do correto
desempenho do equipamento, ndo se deve hesitar em remeter qualquer
acessorio para reparos ou substituicdo ao menor sinal de dano.

Sempre que houver suspeita de defeito no SP12 é recomendado um contato
direto com o representante técnico TEB da regido, relatando o ocorrido. Tal
procedimento é importante antes de uma remessa de um equipamento para
reparos ou o deslocamento de um técnico ao local.

A experiéncia mostra que muitas suspeitas de defeitos sao causadas por
procedimentos indevidos de uso e que um contato direto do usuério com a TEB
pode impedir muitas retiradas intteis de equipamentos bons do uso.

A TEB oferece também planos de manutencdo corretiva ou preventiva, sempre
com objetivo principal de manter os equipamentos em bom e ininterrupto
funcionamento.

Durante a vigéncia do prazo de garantia, a Assisténcia Técnica sera executada
dentro do disposto no “Termo de Garantia”.

Para o esclarecimento de quaisquer dividas adicionais, entre em contato com a
assisténcia técnica da TEB.

Protecao Ambiental

O Poligrafo TEB SP12 e suas partes originais utilizam em sua fabricacdo
elementos perigosos ao meio ambiente, como metais pesados e substancias
toxicas. Adicionalmente, os materiais utilizados ndo sao biodegradaveis e a sua
eliminacdo sem cuidados é prejudicial ao meio ambiente.

A eliminagdo de partes originais do equipamento ou do equipamento completo
ao final de sua vida dtil devera seguir a politica de prote¢do ambiental do
hospital ou entidade proprietaria ou, na auséncia desta politica, os elementos
descartados deverdo ser enviados de volta a fabrica.

Acessorios, cateteres, eletrodos e outros materiais utilizados em conjunto com o
Poligrafo TEB SP12, mas nao fabricados pela TEB, deverao ser eliminados de
acordo com a recomendacao de seus fabricantes.
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Capitulo 7 — Acessérios

7 Acessorios

&ATENCAO: Nao utilize acessérios que nao tenham sido fornecidos com o
equipamento ou que ndo estejam indicados neste manual.

A seguir relacionam-se os acessorios do Poligrafo TEB SP12, com seus
respectivos codigos de referéncia.

. tidad
Manuais Cédigo Quantidade
Descricio 8 SP12 SP12
Hemodinamica | Eletrofisiologia

Manual do usuario — Fundamentos e Instalagdo IM114 01 01
Manual do usuério — Modo Eletrofisiologia IM112 01
Manual do usuério — Modo Hemodinamica IM106 01 01
Manual do usudario — Gravacdo de exames IM081 01 01
Manual do usuério — Andlise Pés-exame IM065 01 01

Obs.: Os seguintes acessorios s6 sdo enviados com o produto configurado com
Débito Cardiaco

Débito Cardiaco Cédigo Quantidade
Descricio 8 SP12 SP12
Hemodinamica | Eletrofisiologia

Caixa de distribuicdo de cateteres AC158 01 01
C.abc.> c!ejnterllgagao Amplificador / caixa de ACI155 01 01
distribuicao

Cabo extensor do cateter Swan-Ganz AC259 01 01
Suporte para mesa cirdrgica ¢/ manipulo grande | PM293 01 01
Cabo do sensor de soro AC156 01 01
Haste de fixagdo da caixa de distribuicio Cabo PM294 01 01
do sensor de soro

Manipulo de fixagdo pequeno PM299 01 01
Manipulo de fixagdo médio PM569 01 01
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. ti
Cabos e Acessérios Codi Quantidade
Descricio odigo SP12 SP12
Hemodinamica | Eletrofisiologia
Cabo de eletrodos com 10 vias AC133 - 01
Cabo do médulo de comutagdo de canais IE AC203 --- 02
Cabo de eletrodos com 4 vias AC308 01 01
Cabo do transdutor de pressdao AC278 01 02
Cabo terra auxiliar de 4m AC007 01 01
Caixa de conexdes de cateteres
IE/SIE AC287 - 01
Suporte para transdutor de pressao AC276 01 01
Transdutor de pressao Invasiva — Dome —
Gabmed - Registro ANVISA 10216830041 AC277 04 04
Eletrodo descartavel Medi-Trace 200 Kendall -
Reg. ANVISA: 10349000214 (Emb. ¢/ 100un.) AC275 ot o1
Haste do médulo IE com 2 manipulos pequenos | PM346 - 01
Suporte p/ mesa cirtirgica com manipulo grande | PM293 - 01
Manfpulo de fixagdo médio PM569 - 01
Manipulo de fixagdo pequeno PM299 - 02

Eletrodos

A TEB fornece uma embalagem com 100 eletrodos descartaveis para o primeiro
uso do Poligrafo. A reposicdo deste item deve feita pelo usuario que deve
adquirir eletrodos que possuam registro na ANVISA. O seguinte é adequado:

¢ Medi-Trace 200 Kendall — Registro ANVISA: 10349000214
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Cateteres

Os cateteres para obtencdo dos sinais intracardiacos ndo sdo fornecidos com o
equipamento, devem ser supridos pelo usuario e devem possuir registro na
ANVISA. Os seguintes sdo adequados:

e  Cateter para diagnéstico MEDTRONIC SOLOIST - Registro ANVISA
10339190118

e Cateter direcionavel para eletrofisiologia LIVEWIRE - ST. JUDE MEDICAL -
Registro ANVISA: 10332340101

e  Cateter direcionavel para eletrofisiologia LIVEWIRE TC - ST. JUDE
MEDICAL - Registro ANVISA: 10332340098

Cateteres para Termodiluicao

Os cateteres para medida de Débito Cardiaco por Termodilui¢do ndo sdo
fornecidos com o equipamento, devem ser supridos pelo usuario e devem
possuir registro na ANVISA.

Transdutor de Pressao
A TEB fornece um conjunto de transdutores de pressao para o primeiro uso do
Poligrafo. A reposicdo deste item deve feita pelo usuério que deve adquirir
transdutores que possuam registro na ANVISA. O seguinte é adequado:

e Transdutor de pressdo Invasiva — Dome — Gabmed - Registro ANVISA
10216830041
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8 Especificacoes Técnicas

Fabricante

TEB Tecnologia Eletronica Brasileira Ltda.

Equipamento

Nome Técnico: Poligrafo Cardiaco (conforme Tabela de Codificagao e
Nomenclatura de Produtos Médicos da ANVISA)

Nome Comercial: Poligrafo TEB SP12
Modelo Comercial: TEB SP12

Classificacao

Tipo de protegdo contra choque elétrico: Equipamento de Classe .
Grau de protegdo contra choque elétrico:

e Entradas para monitorizagao de ECG, pressao e temperatura - Parte
aplicada tipo CF;

e Entradas para monitorizagdo de eletrogramas IE e SIE - Parte aplicada
tipo CF;

¢ Saida do estimulador — Parte Aplicada tipo CF.
Equipamento comum (sem prote¢do contra a penetragao de agua).

Os métodos de limpeza, esterilizagao e/ou desinfeccdo estdo descritos no
capitulo 5.

Este equipamento ndo é adequado para ser usado na presenca de misturas
anestésicas inflamaveis com o ar.

Equipamento adequado para operacdo em modo continuo.
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Capitulo 8 - Especificagoes Técnicas

Principais Normas de Seguranca Atendidas

e NBR IEC 60601-1: “Equipamento eletromédico — Parte 1 — Prescri¢des gerais
para segurancga”

e NBRIEC 60601-1-1: “Equipamento eletromédico — Parte 1-1 — Prescrigdes
gerais para seguranga - Norma Colateral: Prescri¢cdes de seguranca para
sistemas eletromédicos”

e NBR IEC 60601-1-2: “Equipamento eletromédico — Parte 1-2 — Prescri¢des
gerais para seguranga - Norma Colateral: Compatibilidade eletromagnética -
Prescricdes e ensaios”

e NBR IEC 60601-1-4: “Equipamento eletromédico — Parte 1-2 — Prescri¢des
gerais para seguranca - Norma Colateral: Sistemas Eletromédicos
Programaveis”

e NBR IEC 60601-2-27: “Equipamento eletromédico — Parte 2 - Prescrigdes
particulares para seguranca de equipamento para monitorizacgdo de
eletrocardiograma”

¢ NBR IEC 60601-2-34: “Equipamento eletromédico — Parte 2 - Prescri¢des
particulares para seguranca de equipamento para monitorizagdo da pressao
sanguinea direta (invasiva)”

Partes Protegidas contra Descarga de Desfibrilador

e Cabos e entradas de captacdo de ECG e eletrogramas IE e SIE.

e Saida do estimulador

Resolucao da Imagem na Tela

As imagens para os monitores de controle e de sinais sdo geradas na resolucdo
de 1280 por 1024 pixels.

45



TEB Tecnologia Eletrénica Brasileira Ltda.

Impressao e Gravacao

Impressdo continua com o maximo de 10 folhas, cada vez que se manda
imprimir. A velocidade do registro pode ser de 12.5, 25, 50, 100 ou 200 mm/s.
O papel utilizado pode ser A4 ou outro tipo de papel para impressdao compativel
com a impressora do equipamento.

Sua resolugdo é de 2500 dpi e ajustavel a maxima resolucdo da impressora.

O exame pode ser gravado continuamente no disco rigido do computador.
Pode-se também gravar segmentos escolhidos manualmente. Durante o exame
segmentos das gravagdes podem ser revistos para comparagdo com a
monitorizacao.

