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MUNICIPIO DE SAO JORGE D’OESTE - PR
EDITAL PE 90001/2026
PROPOSTA
DADOS DA EMPRESA
Razdo social: FRANZON SERVICOS EMPRESARIAIS LTDA
Fantasia: HOSPITALARIA PRODUTOS PARA SAUDE
CNPJ: Inscrigao Estadual: Inscricdo Municipal:
20.065.097/0001-28 096/3833677 279.435.2.6
Enderego: CEP: Cidade-UF:
v Rua Agores, 79, sala 406 — Passo D’Areia | 91.030-340 Porto Alegre - RS
Representante legal: CPF: RG:
Robson Machado Taborda 678.552.450-49 706.235.541-2
E-mail: hospitalaria.saude@gmail.com Telefone fixo: (51) 3024-1424
Robson Taborda (51) 99845-1322 & Lene Fortuna (51) 99816-7021 )
, DADOS BANCARIOS
Banco: 001 - BB AG: 5745-2 Conta Corrente: 4751-1
Chave PIX CNPJ: 20065097000128
ITEM| QTD DESCRICAO MARCA | UNIDADE | RS UNIT | RS TOTAL
ELETROCARDIOGRAFO DIGITAL - ECG DE REPOUSO COM 12
DERIVAGCOES ~ SIMULTANEAS, 8.000 AMOSTRAS POR
SEGUNDO. COMUNICACAO USB, DESTINADO AO USO COM
22 01 COMPUTADORES PORTATEIS OU DE MESA. *AS DEMAIS| BIONET UN 7.900,00 | 7.900,00
CARACTERISTICAS DO PRODUTO ENCONTRAM-SE NO
MANUAL EM ANEXO. MODELO: CARDIOCARE P1
ANVISA: 80070219037
TOTAL RS 7.900,00

DECLARAMOS QUE O PRODUTO COTADO ATENDE AO SOLICITADO NO EDITAL, ESPECIALMENTE
AO QUE CONCERNE A DESCRIGAO EXIGIDA NA LICITAGAO.

VALIDADE DA PROPOSTA: 60 (SESSENTA) dias.

PRAZO DE ENTREGA: 10 dias

FRETE: CIF
GARANTIA PARA DEFEITOS DE FABRICAGAO: CFE EDITAL E FABRICANTE

“FRANZON SERVICOS EMPRESARIAIS LTDA - CNPJ 20.065.097/0001-28 - IE 096/383367 “
Rua A¢ores, 79 - sl. 406 - Porto Alegre- RS - CEP: 91030-340 .". Fone 51- 3024-1424 .’
hospitalaria.saude@gmail.com




hospitalaria

Produtos para saide

001119

Porto Alegre, 25 de fevereiro de 2026

A
PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JORGE D'OESTE-PR
PE 9001/2025
PROPOSTA
DADOS DA EMPRESA

Razdo social: FRANZON SERVICOS EMPRESARIAIS LTDA

Fantasia: HOSPITALARIA PRODUTOS PARA SAUDE

E-mail: hospitalaria.saude@gmail.com

Robson Taborda (51) 99845-1322 & Lucas Machado

Banco: 001 - BB

Telefone fixo: (51) 3024-1424

CNPJ: Inscri¢ao Estadual: Inscrigdo Municipal:
20.065.097/0001-28 096/3833677 279.435.2.6

Enderego: CEP: Cidade-UF:

Rua Agores, 79, sala 406 — Passo D’Areia 91.030-340 Porto Alegre - RS
Representante legal: CPF: RG:

Robson Machado Taborda 678.552.450-49 706.235.541-2

DADOS BANCARIOS
AG: 5745-2

Conta Corrente: 4751-1

(51) 99976-1959

Chave PIX CNPJ: 20065097000128

ITEM

QTD

DESCRICAO

MARCA

UNIDADE

RS UNIT

RS TOTAL

25

01

CARDIO 7 + MODULO DE
ESPIROMETRIA SPM-300

Espirémetro com tela colorida de no minimo 7"
para exibi¢do da medigdo em tempo real. Tela
sensivel ao toque para inserir facilmente as
informagdes do paciente. Impressdo direta no
equipamento e bateria recarregavel. Leitor de
codigo de barras e teclado podem ser conectados
por meio de portas USB. Deve possuir
interpretagdo do teste de fungdo pulmonar,
animagdo para incentivar o paciente durante a
realizagdo do exame, comparagio pré e pos-
broncodilatador, incluindo curvas espirométricas
como fluxo-volume, volume-tempo e tabela de
valores de medidas. Deve acompanhar software

v

BIONET

UN

18.800,00

18.800,00
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que possibilite registros de pacientes para gestdo
de todos os dados e graficos. Memoria interna
do equipamento para no minimo 200 testes, que
poderdo ser exportados no formato de arquivo
JPEG, PDF e DICOM. Realiza os exames
independentemente de estar conectado a um
computador. Deve medir minimamente os
seguintes pardmetros: FVC, FEV 1.0, FEV
1/FVC, FEF 0.2-1.2L, FEF 25-75%, PEF, FEF
25%, FEF 50%, FEF 75%, FIC, FIF 50%, IF,
FET 100%, SVC, ERV, IRV, TV, EC, IC, RV,
MVV, FB, TV. Acessorios: sensor, clipe

nasal, 100 bocais com filtro. Possibilidade de
compartilhamento no aplicativo mével para
transmissdo dos dados obtidos para

outros dispositivos, com aplicagio para
Telessatide e telemedicina. A bateria pode ser
recarregavel ou com alimentagdo USB.

ANVISA: 80070219019

e NAO ESTA INCLUSO
TREINAMENTO PRESENCIAL,
CASO NECESSARIO. REALIZAMOS
TREINAMENTO/EXPLICACOES
ATRAVES DE VIDEO E
VIDEOCONFERENCIA -

TOTAL

R$ 18.800,00

P
RO Bi MAO!A& TABORDT

CPF 678.552.450-49 20, -
Socio Adm FRANION SERVICOS EMFRESARIAS LTDA.
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VALIDADE DA PROPOSTA: 60 (sessenta) dias.

“FRANZON SERVICOS EMPRESARIAIS LTDA - CNPJ 20.065.097/0001-28 - IE096/383367 “
Rua Acores, 79 - sl. 406 - Porto Alegre- RS - CEP: 91030-340 .". Fone 51- 3024-1424 ",

hospitalaria.saude@gmail.com

f~a

')




MUNICIPIO DE
o

SAO JORGE D'OESTE "

JORGE BESTE Estado do Parana www.pmsjorge.pr.gov.br | CNPJ 76.995.380/0001-03

" m—

PREGAO ELETRONICO
N*90001/2926

HABILITACAO

FRANZON SERVICOS
EMPRESARIAIS LTDA
20.663.397/0601-28

S T ——————————— . W A0 W

Av. lguagu, 281 Cx. Postal 31| Fone/"ax 46 3534-8050 | CEP 85575-000 | S3o Jorge D'Oeste | PR




hospitalaria

Produtos para salde

DECLARAGOES:

1. Em consonancia com os documentos licitatérios, declaramos:

A s |

1.2

13

14

1.5

Que nos comprometemos efetuar os servigos, objeto deste processo
licitatdrio, nas condigbes exigidas no Edital e Termo de Referéncia;

Que todas as despesas com a preparagdo e apresentagdo da presente
proposta correrdo unicamente por nossa conta;

Que a apresentagdo desta proposta considerou o pleno conhecimento das
condigBes locais que servirdo de base para a execugdo do objeto a ser
contratado;

Que o produto cotado atende ao solicitado no Edital, especialmente ao que
concerne a descrigdo exigida na licitagdo;

Nos pregos cotados estdo inclusos todos os custos e despesas, impostos,
taxas, frete, dentre outros necessarios a perfeita execugdo do objeto licitado.

2. Cabe-nos declarar, ainda, sob as penalidades da lei:

2.1

2

2.3

24

2.5

Que os dirigentes, sécios e gerentes da empresa da qual somos
representantes credenciados, ndo mantém vinculo empregaticio com esta
Administragdo.

Que a empresa da qual somos representantes credenciados, ndo estd sendo
punida com suspensdo temporaria nem com declaragdo de inidoneidade
para licitar ou contratar com esta Administrag&o.

Que a empresa ndo possui em seu quadro de pessoal empregado(s)
menor(es) de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre
e de 16 (dezesseis) anos em qualquer trabalho, salvo na condigdo de
aprendiz.

Declaramos estar cientes e de acordo com todas as cldusulas que regem o
presente edital.

Nos pregos ofertados ja estdo inclusos os tributos, fretes, taxas, seguros,
encargos sociais, trabalhistas e todas as demais despesas necessérias a
execugdo do objeto.

T

RO MACHADO TABORDA
CPF 678.552.450-49 [20.065.097/0001-23]
RG 7062355412 HOSHTALARIA PRODUTOS PARA SAUDE
Sécio Adm FRANZON SERVISOS BWRESARIS LTDA
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Eletrocardiografo ‘ Uma Solugéio Compacta e Completa

CardioCare P1 e —

ECG 12 Canais 1

sas {Iexta.

sompiess.

Mapa ST

Mapa ST (Unit: mm, STE0A)

¢

Eletrocardiégrafo
Compacto, Portatil ‘ e P Pk Lan s Pl P

e Congctqdp. [R————
ECG preciso, répido e seguro. : avion o segrriento ST r

ikt @ preciva g8 iguemia subsodoedrdios ¢

g © @ @ bionet | et e

bionet CardioCare Pl bionet CardioCare Pl

Compacto e portdtil. \ Compacto e Adaptavel
Operagdio com um Toque,
do registro a gestdo de dados.

@ CardioCarn Pl# e

Cabo DE | : : - -
S0naxan pora transfesncic 1 " 3 wr
s dactos e snarglo.

QOY, servidor web e EMR direts (coneciividode direta e bidirecion

+ Compativei comPA
* Suporte adiversos formatos de arquive padr@o: PLF, XML MFER, BMP, 196, DICOM

» Conechividarde Hexivel corr buse nas especificagtes oo seu PC.

Cardic P11
Flugs de trakalho de

Intogengso | Envic . o
esm—d P GO, st Wb,
ss—. , Je
10780 pacionts & wniwen e
Lafter de DardasReiatérnt 26 FOG
| - a2aa802
Conector pura cabs do 06 « Imagem em escala L1 do P1
|
Documentagéio |
Aquisigo Andlise s ‘"“‘:‘:;;“:“""’ |

¥ Exportagao (servidor ou USB)




faea
)

bionet CardioCare Pl
INDICE
1. INDICAGAO DE USO 5
ESPECIFICAGOES TECMICAS 2. CARACTERISTICAS DO PRODUTO. 5
i i | 2.1 CONFIGURACAO DO ELETROCARDIOGRAFO 6
o | 2.1.1 Vista Superior 6
= st s 2.1.2 Vista Inferior. 7
s 2.1.3 Vista lateral 7
ot 2.1.4 Vista 8
VAN DT EaORTRAiM o 3. TELAS DO EQUI ] 8
OV AYANG AT OF NIRATA 3.1 TELA PRINCIPAL DO SOFTWARE CARDIOSYNC. 8
3.1.1 Painel de Controle 9
3.2 TELA DE ECG 10
TS DR RADE DG TROCARORIGRAL 3.3 TELA DE GERENCIAMENTO DE DADOS — WORKLIST. 1
s 3.4 TELA DE GERENCIAMENTO DE DADOS - LISTA DE ARQUIVOS 12
ol L 4. CONFIGURAGOES 13
o e 4.1 CONFIGURACOES DA TELA 14
4.2 INFORMAGCOES DO PACIENTE 15
S5 1 bt ot 4.2.11D do Paciente 15
e 4.2.2 Nome 15
RRLATGRI DO XA 4.2.3 Data de i e Idade. 16
RELA LN DAT MIAIDAS COMPLLARS UL #24500 2
TOBAS AR BEAGOTS i 4.2.5 Altura 16
; i 4.2.6 Peso 16
4.2.7 Etnia. 16
4.2.8F 16
| 4.2.9 Urgéncia 17
4.2.10 Marca-passo 17
4.2.11 Outros 17
4.3 LEITOR DE CODIGO DE BARRAS 17
4.4 CONFIGURAGAO DO RITMO 18
G 4.5 CONFIGURAGAO DA VELOCIDADE 19
OALI9B0 PaCiNTE 4.6 CONFIGURAGAO DO GANHO 19
e 4.7 CONFIGURAGAO DA 20
o | a7.1C do de Registro 21
¥ 4.7.2 Canal de Ritmo 22
4.7.3 Beat Report 22
COHIROLE BEQVALIDALL TD Sindt 4.7.4ECG 23
s rns prrtser sy 2
st B Al 4.7.7 Mascara, 24
4.7.8 Exemplos de Formato de Imp 25
ESPECIFICAGOES GERAIS 4.8 CONFIGURAGOES DO SERVIDOR 30
. 4.8.1 Configuragdo do Servidor PACS 30
4.8.1.1 Configuragio do Worklist do Servidor. 31
4.8.1.2 C do do Servidor 32
4.8.2 Configuragdo do Servidor GDT. 33
s 4.8.3 Configuragdo do Servidor WEB 34
SARAR NI U A0 4.8.4 Configuragio do Servidor EMR/HIS. 35
TENSAD OF BFSLOGANINTO 08 i CONFlGURACO GERAIS. 35
5.1 CONFIGURAGOES DO ECG 36
5.1.1 Botdo AUTO. 36
| 37
5.1.3 Display 38
L 5.1.4 Ajuste do fittro »
2
b t 5.1.4.1 Filtro de Base 39
é {:?‘ ne Manual de Operagdo 5.1.4.2 Filtro de Rede C.A. 39
5.1.4.3 Filtro Passa Baixa 39
5.1.4.4 Filtro a0
5.1.5 Andlise do ECG a0
5.2 CONFIGURACOES DA LISTA DE ARQUIVOS a1
5.2.1 Conectar a um servidor a1
5.2.2 Exportar Arquivos a2
5.2.3 Opgdo de Criagdo do Arquivo Dicom 43
6. CONFIGURACOES DO SISTEMA., 43
6.1 CONFIGURACOES GERAIS DO SISTEMA 4
6.1.1 Idioma 44
6.1.2 Tela Inicial a4
6.1.3 Retorno as
6.1.4 Formato da data as
6.1.5 Unidade de Altura as
6.1.6 Unidade de Peso 45
6.1.7C da Etnia as
6.1.8 de Arquivos Antigos as
6.1.9 3o do Eletrodo as
6.2 CONFIGURACOES MENU HOSPITAL as
6.3 CONFIGURAGOES DA LISTA DE USUARIOS 46
6.4 CONFIGURACOES DE SEGURANCA a7
6.4.1 Modo de Espera a7
6.4.2 a7
6.4.3 Unico Ususrio a8
7. INSTALAGAO 48
| 7.1 PRECAUCOES PARA INSTALACAO 48
7.2 REQUISITOS MINIMOS PARA O SOFTWARE 48
7.3 INSTALAGAO DO SOFTWARE 49
7.4 CONEXAO DE ENERGIA 53
7.5 CONEXAO DO CABO DO PACIENTE 54
7.6 CONEXAO A REDE 54
o~ S E3Y 7.6.1 Rede LAN 54
Cardio P 7.6.2 Rede VLAN 54
7.6.3 Uso de Redes 54
7.6.4 de Rede 55
8. INSTRUGOES DE USO 55
8.1 LOGIN DO USUARIO 55
8.2 MENU PRINCIPAL 56
8.3 PREPARACAO PARA A ELETROCARDIOGRAFIA 62
83.1 i correto dos 62
8.3.2 Gravagio de ECGs durante a 7] 63
8.3.3 Conexdo de Eletrodo 63
8.3.3.1 Pontos de 63
CARDIOCARE P1 8.3.3.2 Conexdo do Cabo Paciente 63
8.3.3.3 Como Conectar os 63
8.3.34 contra mau contato. 64
8.4 OBTENGAO DO ECG. 64
8.4.1 Botdo de um toque (Botdo AUTO) 65
8.5 FUNCAO BUFFER 65
8.5.1Tela Di 65
8.5.2 Tela Disclosure Modo Ao Vivo 66
8.6 DESCRICAO DAS MEDIDAS 68




9. FUNGOES DO WORKLIST 70
9.1 BUSCA 70
9.2 VISUALIZAR AS INFORMAGOES DO PACIENTE 70
9.3 ATUALIZAR AS INFORMACOES DO EXAME 70
9.4 EXIBICAO DO EXAME 70

10. FUNGOES DA LISTA DE ARQUIVOS. 70
10.1 BUSCA DE ARQUIVOS 70
10.2 DELETAR ARQUIVOS n
10.3 VISUALIZAGAO DE ARQUIVOS n
10.4 VISUALIZAGAO DAS INFORMAGOES DO PACIENTE 7
105T! A0 DE DADOS it
10.6 IMPORTAGAO DE DADOS 72

11 ESPECIFICACOES 73
11.1 ESPECIFICACOES TECNICA 73
11.2 ESPECIFICACOES GERAIS 73
11.3 ESPECIFICACOES ELETRICAS. 74
11.4 CLASSIFICACAO ELETRICA 74
11.5 ARMAZENAMENTO E C cho 75

12. LIMPEZA E DESINFECCAO 7

13. MANUTENGAO 76
13.1 Inspego didria 76
132 c3 é 76
133 76

14. SOLUCAO DE PROBLEMAS. 77
14.1 DOSISTEMA 7

15. GARANTIA 81

16. ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA 81

17. PRECAUCOES, CUIDADOS, ADVERTENCIAS E CON ACOE: 82
17.1 ADVERTENCIAS 82
17.2 CUIDADOS 84
17.3 NOTAS. 85
17.4C AGOES 85

18. CICLO DE VIDA UTIL DO EQUI (<] 85

19. CONFORMIDADES REGULATORIAS 85

20. APRESENTACAO COMERCIAL DO PRODUTO. 86
20.1 PARTES E ACESSORIOS INCLUSOS 86

21. SIMBOLOGIA 87
21.1SIMBOLOGIA DO EQUIPAMENTO 87
21.2 SIMBOLOGIA DA EMBALAGEM 88

22. DECLARACAO DE CONFORMIDADE ELETROMAGNETICA 89

4

~ 001705

125

e Quandoum ECG éar haa ibili de alteraras dofiltro, ganho, velocidade
da impressdo, canais e ritmos. Esses parametros sdo Uteis para o diagnostico.

Possibilidade de inserir e exibir as informagdes do paciente ou usuario e imprimi-las, o que contribui com
a gestdo de arquivos.

e O nimero de dados dos pacientes armazenados varia de acordo com a capacidade interna de

do ao
® Os dados ar em um podem ser i para outro Além
| disso, é possivel a i de de dados através da memaria USB.
| « Dispositivo compacto e de facil de uso e ili do i visto que, é i com uma

| alca para transporte.
| « Diversos protocolos sdo suportados para permitir a conexdo do equipamento com a rede de hospitais
(EMR, PACS etc.).

o Ce o software CardioSync, por analisar e registrar os dados de ECG.

2.1 CONFIGURAGAO DO ELETROCARDIOGRAFO

2.1.1 Vista Superior

@ Indicador LED de energia: Exibe o status da conexdo a fonte de alimentagdo.
@ Indicador LED dos eletrodos: Informa o status da conexdo dos eletrodos no paciente.

| @f‘ de fungdo: Ap duas fungdes, operagdo AUTO (p
e marcador de eventos.

por pelo menos 3 segundos)

Leia cuidadosamente este Manual antes de operar o dispositivo.

£ proibido a cépia completa ou parcial deste Manual sem a autorizagdo prévia do Fabricante.

O Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet somente deve ser utilizado por profissionais de saide treinados e
familiarizados com as técnicas implicadas e apds serem lidas as instrugdes de uso.

Certifique-se de manter este Manual em facil acesso, préximo ao dispositivo.

Apés abrir a embalagem, primeiramente verifique todos os componentes em relagdo aos padres
especificados.

Certifique-se de que a configuragdo do produto esta completa e em perfeitas condicdes.

O fabricante ou detentor do registro do produto reserva-se ao direito de realizar alteragGes e melhorias no
Manual e no Produto aqui descritos, a qualquer momento, sem aviso prévio.

As avaliagBes através deste dispositivo ndo representam ou substituem a avaliagdo médica, em nenhuma
hipotese.

1. INDICAGCAO DE USO

0O exame de ECG (eletrocardiograma) provou ser um dos testes de diagndstico mais uteis na medicina clinica.
O eletr i é agora i na i de i com desfibriladores
implantados e marca-passos, bem como para detectar lesdo miocardica, isquemia e a presenca de infarto
prévio. Além da sua utilidade na doenga coronéria isquémica, o ECG, em conjunto com o monitoramento
ambulatorial de ECG, é particularmente util no diagnéstico de disturbios do ritmo cardiaco e na avaliagdo da

sincope.
O Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet apresenta como finalidade adquirir, analisar, exibir e registrar as
informagdes obtidas pelo exame de i em paci adultos e idtri O sistema fornece

doze canais simultdneos de ECG e analise interpretativa. O algoritmo de interpretagdo dos doze canais
fornece il a respeito das cardiacas do paciente, e, portanto, seus resultados
em conjunto com outras informagdes clinicas pertinentes, devem ser analisados e confirmados por um
profissional especializado na area.

Os dados de ECG obtidos através do equipamento podem ser transferidos e importados do sistema de
informacdo do hospital ou instituicdo médica em que o equipamento é operado. Essa funcdo é opcional.

O Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet destina-se para uso em hospitais ou instituicdes médicas sob a
supervisdo direta de um profissional da saide autorizado.

2. CARACTERISTICAS DO PRODUTO

* Equipamento de medigdo e registro de ECG (eletrocardiograma) de doze canais simultaneos que sdo
impressos em tempo real.

® Os 12 canais podem ser configurados de diversas formas, como: 3 canais + 3 ritmos, 3 canais + 1 ritmo,
6 canais + 1 ritmo, 12 canais, 6 canais + 1 ritmo (ST Map).

® O ritmo de um canal adquirido durante um determinado periodo (1 minuto, 3 minutos, 5 minutos, 10
minutos, 20 minutos, ou 30 minutos) é impresso através da impressora acoplada ao computador.