Ao final do procedimento, a gravagao pode ser transferida para discos de alta
capacidade, para posterior analise em outros computadores fora da sala de
exames.

Ganhos dos Amplificadores

4 a 0,5 mV/cm para os canais de ECG ( N/4 a 2N)
4 mV/cm a 125uV/cm para os eletrogramas intracavitarios (N/4 a 8N)

5 mmHg/cm a 40 mmHg/cm para os canais de pressao.

Transdutores de Pressao

Os transdutores de pressao fornecidos com o sistema sdo do modelo Dome
fabricado pela Gabmed. Suas caracteristicas técnicas sdo:

e Ganho: 5uV/V/mmHg, com 1% de precisao

¢ Deslocamento volumétrico maximo: 0,05 mm3 / 100 mmHg.

¢ Sobrecarga maxima de pressdo: 10.000 mmHg

¢ Nao-linearidade: = 1,5 mmHg de 0 a 300 mmHg.
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Capitulo 8 - Especificagoes Técnicas

Medida de Débito Cardiaco pelo Método da

Termodiluicao

Canal de Medida da Temperatura do Sangue:

Sensor Termistor, 14KQ
Faixa de medida 30 a 40°C
Precisao +0,3°C

Corrente de excitagdo <10pA

Canal de Medida da Temperatura do Injetado:

Sensor Termistor, 14KQ
Faixa de medida 0 a 30°C
Precisao +0,3°C

Corrente de excitagdo <20pA

Medida do Débito Cardiaco:

Faixa de medida 0,5 a 20l/min
Resolucdo 0,1 I/min
Constante computacional do | CC=0a 999
cateter

Cateteres compativeis

Tecnobio, Spectramed, Leventon, Cathlab,
Abbot e Baxter.

Canais Auxiliares

O sistema possui quatro canais auxiliares ndo-isolados. Todas as entradas sao
apropriadas para sinais que possam ser monitorados com uma resposta em

frequéncia até 100Hz. Seu ganho é de 1 cm/V (na sensibilidade ajustada em N).
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Saidas

O sistema possui trés saidas: ECG, Pressdo e Sinc ndo-isolados. Todas as saidas
s&o apropriadas para sinais que possam ser monitorados com uma resposta em
frequéncia até 100Hz. Seu ganho é de 1 cm/V (na sensibilidade ajustada em N).

Estimulador
Fungdes Gerador de extra-estimulos programaveis e estimulo de
alta frequéncia (300 a 800ppm) e Marcapasso
Modos Estimulagdo sincrona, assincrona ou por demanda

Faixa de frequéncia

48ppm a 250ppm

Pulso de saida

Corrente: 1 a 16mA / largura do pulso: 0,2 a 2,0 ms

Impedancia de
paciente

Até 300 ohms

Conversao Analdgica-Digital

Taxa de — 1600Hz para os canais de ECG intracavitario

amostragem — 400Hz para o ECG, as pressdes, temperaturas e entradas
auxiliares

Niveis de — Conversao A/D de 14 bits para todas as entradas (exceto

quantizacdo para as auxiliares), com 3.13pV de resolugao para os

sinais de ECG, 1.56pV para os canais intracavitarios IE,
0.0623mmHg para as pressoes, 0.002 °C para a
temperatura do sangue e 0.003 °C para a temperatura do
injetado.

— Conversao A/D de 10 bits para as entradas auxiliares, com
0,976mV de resolucao.

Processamento de Sinal
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Todas as fungdes de filtragem (passa-altas, passa-baixas, “notch”, os filtros
utilizados no algoritmo de deteccdo de batimento, maximo, minimo e média de
pressao, e os filtros utilizados nos canais de pressao) sdo implementadas por um
DSP de 16 bits, trabalhando com um clock de 32 MHz.

Alimentacao
Rede elétrica 110 ou 220Vac (através de chave seletora), nas seguintes faixas:
® 100 a 130Vac, para operagdo em 110Vac;
* 198 a 240Vac, para operagdo em 220Vac;
¢ Frequéncia: 50/60Hz;
e Poténcia de Entrada (tipica): 220 VA; (maxima*): 820VA.

*0 consumo maximo € atingido durante uma impressao

Condicoes Ambientais de Operacao

e Temperatura: 10 °C a 40 °C
¢ Umidade Relativa: 30% a 75%
¢ Pressdo Atmosférica: 525 mmHg a 795 mmHg

Condicoes de Transporte e Armazenamento

O SP12 dever ser armazenado em local protegido contra umidade e calor
excessivos. Dé preferéncia a sua prépria embalagem, na posicao indicada por
esta. Evite colocar outros objetos sobre sua embalagem ou coloca-lo sob outros
materiais, principalmente pontiagudos.