* Afrequéncia cardiaca, intervalo PR, intervalo RR, intervalo QRS, intervalo QT, intervalo QTc, eixo P-R-T e

os tamanhos SV1/RV1/R+S necessarios para o di: ico sdo e fornecidos
no relatério junto com o ECG.

« Capaz de fornecer {{ os do do ECG de pacientes adultos e
pediatricos.

* Detecta em tempo real 13 tipos de arritmia.

o Edi ibilizada a Fungdo Di , para salvar e exibir os dados do ECG por até 30 minutos. Essa

fungdo auxilia no diagndstico de arritmias.

2.1.2 Vista Inferior

@ Etiqueta do equipamento.

2.1.3 Vista lateral

@Pena de Conexdo do cabo de alimentacdo (USB).




2.1.4 Vista Posterior

@ Porta de Conexdo do cabo paciente.

& Atencgdo!

Ha riscos de choque elétrico caso a porta de conexdo do cabo de alimentagcdo do equipamento estiver

danificada ou se o cabo ndo pode ser fixado ao corpo do equipamento. Nestes casos, ndo utilize o

equipamento, entre em contato i com a Assisténcia Técnica

Néo abra o invélucro do equipamento, pois pode causar choques elétricos. A reparacdo ou desmonte do

equipamento sé pode ser realizada pela Assisténcia Técnica Autorizada.

Ao utilizar o di: it ao , 0 mouse pode ndo funcionar corretamente. Neste caso,
o cabo de USB do equi ao

3. TELAS DO EQUIPAMENTO

3.1 TELA PRINCIPAL DO SOFTWARE CARDIOSYNC

Ao inicializar Eletrocardidgrafo CardioCare P1 Bionet, a seguinte tela é exibida com os icones dos menus
Eletrocardiograma, Paciente, Worklist e Lista de Arquivos, nesta sequéncia.

cgmﬁa Sync %

o Fue

3.2 TELA DE ECG

Ao clicar no menu ECG a tela abaixo sera exibida. Consulte a descri¢cdo dos itens presentes na tela de ECG.

if ® e ? @ uﬁI&\ @
gsi&:m i Han &l i l j»}»*xm*
PN B oo g

13

(1) Botéo para expandir o quick menu.
(2) Botio de configuragdo do canal.
(3) Fungdo Disclosure.
(4) Exibigdo da data e horario atuais.
(5) Identificagdo do paciente.
(6) Descrigdo do diagndstico em tempo real.
(7) icone Lista de Espera (falha no envio da lista de gerenciamento).
(8) status da conexdo aos dispositivos externos (leitor de cédigo de barras).
(9) status da conexdo do equipamento.
Status e configuragdo da conexdo a rede.
(1) Botdo para expandir o menu lateral.
(12 Barra Quick Menu:
1) Botdo para acessar o ECG.
2) Botdo para acessar a lista de pacientes.
3) Botdo para acessar o Worklist.
4) Botdo para acessar a Lista de Arquivos.
5) Botdo imprimir.
6) Botdo de configuragdo da impressora.
7) Botdo de configuragdo geral.
8) Botdo manual da tela.
9) Botéo de exibicdo.
10) Botdo para minimizar o menu.
11) Exibir o contato do fabricante.
12) Botdo para sair.
13) Botdo para fechar a tela.
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3.1.1 Painel de Controle

0 equipamento possui um botdo com duas fungdes especificas (AUTO/ EVENTO) e indicadores LED do status
de energia e conexdo dos eletrodos.

Descrigdo do Botdo e indicadores LED:

IAUTO / EVENTO
1. Ao pressionar este botdo por mais de 3 segundos, é possivel salvar, transmitir

@ vent limprimir os dados de ECG.
2. Ao pressionar brevemente este botdo, é possivel marcar anormalidades|
lencontradas no exame de ECG, como a detecgdo de arritmias.

@ Indica o status da conexdo de energia DC. Quando o indicador LED est azul, indicaj

[que o equipamento estd ligado a uma fonte de energia DC.

Indica o status do eletrodo quando o cabo paciente esté conectado. Quando o LED|
@ lestd vermelho, indica que ha uma falha na conexdo do cabo paciente. Caso ndo|
lhaja nenhuma falha na conexdo dos cabos, o indicador LED ficara azul.

@ Barra Menu Lateral:
1) Indicador da frequéncia cardiaca.

2) Status da conexdo e posicionamento dos eletrodos.

3) Botdo AUTO.

4) Configuragdo do Ritmo: 10 segundos, 1 minuto, 3 minutos, 5 minutos, 10 minutos, 20 minutos e 30
minutos.

5) Configuragdo do Ganho.

6) Ci da Veloci de impressa

7) Configuragdo do Filtro.

a 30-300 bpm com +3 bpm de margem de erro. ]

A faixa de freq ia cardiaca

3.3 TELA DE GERENCIAMENTO DE DADOS — WORKLIST

Na tela inicial, ao clicar no menu Worklist, a seguinte tela sera exibida:

SR

o
w
-

(@ Pesquisa do Worklist.

(2) Critério de pesquisa.

(3) Botdo para recuperar informagdes do paciente.
(4) Botdo para deletar as informagdes selecionadas.
(5) Botdo para execugdo do exame.

1




3.4 TELA DE GERENCIAMENTO DE DADOS - LISTA DE ARQUIVOS

Na tela inicial, ao clicar no menu Lista de Arquivos, a tela abaixo sera exibida.

ki e

(1) Pesquisa da Lista de Arquivos.

(2) Botéo para visualizar as informagdes do paciente.
(3) Botdo de pré-visuali do arquivo i

(@) Botdo para exportar arquivos.

(5) Botdo para importar arquivos.

(&) Botdo para deletar arquivos.

4.1 CONFIGURAGOES DA TELA

O sinal de ECG é delineado na tela LCD em tempo real. Inicie o teste apds confirmar que o sinal esta sendo
cor de todos os ao paciente.

E possivel definir a cor de fundo da tela de ECG, entre preto e branco. Para isso acesse o botdo de

Configuragdes -> ECG -> Tela -> Menu cor de fundo.

Ao escolher a cor de fundo preta, as derivagdes serdo delineadas sem as linhas de grade, conforme a imagem
abaixo:

4. CONFIGURAGOES

Ao ligar o equipamento, as barras superiores e inferiores em conjunto com a janela grafica serdo exibidas na
tela LCD. A barras exibem os menus para configuragdo do ECG, mencionados abaixo:
* BarraSuperior: Informagdes do paciente, Canal, Fungdo Disclosure, Data e horario, Status da conexdo
de um dispositivo externo, Status de conexdo do equipamento e Status de Conexdo a rede.

Menu Lateral Esquerdo: Exame, Lista de pacientes, Worklist, Lista de Arquivos, Impressdo,
Configuracdo da Impressora, Configuragdo Geral, Manual da tela, Exibi¢do, Minimizar o menu, Sair

do menu, Fechar a tela.

Menu Lateral Direito: Frequéncia Cardiaca, Falha dos Eletrodos, Fungdo AUTO, Ritmo, Ganho,
Velocidade e Filtro.

S

X
&0
5

&
L

Para definir os valores, clique no menu desejado e defina os valores, e posteriormente clique no botdo “OK”.

4.2 INFORMAGOES DO PACIENTE

Ao acessar as configuragdes do paciente, no menu de identificagdo do paciente, localizado na barra superior
da tela, a seguinte tela sera exibida. Os campos marcados com o asterisco “ # devem ser preenchidos
obrigatoriamente.

Ol K B

Baciont fatommn

Auto

5@

>

f

i

Diagnosti aticos sdo obtidos na gravagdo de 10 segundos do ECG. Essa fungdo esta
disponivel para paci idtricos e adultos, sendo efetuada de acordo com a idade do paciente

Ao finalizar o preenchimento dos dados, clique na botdo “Ok” para salvar as informagdes ou clique no botdo
“Cancelar” para cancelar a agdo. Ao clicar no botdo “Novo” o sistema ira inicializar todas as informagSes

inseridas.
4.2.11D do Paciente

Insira a sequéncia de nimeros utilizada no protocolo do hospital para identificar os dados clinicos do paciente
em especifico.

NOTA
- Ndo é possivel utilizar caracteres (\’,./* | :” <> ?) para identificagdo do paciente.
- Utilize apenas letras e nimeros para identificagdo. Caso seja inserido caracteres em latim ou russo, um
erro pode ocorrer no da transferéncia de arquivos para um ou memdria USB.

4.2.2 Nome

Insira o primeiro e o tltimo nome do paciente, ao clicar nos campos “Ultimo Nome” e “Primeiro Nome”




4.2.3 Data de Nascimento e Idade

Clique no campo “Data de Nascimento” para inserir a data de nascimento do paciente. Ao clicar nesse campo
a janela abaixo em formato de calendario sera exibida para selecdo obrigatdria das informagdes.

4 1 58 » )

¥ 48+ 8588 !
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Apos o p da data de aidade sera calculada e p

possivel inserir a idade em semanas ou dias caso ndo seja viavel inserir a idade em anos.
- Se a idade néo for indicada, um di no padréo adulto serd

4.2.4 Sexo

Cligque no campo “Sexo” para as opgdes lino ou
4.2.5 Altura

Cligue no campo “Altura” para inserir a altura do paciente. Caso a unidade de medida da altura esteja definida
em polegadas, é possivel ajustar a unidade, it na C Geral do Sistema.

4.2.6 Peso
Clique no campo “Peso” para inserir o peso do paciente.
4.2.7 Etnia

Clique no campo “Etnia” para inserir a etnia do paciente. Ha 3 formas de registrar essa informagdo: Oriental,
Branco e Negro.

4.2.8 Fumante

Registre se o paciente é fumante, ao marcar a resposta “SIM” ou “NAO”.
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4 Honeywell DS2208

NOTA

- O usudrio deve ler o manual do leitor de cédigo de barras para obter informagGes completas e verificar o
modelo de entrada antes de inicid-lo.
- Cada leitor de cédigo de barras tem um cédigo de inicializagdo especifico do produto.

4.4 CONFIGURAGAO DO RITMO

A definicdo do tempo de leitura é utilizada quando se pretende efetuar a gravagdo de 10 segundos do ECG
ou uma gravagdo de 1CH por um periodo longo, entre 1, 3, 5, 10, 20, ou 30 minutos.

@ B :

5 - e Y
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&
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L NOTA
- O diagndstico em tempo real é emitido com base nas derivacdes do ECG de longa duragéo.
- Defina o eletrodo II, pois em geral é o maior. No entanto, se a derivagdo ndo for extensa o suficiente,
escolha outro eletrodo que se encaixa melhor na situagdo.
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4.2.9 Urgéncia
Marque esse campo conforme a condigdo do paciente, caso ele necessite de cuidados urgentes.

4.2.10 Marca-passo

Defina se a posicdo do marca-passo deve ser apresentada no modo RHYTHM ou no diagndstico quando o
sinal do marca-passo é detectado.

Apenas quando essa fungdo esta ativada, a posicdo do
ndo é identificada.

A fungdo do marca-passo esta definida como inativada no padrdo de fabrica. Portanto, apenas nos casos em
que o paciente utiliza marca-passo essa fungdo deve ser ativada.

Caso ari

P é a posigdo

Caso os eletrodos estejam com defeito ou o sina‘l do P pode ndo
ser detectado.
4.2.11 Outros
Além de inserir o ID do paciente, é possivel inserir i como dep: )

numero do quarto, descricdo do estudo, nimero do atendimento e médico de referéncia.

4.3 LEITOR DE CODIGO DE BARRAS

E possivel utilizar um leitor de codigo de barras USB, conectado ao computador, com o intuito de escanear o
cédigo de barras. Desta forma, as informag3es do paciente obtidas através do leitor de cédigo de barras sdo
inseridas i no i sem a i de digita-las.

Geralmente, os leitores de cédigo de barras USB sdo is com todos os p USB. No entanto,
devido a inconsisténcias na implementagdo de métodos de entrada do leitor de codigo de barras, é
necessdrio verificar se o modelo é suportado pela Bionet.

Modelos de entrada suportados pelos produtos da Bionet: padrSes internacionais, USB.

Os produtos abaixo foram testados e certificados pela Bionet para uso no Eletrocardiégrafo CardioCare P1
Bionet.

Ne
1
2 Honeywell MS5145
3 ZEBEX Z-3110

4.5 CONFIGURAGAO DA VELOCIDADE

Ajuste a largura do sinal de ECG na tela e no relatério de impressdo dos dados. Os valores disponiveis para
velocidade de impressdo sdo: 5Smm/s, 12,5mm/s, 50mm/s e 100mm/s. De forma geral, isso significa que em 1
segundo é registrado 5 mm, ou 12,5mm, e assim por diante, de dados do ECG.

| andsine fobo s e

Auta

L

NOTA

Quando definido o modo de gravagdo de 3, 5, 10, 20 e 30 minutos, o sinal sera sempre impresso a uma
velocidade de 12,5mm/sec.

4.6 CONFIGURAGAO DO GANHO

Ajuste o ganho se o tamanho do sinal de ECG estiver demasiadamente grande a ponto de se sobrepor aos canais
Jt ou se for i curto para decifrar.

Ha cinco fungdes de configuragio de ganho em que todos as 12 derivagdes sdo configurados para 2.5mm/mV,

Smm/mV, 10mm/mV, 20mm/mV e o ganho automatico.

No modo automatico o valor de ganho para os eletrodos periféricos (I, Il, lll, avR, aVL, aVF) é definido em

10mm/mV, para os p iais (V1, V2, V3, V4, V5, V6) é definido em S5mm/mV.

Exemplo: a opgdo 10mm/mV significa que o sinal de 1mV é registrado em uma tela de 10mm de tamanho.

0 ganho é exibido em conjunto com o nome de cada canal, no lado esquerdo do gréfico apresentado na tela. £

possivel confirmar convenientemente as informagGes modificadas.
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1,11, 111, aVR, aVL e aVF para os primeiros 5 segundos;
V1, V2, V3, V4, V5 e V6 nos proximos 5 segundos.

B0 B ]

#
o Um canal de ritmo sera gravado por 10 segundos na parte inferior.
‘ 12CH Os 12 canais de ritmo serdo gravados simultaneamente como:
I I, 11, 111, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5 e V6 por 10 segundos.
| 6CH +1(ST) O ECG de 8 segundos sera gravado como:

| I, 11, 11l, aVR, aVL e aVF para os primeiros 4 segundos;

V1, V2, V3, V4, V5 e V6 para os proximos 4 segundos, com o mapa ST
exibido na direita. Um canal de ritmo sera gravado por 10 segundos na
‘ parte inferior.

| 4.7.2 Canal de Ritmo

| E possivel configurar as derivagdes de ritmo (Derivagdes Longas), nos relatérios de diagndstico para as
opgBes: "3CH + 1", "6CH + 1", "3CH + 3".
i b E possivel selecionar até 3 derivagdes longas (10seg) no relatério de '3CH + 3', mas nos relatérios de '3CH +
il » 1'e '6CH + 1' sera exibido apenas o canal 1CH.
Por padrao de fabrica, é definido como Il, V1 e V5.

4.7.3 Beat Report

Apés a impressdo do relatério do ECG, selecione entre as opgdes Texto, Guia e Vector, como impressdo do
relatério complementar. Para a impressdo do Beat Report, a velocidade é fixa, correspondendo a 50mm/s,

-Ao definir o modo de gravagdo para 3, 5, 10,

20 e 30 minutos, o tamanho da impressdo torna-se fixo, } da da
correspondendo a 5.0mm/mV. |
- Na configuragdo do modo de gravagdo de 10 a janela de pré-visualizagdo do ganho pode ser | 7 i T 3 T
modificada. Texto Um relatério complementar em formato de texto, com os
- Na configuracdo do modo de gravagdo de 1 minuto, o ganho ndo pode ser modificado. dedi ico sera impresso.
Guia Um relatério complementar em formato de guia, com os
parametros de diagndstico serd impresso.
4.7 CONFIGURACAO DA IMPRESSORA | Vector Um relatério complementar em formato de vetor (seta), com os
| parametros de diagnostico sera impresso.
Na tela de ECG, clique no botdo 3o da imp “&“", i no menu lateral esquerdo. Em ‘ Mapa ST Um relatério complementar em formato de Mapa ST sera
seguida, a tela abaixo serd exibida. | impresso.

oo Baige
Ao selecionar o formato de pulso como Mapa ST, é possivel selecionar o estilo do tragado do Mapa ST,

|l conforme a tabela abaixo:

Mapa ST (B) Um relatério complementar em formato de Mapa ST sera
| impresso, com um tragado em barra.
g o 1 Mapa ST (D) Um relatério complementar em formato de Mapa ST sera
” s i impresso, com um tragado pontilhado.
® g |
|
20 | 22
| 4.7.4ECG
a imp a imprimir os relatérios de ECG obtidos. Ao verificar as |
propriedades, é possivel utilizar o padrdo de da impt | Defina o formato de gravagdo do relatério de ECG.
|
| e
s |
e ey e |
| |
—-— |
Mies b e 7o, 1 | o
|

Apos escolher a impressora, defina o formato de impressdo do diagnéstico, conforme os campos
mencionados abaixo:

T8 Pripd Form

= ; Defina o ganho e a velocidade para o relatério emitido.

S O registro do ECG de longa duragio, é utilizado preferencialmente ao emitir 1CH durante um longo periodo
oyt 3 (1, 3, 5 ou 10 minutos). Nesta janela, configure a derivagdo.

- Os diagnésticos em tempo real sdo baseados no registro do ECG de longa duragdo.
| - Geralmente, a derivagdo Il é a mais utilizada sendo possivel selecionar outras derivagdes caso estejam
com o sinal melhor.

a5 Yo CHeT {
e |
i 4.7.5 Pagina de Impressdo
[ | Neste campo i as 5 i a pagina de imp do do relatério.
|
I
| Print Page
4.7.1 Configuragio do Relatério de Registro 1 Sagets
Defina o formato de impresséo do relatério de ECG, conforme a tabela abaixo: e 4
DES |
O ECG de 10 segundos sera gravado com |
I, Il e lll durante os primeiros 2,5 segundos;
3CH+3 aVR, aVL e aVF para os proximos 2,5 segundos; | E possivel selecionar o tamanho do papel e o nimero de copias de impressdo desejada, sendo o limite 50
V1, V2, V3 para os préximos 2,5 segundos; folhas.
V4, V5, V6 nos préximos 2,5 segundos.
3 canais de ritmo serdo gravados por 10 na parte inferior. |

|
O ECG de 10 segundos sera gravado como: | }
I, Il e Il durante os primeiros 2,5 segundos;
3CH+1 aVR, AVL e aVF para os préximos 2,5 segundos; |
V1, V2, V3 para os préximos 2,5 segundos;
V4, VS, V6 nos préximos 2,5 segundos.
Um canal de ritmo serd gravado por 10 segundos na parte inferior.
6CH+1 O ECG de 10 segundos sera gravado como:
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4.7.6 Opgdes de Impressdo

Selecione a opgdo pretendida ao imprimir o relatério do ECG.

Print Options

Rhvgthen Par,

interpratation

Cormments

RYTIATAs

s Capsslock

- i : Selecione essa opgdo ao emitir os registros.
- Interpretacdo: Selecione essa opgdo se os diagnésticos devem ou ndo ser emitidos ao produzir os registros.

- Comentarios: Selecione essa opgdo caso pretenda adicionar observagdes no registro dos resultados
emitidos.
- Parametros HRV: Selecione essa opgdo para exibir os parametros da frequéncia cardiaca ao imprimir os
registros.
- Diagnésticos em Caps Lock: Selecione essa opgdo para que o diagndstico seja exibido em Caps Lock no

registro emitido.

4.7.7 Méscara

para ocultar a i do das informagBes do paciente e ou do hospital ao imprimir o relatério.

Masking

' ;
{yﬂ Anonymous Patient Name

oital info
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Formato de Impressdo do Ritmo (6CH + 1RHY)
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« Formato de Impressdo do Ritmo (3CH + 3RHY)
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Formato do Rel;

io em 6 canais si

Pontilhado)

d0 longa e Mapa ST (6CH + 1 [ST]-
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» Formato do Relatério de Ritmo (Beat Report — Texto)

rekEeREaERial
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Formato de Impressdo do Diagndstico (Beat Report —~ Mapa ST [B])

4.8 CONFIGURACOES DO SERVIDOR

4.8.1 Configuragdo do Servidor PACS

Para conectar o equipamento ao servidor PACS, preencha as seguintes informagées do equipamento:

PAC Setap

28 | 30
[
|
* Formato de Relatério de Ritmo (Beat Report — Guia) ; e AETitle e Porta: Insira o AE Title e Porta do Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet.
| 1
ik e ; owir
] ; I
3 '2 “ |1 AR Tide -
z |
Pot
‘ * Modalidade: Insira a modalidade do ECG.
| ‘ Mnlatity
|
1 Configuragdo do Worklist do Servidor
|
| Waorklist
|
|| s
e |
|| Part
[
|| AE Title
‘ Echo Test
‘ | Bing Tast
‘ Today &
| ¥
|
; Auto Update Worklist
| | . P, Porta e AE Title: Insira o IP, AE Title e porta do Worklist do servidor.
. Verificar: Apés inserir as informagdes acima, clique no botdo “Echo Test” para que a conexdo entre o
Servidor do Worklist seja testada e confirmada. Clique no botdo “Ping Test” para verificar a lista de
tarefas e o ping.
H . Intervalo de Datas: Configure o intervalo de datas que o Worklist do servidor pode ser consultado.
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LISTA b

Para obter a lista de hoje.

Defina o comego e o final das datas de hoje.
Para obter a lista de hoje.

Defina apenas onde se inicia a data de hoje.
Para obter a lista no intervalo de ontem até amanha.
Para obter a lista no intervalo de hoje até a semana
seguinte.

Para obter a lista da semana passada até hoje.

Hoje (hoje-hoje)

Hoje (hoje- x)

Ontem-Amanha
Sete dias seguintes

Sete dias anteriores

. Atualizacdo automatica_do Worklist: Ao selecionar essa fungdo, a atualizagdo do Worklist serd
executada automaticamente, ao entrar na tela do Worklist.