No transporte, também devem ser observados os cuidados acima. Para
transporte de longa distancia é recomendavel envolver a embalagem em um
engradado de madeira.

As condigdes ambientais deverdo permanecer dentro dos seguintes limites:
e Temperatura: 10 °C a 50 °C

e Umidade Relativa: 20% a 85% (sem condensacdo).

e Pressao Atmosférica: 500 mmHg a 800 mmHg
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Dimensoes e peso

e 90 X 102 X 70 cm (largura x altura x profundidade) sem embalagem
e 111x81x98 (largura x altura x profundidade) com embalagem
e 85 kg (sem embalagem)

¢ 115 kg (com embalagem)

Nota Sobre Biocompatibilidade

O cabo de ECG, fornecido junto ao Equipamento, é adequado para entrar em
contato com o paciente. Ele é classificado pela norma ABNT NBR ISO 10993-1
como dispositivo, quanto a sua natureza, como de contato superficial com a
pele e quanto a sua duragdo, como de contato limitado. A TEB atesta que,
segundo sua experiéncia, os materiais empregados em sua fabricagao obedecem
aos critérios de Citotoxicidade, Sensibilizacdo, Irritabilidade e Reatividade
Intracutanea prescritas na referida norma.

Somente a utilizagdo de acessérios de mesmo fabricante, tipo e modelo dos
fornecidos junto ao equipamento pode garantir a necessaria biocompatibilidade
destes itens.

Observacao Final

A TEB esta continuamente aperfeicoando seus produtos, de modo que as
especificagdes acima sdo validas na data de revisdo deste manual, e estao
sujeitas a alteracdes futuras.
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9 Versoes do Sistema

O Poligrafo TEB pode ser fornecido em sua versdo mais completa ou de modo a
atender uma utilizagdo especifica. As diferencas entre as versdes estdo nos
recursos disponiveis e no custo envolvido numa possivel ampliacao.

A seguinte tabela expde as versdes disponiveis e suas finalidades:

Versao Finalidade Tracos/Canai
S
SP12 Hemodinamica | Apenas para Hemodinamica, sem Débito cardiaco por

i . L 12/20
sem Débito Cardiaco | termodiluicdo

$P12 Hemodinimica Apenasl para Hemodinamica, com Débito cardiaco por 12722
termodiluicdo

L Hemodinamica, com Débito cardiaco por termodilui¢ao e 12/30

SP12 Eletrofisiologia Eletrofisiologia 32/40

Notas:

A TEB fabrica o Poligrafo portatil para eletrofisiologia modelo Poligrafo TEB
SP12P (Registro ANVISA 10265690018) que é montado em uma maleta
apropriada ao seu facil transporte.

Para cada versdo ha a seguinte configuracdo de canais:

Canais
Versao ECG IE P Pm T Aux.
SP12 Hemodinamica 12 - 2 2 - 4
sem Débito Cardiaco
SP12 Hemodinamica 12 - 2 2 2 4
SP12 Eletrofisiologia 12 18 2 2 2 4
Notas:

ECG - Eletrocardiograma de Superficie
IE - Eletrocardiograma intracavitario

P - Pressao invasiva, valor instantaneo
Pm - Pressdo invasiva, valor médio

T - temperatura para termodiluicdo
Aux - entradas para sinais externos.
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1 0 Termo de Garantia

TERMO DE GARANTIA

A TEB TECNOLOGIA ELETRONICA BRASILEIRA LTDA. assegura ao
proprietario do Poligrafo TEB SP12 garantia contra qualquer defeito de material
ou fabricacdo que nele se apresentar no prazo de doze meses, contados da
data de sua aquisicdo pelo primeiro adquirente.

A responsabilidade da garantia é restrita ao conserto ou substituicdo de pegas
defeituosas e reparos de fabricacdo e ajustes que se fagam necessarios para
que o aparelho opere dentro de suas especificagdes.

A TEB obriga-se a prestar os servigos acima referidos somente se o aparelho for
posto em sua sede, a Av. Diederichsen, 1057 - Vila Guarani - Sdo Paulo - SP,
com despesas e riscos de transporte e embalagem por conta do proprietario.
Estdo excluidos desta garantia os cabos de eletrodos, eletrodos, cabos de forga,
fio terra e outros cabos eventualmente fornecidos quando apresentarem
defeitos por desgaste natural.

Esta garantia sera nula se o aparelho, a critério da TEB, tiver sofrido dano por
acidente, queda, uso em tensdo de alimentagdo errada, sobretensdes, ou ainda
apresentar sinais de ajuste ou tentativa de reparagdo por pessoas ndo
autorizadas.

Qualquer alteragdo ou extensdo da garantia, além das estritas condicoes deste
termo, s6 serdo validas quando assumidas por escrito diretamente pela TEB.

52

Rev.06 - Jun/2015