4.8.1.2 Configuragdo do Armazenamento do Servidor

IP, Porta e AE Title: Insira o IP, AE Title e Porta do Servidor de Armazenamento.

. Verificacdo: Apds inserir as informagdes acima, clique no botdo “Echo Test” ou “Ping Test” para que
a conexdo entre o Servidor de seja testada e

. Contagem de Te ivas: © numero de ivas de para que, caso ocorra
um erro de transmissdo na comunicagdo de dados, o servidor tente novamente transmitir os dados.

. Intervalo de Tentativas: o intervalo de ivas de para que, caso ocorra
um erro de transmissdo na comunicagdo de dados, o servidor tente novamente transmitir os dados.

. Codificacdo de Caracteres: E possivel i uma i de para cada idioma. Ao

encaminhar um arquivo para o servidor PACS, deve ser definido um caractere apropriado para exibir
o conteudo de caracteres de acordo com cada idioma.

i _ NoTA

i :
- Para conectar ao servidor PACS, é necessario inserir o IP do dispositivo manualmente. Caso o IP esteja
definido para DHCP, o IP do dispositivo pode ser alterado sempre que o equipamento é ligado. Se o IP
alterado for dif do IP do di itit no servidor PACS, a conexdo ao servidor pode ser

prejudicada.

4.8.3 Configuragdo do Servidor WEB

Ao selecionar a transmissdo WEB, a tela abaixo sera exibida. Para inserir as informagges adicionais solicitadas,
clique nos campos em branco de cada item, e preencha as informagdes.

WES Server Setup

e ¥ X

. URL: Insira o enderego da web para conecta-lo.

. 1D: Insira o ID dos usuarios para acessar o servidor.

. Senha: Insira a senha de seguranca do usudrio para acessar o servidor.

. Verificacdo: Apés inserir as informagdes acima, clique no botdo “Verificar” para confirmar a conexdo
do servidor WEB.

. Pasta Compartilhada: Insira o caminho para transferir os arquivos.

4.8.2 Configuragdo do Servidor GDT

Ao selecionar o servidor GDT, a tela abaixo sera exibida para inserir as informagdes adicionais solicitadas.

GOY Setup
“ o Paenive: 45
g
Peging
& hidisaradd Shart Mo
Detpidt ; OF P
. Tipo de Operacdo: Defina 0 modo de operagdo do GDT do equipamento:
- Servidor: CardioCare P1 recebe solicitagdes e comandos.
- Cliente: CardioCare P1 i ici e
. Caminho: Insira o caminho da pasta compartilhada, onde o arquivo GDT serd compartilhado.
Exemplo: \\192.168.30.162/GDTShare.
. ID: Insira o ID para acessar a pasta compartilhada.
. Senha: Insira a senha de seguranca para acessar a pasta compartilhada.
. Data: Formato de data do arquivo. Exemplos: YYYYMMDD, MMDDYYYY, DDMMYYYY.
. Pasta Compartilhada: Insira o formato de compar das il sobre a pasta e data
utilizada pelo protocolo GDT.
. Receptor / Fornecedor: Insira 0 nome e abreviagdo (3 letras iniciais) de cada um dos EMR.
. Tipo: Selecione o tipo de arquivo e seu respectivo nome para transferir ao servidor GDT

_/EY
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4.8.4 Configuragdo do Servidor EMR/HIS

Para conectar o equipamento ao servidor EMR, preencha os seguintes campos:

TMR Setup

« Caminho da Rede: Insira o caminho da rede.

* D eSenha: Insirao ID e a senha.

« Verificacdo: Apds inserir as informagdes acima, clique no botdo “Verificar” para confirmar a conexao
do servidor EMR/HIS.

e Pasta Compartilhada: Insira o caminho para transferir os arquivos.
« Formato do Arquivo: Escolha o formato do arquivo para decidir quais arquivos compartilhar.
*  WorklistCom: Para gerenciar o Worklist utilizando o WorklistCom fornecido pelo fabricante, clique

no campo “Conectar ao WorklistCom Bionet”. Apés inserir o IP do destino utilizando WorklistCom,
clique no botdo “Verificar”

5. CONFIGURACOES GERAIS

Para configurar o sistema, acesse o icone de C no lado da tela. Em
seguida, escolha 0 menu que deseja configurar na barra superior: ECG, Arquivos, Sistema ou Servigo.
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5.1 CONFIGURAGOES DO ECG

Defina as configuracdes pretendidas e ao finalizar o ajuste, clique no botdo “Ok”, para salvar as alteracGes.
O botéo de “Pri des” exibe os p: na tela. Caso deseje cancelar a
acdo, clique no botdo “Cancelar”.

i e gy

o Seis

B &

5.1.1 Botdo AUTO

Configure as funges do botdo AUTO, localizado no painel de controle.

AT iy

- Impressdo: Selecione essa opgdo para que os resultados sejam impressos através do botdo “AUTO”.

- Armazenamento: Selecione essa opgdo para que os resultados obtidos sejam armazenados
automaticamente na memoria interna apés o registro. Os dados armazenados estardo disponiveis no menu
“Lista de Arquivos”.

- Transferéncia: Selecione essa opgdo para encaminhar os resultados obtidos para um dispositivo externo.
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- Pré-visualizagdo: Essa fungdo quando ativada, exibe uma prévia dos resultados obtidos através dos botdes
“Gravar”, “Auto” e “Rede”. Configure essa fungdo como “Ativada” para permitir a exibi¢do de uma pré-
visualizagdo do diagnéstico. Caso contrario, desative a fungdo “Off”.

Clique no botdo “OK” para imprimir, armazenar ou transferir os dados. Caso queira cancelar essa acdo, clique
no botdo “Cancelar”.
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- Pré-aquisicdo: Selecione essa fungdo se desejar adquirir as informagdes prévias do ECG, até 10 segundos.
5.1.3 Display

E possivel alterar a cor do fundo para tragar o grafico de ECG. Estdo disponiveis as cores: branco ou preto.

THepiay

Quando o fundo esté configurado na cor branca, as linhas de grade sdo exibidas em Vermelho, enquanto, o
sinal obtido é exibido na cor preta. No caso do fundo preto, o sinal obtido é exibido na cor verde.

£ possivel selecionar ou ndo a fungéo Demo. Quando estiver configurado para "ON", um sinal de ritmo normal
de 60 bpm sera exibido na tela de forma centralizada, a mensagem "DEMO". Desta maneira, os usuarios
podem testar fungGes de ritmo, di: ico, imp! de copia e icagac

Para desativar o modo Demo, reinicie o equipamento.
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5.1.2 Registro

Configure os seguintes parametros: Eletrodo Solto, Alerta de cardiaco e pré

Raoarsd

- Eletrodo Solto: Quando a conexdo entre o paciente e a derivacdo ndo for satisfatéria, uma falha de conexdo
podera ocorrer. Nesse caso, vocé pode escolher se deseja ter a mensagem de falha na pagina principal do
ECG ou ndo. Selecionar o menu 'Eletrodo Solto' alternaré as opgdes entre "ON" e "OFF" no menu.

"ON" ativa a exibi¢do da mensagem
"OFF" desabilita a exibicdo da mensagem.

Quando essa fungdo é ativada e é detectada uma falha na conexdo do eletrodo, a seguinte mensagem sera
exibida na parte central e superior da tela principal do ECG:

(linhas i

- Se LA falhar, a derivagdo | e as precordiais V1 V6 ndo serdo indicados.

serao

- Se o eletrodo RA falhar, todas as

-Se o eletrodo RL falhar, a mensagem de eletrodo solto pode ndo ser mostrada e os tipos de onda de todos
os eletrodos podem ser indicados.

- Se o eletrodo LL falhar, a derivacdo |l e precordiais V1 V6 ndo serdo indicados.

- Se ocorrer uma falha de conexdo durante o monitoramento ou a gravagdo, um alarme sonoro soaré e
uma caixa de mensagem sera exibida na tela.

- Nenhum sinal de marca passo sera detectado se uma das vias estiver desconectada. Além disso, se
ocorrer uma falha de conexdo, volte a medir o ECG, pois pode afetar a medicdo pelo dispositivo.

- Alerta QRS: E possivel definir o alerta de acordo com o batimento QRS. Quando essa fungdo é ativada “On”
um som do batimento QRS é gerado. Ja quando a fungéo esté desativada, nenhum alerta sonoro é produzido.
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5.1.4 Ajuste do filtro

O Relatério do exame, além de exibir as derivagdes do ECG, pode conter sinais indesejados/ interferéncias,
como ruido CA, derivagdo da linha de base causada pela respiracdo, ruido gerado por um campo elétrico
proximo, sinais eletromiograficos (EMG), entre outros. A aplicagdo de filtros pode ajudar a reduzir ou
remover essas interferéncias.

Filter

5.1.4.1 Filtro de Base

A derivagdo da linha de base é um ruido provocado pela respiragdo do paciente durante o exame de ECG.
Este ruido pode ser visto como sinais de ECG sobrepostos em uma grande parabola.
O filtro de base pode ser definido como desligado, 0.05Hz, 0.1Hz OU 0.2Hz.

5.1.4.2 Filtro de Rede C.A

O filtro de rede C.A remove o ruido de energia e pode ser configurado como desligado (neste caso, o filtro
ndo é aplicado), SOHz ou 60Hz.

Se o filtro estiver configurado para 50Hz ou 60Hz, o filtro de CA removera o ruido de energia de S0Hz ou
60Hz, respectivamente.

No Brasil, o filtro CA devera ser configurado para 60Hz. Verifique as propriedades de sua fonte de energia
antes de configurar as propriedades do filtro CA.

Utilizando a energia do computador, ndo haveria interferéncia de Rede Elétrica. Nesse caso, se necessario,
defina a configuragdo do filtro CA como "OFF" se desejar que o sinal de ECG ndo seja filtrado quando
utilizando energia do computador.

5.1.4.3 Filtro Passa Baixa
Se o sinal de ECG estiver com muito ruido, o Filtro Passa Baixa (LPF) podera ser aplicado.

Para o filtro passa-baixa, sdo oferecidas as op¢des de 40Hz, 100Hz, 150Hz e desligado.
A opgdo 40Hz significa que o filtro removera qualquer sinal indesejado com frequéncias acima de 40Hz.
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5.1.4.4 Filtro Muscular | 5.2.2 Exportar Arquivos

O filtro muscular é responsavel por remover o sinal eletromiografico (EMG), este ruido é gerado pelos Fie Export
musculos ou 6rgdos do paciente. Quando o EMG é parti alto, acaba difi o exame de ECG, |
e nestes casos, é necessario aplicar o filtro muscular. |

O fabricante recomenda utilizar os filtros nos seguintes parametros:
- Filtro de base: 0.1Hz.

- Filtro de rede C.A: 50Hz ou 60Hz.

- Filtro Passa Baixa: 150Hz.

Caso o ruido seja demasiadamente alto, aplique o filtro muscular.

E possivel obter um sinal adequado quando os filtros s3o utilizados corretamente, caso contrario a qualidade
do sinal de ECG pode tornar-se fraca.

Aut Dehare sfiar tan

5.1.5 Andlise do ECG |

. Destino: Transfira os arquivos ao pressionar o botdo “AUTO” na tela de ECG, ou entdo ao pressionar

| o botdo “Exportar”. Os arquivos podem ser transferidos para dois destinos, a memoria USB ou para
o servidor, portanto, neste campo defina o destino dos arquivos transferidos. Ao escolher o servidor
como destino, é possivel definir o servidor pretendido nas configuragdes do servidor.

Defina as opgdes de Analise do ECG registrado.

Anabysis

i . Formato: Defina o formato do arquivo para transferi-lo. Os isponiveis sdo: Dicom, PDF,
MFER, XML, BMP, JPG.

O formato Dicom com MFER, XML e Imagem formato é RAW, ou seja, apenas pode suportar uma gravagao de
ECG de 10 segundos.

| . Deletar automaticamente apds a transmissdo: Selecione essa opgdo para deletar automaticamente

| do Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet os arquivos transferidos ao servidor.

. L NOTA
- A opgdo de deletar se aplica apenas quando os arquivos sao transferidos para o servidor.
- Os arquivos ndo sdo deletados quando transferidos para a memaria USB.

*  Nivel |
Determine o nivel do di i de 10 de registro. |

- Nivel basico: Fornece apenas diagnosticos criticos com o valor dos critérios de diagnéstico aumentados.

- Nivel p i Sdo fe i diversos di Osticos de acordo com os critérios de diagnéstico padrdo.
|
* Anilise ST
Defina o di ico do ST durante o di atico de 10 de registro. ;
- AUTO: O ponto J it ao nivel ST é i no daimp A |

- 60ms: O ponto J é configurado como 60ms.
- 80ms: O ponto J é configurado como 80ms.

* Diagnéstico em tempo real
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Defina o diagndstico em tempo real na tela principal do ECG. Ative essa fungdo para indicar o diagndstico ao I 5.2.3 Opgéo de Criagdo do Arquivo Dicom
detectar uma arritmia, até mesmo no modo espera, quando a gravagdo ndo esta sendo efetuada.
Quando ativada, o diagnéstico de arritmia é exibido na regido superior esquerda da tela de ECG, em caso de | Thenm File Croation Gptions

arritmia. |

5.2 CONFIGURAGOES DA LISTA DE ARQUIVOS

Para configurar o menu Lista de Arquivos, clique no botdo “Arquivos” localizado na barra superior da tela de
configurages. Em seguida, a tela abaixo sera exibida:

st iie | ame it a8 i

L - TR S
vt oo PRSI

. Formato da Imagem: Determine o formato da imagem para utilizar ao transferir os arquivos Dicom.
‘ Formatos disponiveis: PDF, BMP, JPEG e RAW.

S B G Uyt || . Largura da Janela: Especifique o tamanho da imagem em JPG e BMP.

T | . Centro da Janela: Especifique o centro da imagem em JPG e BMP.

6. CONFIGURAGOES DO SISTEMA

Ao acessar as configuragdes do sistema, a seguinte tela sera exibida:

i : S
. R v B

5.2.1 Conectar a um servidor -

Selecione um servidor ao qual deseja conectar o equipamento (PACS, GDT, WEB, EMS/HIS). Apés selecionar
o servidor, clique no botdo “Configuragdo” e em seguida a tela de configuragdo do servidor selecionado sera |

exibida. Para obter ii a dos servidores, consulte o capitulo “4.3
CONFIGURAGOES DO SERVIDOR”.
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Gaemmral

6.1.1 Idioma

Selecione o idioma desejado e posteriormente clique em “OK”, para configurar. Consulte abaixo, os idiomas
disponiveis:

Ggopent

7 i

Mesmo que o idioma definido ndo seja o inglés, alguns termos, como diagndsticos, podem ser exibidos
no idioma inglés.

6.1.2 Tela Inicial

No campo “Opgéo inicial” determine a tela que sera exibida quando o equipamento for inicializado.
Certifiqs de i atela com a fungdo que sera utilizada com mais frequéncia:
Tela Principal, ECG, Paciente, Lista de Arquivos e Worklist.

oy,

Fy

O
<

T

6.3 CONFIGURACOES DA LISTA DE USUARIOS

Através da lista de usuarios, gerencie quem opera o Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet.

* Adicionar Usuério

Clique no botdo “Adicionar” para adicionar um usuario novo. Em seguida, a tela abaixo sera exibida para
preenchimento das informagdes.

time Diabig

- Nome do Usudrio: Adicione o nome do novo usuario.
- Senha: Insira a senha de seguranca e posteriormente confirme a senha.
- Funcdo: Insira a permissdo do usuario. O administrador tem autoridade sob todas as funcdes,

s

incluindo ¢Bes do sistema, do e cBes gerais. O p
| médico tem autoridade diante das configuragGes do exames e gerais. Ja o
técnico tem autoridade sobre os exames e configuragdes gerais.
|
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6.1.3 Retorno automatico - Validade: Defina a data de expiragdo da conta do usuario.
Apos o exame, é possivel definir um retorno automatico para a tela pretendido. e 7 NOTA
- Inativado: Retorna para a tela de leitura do ECG, apds a conclusdo do exame. | Regris paraicrlar Gma sefhia:
- Worklist: Dirige para o menu Worklist, apés a conclusdo do exame. | egras pal " : : - 2
- Revisdo: Dirige para a tela de revisdo, apés a conclusdo do exame. | - D% 10 ou mais uma de;dussilatray letras MRS e
| caracteres especiais.
6.1.4 Formato da data - De 8 ou mais 13 de letras maili letras numeros e
" especiais.
Selecione o formato de data desejado. O formato de data definido, sera aplicado tanto na tela quanto na
impressdo do relatério. s
e« Editar um usudrio

6.1.5 Unidade de Altura

Selecione a unidade de altura de acordo com o sistema métrico local, para inserir a altura do paciente. As
unidades disponiveis sdo: cm e inches.

6.1.6 Unidade de Peso

Selecione a unidade de peso de acordo com o sistema métrico local, para inserir o peso do paciente. As
unidades disponiveis sdo: kg e Ibs.

6.1.7 Configuragdo da Etnia

Caso a etnia do paciente ndo foi inserida
por predefinigdo.

é possivel a etnia que sera selecionada

6.1.8 Remogdo de Arquivos Antigos
Selecione o modo de deletar os arquivos antigos:
- Manual: O préprio usudrio realiza a remogdo desses arquivos manualmente.
- Automatico: Os arquivos mais antigos sdo deletados, enquanto os arquivos novos sio armazenados
automaticamente.

6.1.9 Anotagéo do Eletrodo
E possivel selecionar as marcagdes de cada eletrodo com os padrdes IEC ou AHA.
6.2 CONFIGURACOES MENU HOSPITAL
Ao selecionar o menu “Hospital”, & possivel inserir o nome do hospital bem como o nome do médico

responsavel pelo exame. Além disso, é possivel inserir a em que o i sera
Para inserir essas informagdes, clique no campo em branco e preencha com as informagdes solicitadas.

Hunpitad

Clique na tecla “Editar um usuario” para editar as informagdes do usuario selecionado.

. r um usudrio

Clique na tecla “Deletar Usuario” para deletar o usuario selecionado.

6.4 CONFIGURAGOES DE SEGURANCA

Swegrity

6.4.1 Modo de Espera Automatico

Quando o equipamento ndo é utilizado durante um limite de tempo, para fins de seguranca, é possivel ativar

0 modo de espera. Apds esse periodo limite, o programa bloqueia equipamento.

Defina um periodo limite para 0 modo espera (10 minutos ou 30 minutos). Desta forma, apés o tempo
i o serd

6.4.2 Desligamento Automdtico

Quando o equipamento ndo é utilizado durante um periodo limite, ative o desligamento automatico. Desta
forma, quando o equipamento ndo é utilizado por tempo, ele i desligara.
Defina um periodo limite para o modo espera (10 minutos, 20 minutos ou 30 minutos). Desta forma, apé6s o
tempo esti o progt sera i
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6.4.3 Unico Usudrio | 9 Microsah S0 e 2019 Lonai X
(o] i da ativar a de Unico usuario apenas para equipamentos manuseados por " '"_ m&::"“'wm
um (nico usuario ou por um numero limitado de usuario, pois pode comprometer a seguranca. Habilite essa e i i
fungdo, para ativar a autenticagdo do sistema de identificagdo do usuario e senha de seguranga. | ick st 55 b the inntaeti.
Quando a fungdo é ativada, nenhum login é solicitado ao inicializar o programa, pois a autenticagdo do }
usudrio é realizada i pelo equij | ¥ Oange oy
Além disso, se for definido um limite de tempo, ndo é necessario inserir a senha para reativar a fungdo. | .
As estdo apenas is com uma conta de administrador. |
|
7. INSTALAGAO |
O operador, ou pelo deve que o serd usado em um \ |
suporte adequado e que as restri¢Ses de uso (ex: radiagdo, gases i avei e umi sejam |
it r | deve que todos os usuarios e operadores do equipamento sejam 3
treinados para seu uso e tenham acesso aos seus manuais. Se esses cuidados ndo forem tomados na | inek I m:::: } e
i o0s isitos de e poderdo estar comp! i |
| 8. A seguinte tela sera exibida durante a instalagdo do programa. Caso deseje cancelar a agdo, clique
7.1 PRECAUGOES PARA INSTALAGAO | em “Cancel”.
il i o o & i || o e
:J‘sllslz/:.o equipamento preferencialmente a uma temperatura entre 10°C e 40°C e umidade relativa entre 30% | -y ey
Verifique a conexdo apropriada do cabo USB e o manuseie com cuidado o cabo paciente e o equipamento, : oegrogren fishres you Ry ) g»‘
devido a sensibilidade ao impacto. || S it Wi o Srotalisiors Wi natke S Sor e 30T 1ACAES .
Instale o i em um i com e umidade apropriadas, e com auséncia de | % Thvs sy Asbe peveral minstes.
sujidade e materiais inflamaveis.
Instale o corpo do equipamento em uma superficie plana e nivelada. | ;
Néo utilize um cabo USB que possa permitir interferéncias elétricas. | :
Todas as configuragdes do sistema sdo armazenadas na meméria interna, e mesmo quando o equipamento |
estiver desligado, o equipamento ndo perdera os dados. |
0 equipamento é sensivel a choques mecénicos, portanto, manuseie com cuidado.
Instale o i em um i com e umidade apropriadas, e com auséncia de |
sujidade e materiais inflamaveis. |
7.2 REQUISITOS MINIMOS PARA O SOFTWARE ‘ R
Para instalar o progt no € io ter no minimo os requisitos listados abaixo: | | 9 Apés a instalagio,  tela abaixo seré exibida
| 10. Para a conclusdo da instalagdo, clique em “Finish”.
Sistema de Operagdo Window 10 | |
CPU Core2Duo 1.86GHz |
RAM 2GB |
Adaptador Grafico VGA RAM 256 MB 1,600 x 900 |1
Disco Rigido 500 GB |
Velocidade LAN 10 Mbps
#de USB 2 |
|
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7.3 INSTALAGAO DO SOFTWARE | ; B o S04 Sevow 2579 LocdE %

Para iniciar a instalagdo do software no computador, siga as instrugdes abaixo: Commgting the SOt Server 2019 Locs0s

1 Encerre todos os aplicativos do computador.
2 Execute primeiro o programa do servidor SQL: “SqlLocalDB.msi". | e S e P2e T S8 TUIB LD srenily, ik Prish
3 Ao abrir o programa a seguinte tela sera exibida. | .
|
i nicrosct S5, Seever J0T8 LocaiR X |

Wakoaw: to the istallation Wiand for SQU Sarver

. 2019 LocalDs
|

% Setur el v et wouly o rmeve SQL Sarver 2019 el
T endrne. Guk Mt

Wi

WAVING: s pgran i seohacte by cameight o, and

11 Em seguida execute “setup.exe” ou “CardioCare P1 ECG_X.XX.XXX_YYYYMMDD.msi".

| 12. Para iniciar a instalagdo, clique em “Next(N)".
7 | B Cadetyoc “
RS e ; Start the CardioSync installation wizard o
4. Clique em “Next”. '
5. Em seguida, leia o i i K Curdind
A g ¢ acordo de'llcen;a do usuario final . | W e o i R
6. Ap6s a leitura dos termos, clique em “Aceito” e posteriormente, clique em “Next” ||
|
B9 Micrmott S04, Server 2519 LocaiDR s |
Uvense Agreament |
s oo toe b ke acemernes € cioeiy i |
LICERSE TERMS -~
BICROSOFY SQf SERVER 2014 LOCALDR | ARNING: Thin cseng i promcand by egevigh nd iernatal
| ieaties, Uranstharizsd 2epmductive o datribution bi 4 of 5art i his peogeaim it
Thexs: licanse eyt ans a4 sgreermiect detwisee MICrosoft Coeporation (ar | ctrsety sagubuned Dy il an crienival buws axd s b b prawstion.
bt s wisire you ive, i of ks WHISat) 8nd v, Fhease tend thern. |
ey apply o the maftwacs named abov, which nchutes the meds on which | SR DRI e
e received &, I By, The torms aiso apply 10 3y Mizrasolt | ik

L;ﬂ_-;t—h: * |
DT pcept s G ik Rostuie soroesves) |
| WiE Ty g |

s |

e TR e

7. Para instalagdo do software clique em “Install”.




A Cadotyn - “
Select instatlation folder %
Vot G s e ok bl

ek "Mt by inatad b MU oldne, w3 Db daei SR 45 Inssdl 1 nather
fomer or shink " Gervese’
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7.5 CONEXAO DO CABO DO PACIENTE

Conecte o cabo do pa:nente a porta de conexdo localizada na regido postenor do equlpamento
Siga o p da sua institui para os p de exame do eletr
Conecte os eletrodos periféricos nas posicdes (N), (F), (R), e (L).
Conecle os eletrodos precordiais nas posigdes (C1), (C2), (C3), (C4), (C5) e (C6), respectivamente. Para mais
sobre o ici dos , consulte o capitulo “8.3 PREPARACAO PARA A

ELETROCARDIOGRAFIA”.
Se estiver utilizando um cabo paciente do tipo pino banana, conecte os clipes e peras primeiro aos terminais
do cabo, e depois conecte os eletrodos ao paciente previamente limpo e preparado, nas posicdes
padronizadas.

i com deverdo utilizar em par
alternativos (ex.: Abdominais ou claviculares).
Se estiver utilizando um cabo paciente do tipo garra (pinch), conecte os eletrodos pelos conectores de engate

nos pontos

rapido (acima dos p: dos tipo clipe ou pera, ou nos pinos dos eletrodos
descartaveis) ao paciente limpo e nas posigdes padroni; 3
7.6 CONEXAO A REDE
Apenas o servi¢o técnico é capaz de conectar o equipamento a rede Desta forma, prevnamenle ao uso do
equipamento, entre em contato com o departamento da dei (TI) da ituicdo médica.
7.6.1 Rede LAN

De forma geral, a rede LAN é configurada baseada na tnpologla em estrela. E possivel agrupar dispositivos
iduais através do lay itch. Ha outras ias de dados sep: por outras redes VLAN.

Configure a rede de acordo com as instrugBes deste manual e as especificacdes da rede.

As especificagdes da conexdo LAN sdo descritas nas seguintes normas:

* Rede com fios: IEEE 802.3

Se o equipamento é utilizado como um layer-2-switch ou layer-3-switch, as definigdes da porta devem ser

configuradas no computador da rede. Configure a rede do equipamento para ser compativel com as

especificagdes do ambiente em que ele sera utilizado.

0O equipamento troca dados com outros dispositivos médicos via rede LAN. Para isso, a rede deve suportar os

seguintes protocolos:

« TCP/IP

* BROADCAST

7.6.2 Rede VLAN

Caso os dados sejam trocados dentro de uma Unica rede, é necessario estabilizar uma rede VLAN
independente para sistemas de informagdes clinicas, como uma rede dedicada a dispositivo médicos em
hospitais. Além disso, é necessario um sistema de redes que detecta e protege contra o ataque de negagdo
de servigo através da criagdo de um sistema dedicado a protegdo DDos.

7.6.3 Uso de Redes Inapropriadas

Caso a rede ndo cumpra com os requisitos, as seguintes situagdes podem ocorrer:
e Sem um firewall ou software antivirus

- Os dados ndo estdo protegidos.

- Os dados sdo transferidos de forma incompleta ou simplesmente ndo sdo transferidos.
- Os dados podem ser encaminhados para um servidor errado.

- Os dados podem ser perdidos ou ifi ke
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7.4 CONEXAO DE ENERGIA

O equipamento opera apenas ao ser conectado a uma fonte de energia. E necessario conectar uma
extremidade do cabo USB na porta USB do e a outra no
CardioCare P1 Bionet.
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* Semuma de rede i ou um sistema dedicado a protegao DDos:

- Pode estar sujeito a ataques de negagdo de servigo (DDos). Neste caso, 0 equipamento pode ficar mais lento
ou ndo funcionar adequadamente. Em casos raros, pode haver atrasos ou repeticdo do arranque.

7.6.4 Seguranga de Rede

* Certifique-se de aplicar medidas de seguranca apropriadas para proteger a transmissdo de dados.

e A da rede é de exclusiva do operador de rede.

e« O i re as i ias de da rede:

- Defina uma autorizacdo de acesso para a configuragdo do sistema anfitrido de modo que ndo ocorra
alteragbes ndo autorizadas do sistema.

- Instale um programa de antivirus/firewall atualizado, para que um malware ndo prejudique o sistema.

- Atualize a e software

- Aplique a “Gestdo de Riscos das redes informaticas” de acordo com a |EC 80001-1.

8. INSTRUCOES DE USO

Apos a finalizagdo da i ja esta pronto para ser operado. Para ligar o equipamento,
pressione o botdo liga/desliga por pelo menos 3 segundos.

Posteriormente, execute o software no computador e a seguinte tela sera exibida para inserir o login do
usudrio.

{
up

8.1 LOGIN DO USUARIO

Insira a identificagdo do usuario e sua respectiva senha de acesso.

As fungdes e direitos sdo atribuidos individualmente para cada usuario e podem afetar o escopo de acesso a
areas do fluxo de trabalho e fun¢Ges disponiveis.

Caso uma fungdo esteja acinzentada e ndo pode ser acessada, significa que o usuario logado ndo apresenta
direitos para essa funcdo em if ou entdo a fungdo ndo esta disponivel na tela atual.
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8.2 MENU PRINCIPAL

Apés realizar o login do usuario, a seguinte tela sera exibida.

Cardio Sync

i

Clique nos icones localizados na lateral direita da tela para acessar a tela predefinida do menu selecionado.

Ao clicar no icone ECG, a tela principal de ECG sera exibida:

i

& -
%
ige

e

X

e

Insira a cdo do paciente ou

Bt
orgpphed

| Descrigdo do diagndstico em tempo real.

Tela ECG.

Configuragdo e indicagdo do status da rede.

it

Configuragéo e indicagdo da data e horario.

C e indi da i de imp!

Configuragdo e indicagcdo do ganho.

Definigdo dos valores do filtro.

Teclas de fungdo disponiveis no teclado do computador:
- F9: Auto

- F10: Salvar

- F11: Exportar

- F12: Imprimir.

Ao clicar no icone “Lista de Paciente”, localizado na tela inicial, é possivel acessar a tela de gestdo de exames

de determinado paciente.

Hambalyan sl

si

quisar i ao inserir os critérios de pesquisa.

S i

s
i

Acessar a tela de exame.

Adicionar informagdes do paciente.

Editar informagdes do paciente.
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Tela de gerenciamento do paciente.

Zo

e Tela Worklist.
)
% . Tela Lista de Arquivos.
e
: Bt Imprimir.
@ig__g Print ety ConfiguragBes da impressora.

Configuragdo.
Ajuda,
Informagdes do fabricante.

Botdo para minimizar.

Bloquear a tela.

Sair da tela.

Encerrar o programa.

C ou
10m, 20m, 30m).

do ganho (Exibido como 10s, 1m, 3m, 5m,

Exibigdo da frequéncia cardiaca.

Confirmar as informacGes dos eletrodos.

Botdo AUTO.

arquivos quando sdo enviados para o servidor)

Direcionar para o menu Lista de Espera (erros no gerenciamento de

Indica a conexdo do leitor de cédigo de barras.

Indica a conexdo do equipamento ao computador.
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Deletar informagdes do paciente.

medigdo.

Verificar as informa¢des de medicdo / Comparar dois valores de

Situagdes aplicaveis ao editar as informagdes do paciente.
- Item Basico (ID, Nome, Nascimento): Banco de dados, todos os arquivos.
- Itens Adicionais (ETC.): Banco de dados, o usudrio decide se aplica todos os arquivos.

Confirm

A

Would yoau like to apply changes to the
patient’s il fleg?

£ The mandatory information (1D, NAME,
BIRTH) s always kept in afl files

Ao clicar no icone “Worklist” sera exibida a tela com o gerenciamento de dados do ECG, conforme imagem

abaixo:
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s wroay | Pesquisar informagdes ao inserir os critérios de pesquisa.

Acessar a tela do exame.

S

Obter o Worklist.

Esse botdo é exibido quando os servidores PACS ou GDT estdo
conectados.

Configuragdo do critério de busca.

sipate

. Verificar as informagdes do paciente.
v

Ao clicar no icone “Lista de Arquivos” sera exibida a tela com o gerenciamento de arquivos do ECG, conforme
imagem abaixo:

e i i s

N

"
A

e

i

& 8

b

"

i)

He

Pesquisar informagdes ao inserir os critérios de pesquisa.

Exportar arquivos.

o Importar arquivos.

Pré-visualizar os arquivos.

Verificar as informagdes do paciente.

do paciente.
Banco de Dados, todos os arquivos.

is ao editar as
- Item Basico (ID, Nome, i
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~E
8.3 PREPARACAO PARA A ELETROCARDIOGRAFIA
83.1 correto dos
Ao clicar no icone “ " A (Conexdo dos Eletrodos) localizado na barra de menu lateral da tela de

ECG, uma imagem indicando os pontos nos quais os eletrodos devem ser posicionados sera exibida na tela.

svade Plasrient

e Posicdo dos Eletrodos Periféricos:

- R: Brago Direito.
- L: Brago Esquerdo.
- N: Perna Direita.
- F: Perna Esquerda.

e Posigdo dos Eletrodos Precordiais:
- V1: Quarto espaco intercostal, na linha paraesternal direita.

- V2: Quarto espago intercostal, na linha paraesternal esquerda.
-V3: Entre V2 e V4.

ercostal, na linha médio-clavicular esquerda.
tercostal, entre V4 e V6, na linha axilar anterior.
- V6: Quinto espago intercostal, na linha axilar média.

pelo resultado correto da analise

A correta dos é impor pois é
i pelo
Caso o paciente apresente amputagdo de algum membro, podemos colocar um eletrodo na porgao proximal

desse membro.
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- Itens Adicionais (ETC.): Banco de Dados, o usudrio decide se aplica todos os arquivos.

Canfirm

Weould you lke to apply chunges to the
patiant's wfl Rles?

{4 Tha svandatory indormation {10, NAME,
BIRTHY is atways kept in alf files.

Yas No

S S st e o

" o 30 . i .
Ao clicar no icone "{!.A , serd exibida a tela de gestdo dos dados da fila de repetigdo, conforme imagem

abaixo, para gerenciar arquivos que ndo foram encaminhados para o servidor, devido a uma falha.
e

S

o DEML
s

o

@

Deletar os dados selecionados.

. NOTA

rior direita da tela, e indica que houve um erro durante o

——
Caso o icone “.1i”
envio dos arquivos.

seja exibido na parte supe
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8.3.2 Gravagdo de ECGs durante a desfibrilagdo

Este equipamento é protegido contra os efeitos da descarga do desfibrilador cardiaco para garantir a
recuperagdo, conforme exigido pelos padrdes de teste. A entrada de sinal paciente do médulo de aquisicdo
é a prova de desfibrilagdo. Portanto, ndo é necessario remover os eletrodos de ECG antes da desfibrilagdo.
Ao usar eletrodos de ago inoxidavel ou de prata, uma corrente de descarga do desfibrilador pode fazer com
que os eletrodos retenham uma carga residual causando uma tensdo de deslocamento de polarizagdo ou DC.
Essa polarizagdo do eletrodo bloqueara a aquisicdo do sinal de ECG. Para evitar esta condigdo, use eletrodos
ndo polarizantes (que ndo formardo uma tensdo de deslocamento de CC quando submetidos a uma corrente
continua), como os compostos por prata / cloreto de prata, se houver uma situagdo em que exista uma
probabilidade de um procedimento de desfibrilagdo no decorrer do exame.
Se forem utili; de polarizagdo, r d: que

antes de aplicar o tratamento de choque.

A recuperagdo de desfibrilagdo de eletrodo é a habilidade do eletrodo para permitir que o trago de ECG volte
apés a desfibrilagdo. Recomendamos o uso de eletrodos ndo polarizados descartéveis com classificagdes de
recuperagdo de desfibrilagdo conforme especificado em AAMI EC12 4.2.2.4. AAMI EC12 exige que o potencial
de polarizagdo de um par de eletrodos ndo exceda 100mV, 5 segundos apés uma descarga de desfibrilagdo.

os fios de ligagdo do paciente

8.3.3 Conexdo de Eletrodo
8.3.3.1 Pontos de Verificagdo

Verifique o estado do dispositivo e a fixagdo no corpo do paciente antes do exame.
Verifique se ha algum perigo mecanico.

Verifique os cabos e acessérios conectados externamente.

Verifique todo o dispositivo ao examinar o paciente.

8.3.3.2 Conexdo do Cabo Paciente

Inicialmente, conecte o cabo paciente na porta de conexdo localizada na parte posterior do Eletrocardiégrafo
CardioCare P1 Bionet. i conecte os periféricos aos terminais do cabo paciente (N),
(F), (R) e (L) no equipamento e logo apds, conecte os eletrodos precordiais nos terminais V1 (C1), V2 (C2), V3
(C3), V4 (C4), V5 (CS) e V6 (C6).

8.3.3.3 Como Conectar os Eletrodos

O paciente deve se acomodar em dectbito dorsal na cama e manter-se relaxado. Realize a limpeza e
desinfeccdo da superficie da pele, com agua ou élcool antisséptico, no local onde os eletrodos serdo
posicionados.

Se houver dificuldades ao conectar os eletrodos devido a presenca de cabelos, pelos ou curvas do paciente,
aplique o gel para ECG. Caso, o ndo seja Ivido, o fabricante depilar os pelos da
regido em que os eletrodos sdo posicionados.

Certifique-se de que os estejam e posicif cor como acima.
Apos realizar o exame com o gel, remova o gel para o préximo uso, pois o gel seco dificulta a conducéo dos
sinais de ECG.

N&o use excesso de gel nas derivagdes precordiais, e ndo coloque gel condutivo nos espagos entre os
eletrodos precordiais. Nesse caso, ocorre uma somatéria de todos os complexos QRS de V2 a V6, e os
complexos de V2 a V6 tendem a ter o mesmo tamanho e amplitude de sinal.

A Atencdo!

Use apenas eletrodos e cabo paciente fornecidos pela Bionet. O fabricante ndo se responsabilizara por
acidentes envolvendo acessérios de terceiros.
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8.3.3.4 Precaugdes contra mau contato

Ao ligar o Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet, entre na tela de ECG e verifique a conexdo de todos os
eletrodos e as formas de onda de todas as derivagdes. Caso algum eletrodo ndo esteja posicionado
c a seguinte sera exibida.

- Amensagem serd exibida somente se a configuragdo de eletrodo solto estiver ativada no menu respectivo
na Configuragdo do Sistema. Caso contrario a mensagem ndo serd exibida.

- Eletrodos soltos serdo exibidos em sdo exibidos em azul.

- Prossiga com o exame apenas quando os eletrodos estiverem conectados cor

Nos casos de mau contato dos eletrodos, realize as seguintes medidas:

- Quando o eletrodo esta solto do corpo: neste caso, r icil os indo estri as
orientages deste manual.

- Quando a condutividade do sinal entre as derivagdes e o corpo do paciente é baixa: & necessario aplicar o
gel de ECG para i os

Se mesmo apos a realizagdo dessas medidas, a aquisi¢do do sinal de ECG ndo for obtida com exatidéo, o cabo
paciente pode ndo estar em conformidade. Neste caso, entre em contato com a assisténcia técnica
autorizada.

8.4 OBTENGAO DO ECG

Para efetuar a leitura do eletrocardiograma, siga as instrugdes abaixo:
1. Insira os dados do paciente no campo ID.

2. Prepare o paciente ) da sua instituicdo para os pre i de eletrocardiograma.
3. Conecte o cabo de ECG no paciente (cabo paciente 10 vias) devid: prep: , fixando os
corretamente.

(@) Clique no icone “Ao vivo” para alterar para o modo ao vivo.
(8) Selecione o formato de impressio do ECG.

(9) Selecione o tamanho da impresso do ECG.

(10) Selecione a velocidade da impressdo.

8.5.2 Tela Disclosure Modo Ao Vivo

No modo ao vivo, as derivagdes do ECG sdo obtidas em tempo real e exibidas na area graduada, localizada
na parte inferior da tela.

B Bt Weke e i
o B G
& ibik AL ii i iaabdabidbbitil Likidid
o SRR MM LR A ba i A bR bR bR RRRRR L A L A
$ibiibbbibhiblibibbbbbihiaiiid bhbibibiikiiiiabiibhibis
@ Chbhbidhisiadidiiididdisl didibbdidbbibbibbibiidii, Lidddilbiibaisizig
B sbbbibbiiisisidddisaliddiibisiaiiiiiibidbbbibiibibisis $b3idhi044
hhbiibbiizaiii LiilitL diddidididibibtditiiiadiiisibaddiibitidiiiiii
& -
: AL b AR A b s L B A sidbitdibikidiiiii w8
AR bR bbb bbb A kbbb bbb i bibbb bbb abb
B TTTCTUE T TR R TR e T VIV NI VTV TATTATTTNeTerevueIeeesy §
"
£
{ dhiid

Consulte na tabela abaixo a descri¢do das abreviagdes presentes na tela:

Contragdo Vel mais ciclos bigeminianos (um
Prematura Bigeminismo | pulso ventricular seguido de um pulso ndo ventricular)
sdo detectados.

Trigeminy Contragdo  Ventricular | Ocorre quando dois ou mais ciclos trigeminianos (um
Prematura Trigeminismo | pulso ventricular seguido de dois pulsos ndo
ventriculares) sdo detectados.

Couplet Contragdo  Ventricular | Ocorre quando dois pulsos ventriculares sdo detectados e
Prematura Couplet ndo ha pulsos ventriculares antes e depois do couplet. O
intervalo do couplet deve ser menor que 600

4. Verifique ou altere as configuragdes como Filtro, Ganho, Velocidade, Canal, Ritmo, entre outros. ‘ ShortRun Short run da Contragdo | Ocorre 3~5 pulsos prematuros ventriculares continuos.
5. Caso as formas de onda das derivagBes forem exibidas na tela LCD de forma anormal ou entdo com Ventricular Prematura
inter ias, verifique o posici dos 5 1 Vtachy Taquicardia Ventricular | Ocorre quando seis ou mais pulsos ventriculares sio
6. Se as formas de onda das derivagdes forem exibidas na tela LCD de forma regular, pressione o botdo AUTO | detectados quando a frequéncia cardiaca é maior ou igual
para gravar o exame de ECG. | a 100 batit por minuto.
7. Pressione o botéo STOP para encerrar a ou dos do ECG. || Vrhythm Ritmo Ventricular Ocorre quando seis ou mais pulsos sdo detectados com
| uma frequéncia cardiaca, para o pulso ventricular, entre
50 e 100 batimentos por minuto.
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|
8.4.1 Botdo de um toque (Botdo AUTO) ‘ Vbrady Bradicardia Ventricular | Ocorre quando a corrida de 3 ou mais pulsos ventriculares
| é detectada com uma frequéncia cardiaca menor ou igual
Pressione brevemente o botdo “AUTO” para diagnosticar o ECG adquirido durante o tempo determinado. a 50 bati por minuto.
Além disso, o botdo “AUTO” apresenta outras fungdes, como salvar, transmitir e imprimir o resultado. | Paced Ritmo do Marcapasso O marcapasso é indicado quando a condugdo ou
Ao pressionar o botio_ “ " durante‘ um periodo de 3 segundos, o ECG adquirido durante o tempo | ;:T:ri‘;a'd:’o"::g;::s ;::;:C:: r:arr;;ss:ts:"s‘;n:i:
determinado é diagnosticado e em seguida seus resultados sdo impressos. || S e 5
s % 3 | verticais que representam a atividade elétrica do
Para configurar a fungdo AUTO acesse as configurag3es gerais do sistema. |
marcapasso.
‘ PVC Contragdo  Ventricular | A contragdo ventricular prematura ocorre quando o
8.5 FUNCAO BUFFER ‘ | Prematura batimento ventricular prematuro é detectado e ndo ha
pulsos ndo ventriculares antes e apés esse evento. ___|
Ao clicar no item "“, localizado na barra inferior da tela principal do ECG, é possivel através da Asystole Assistolia Assistolia ventricular ocorre sempre que o ritmo cardiaco
fungo Disclosure, armazenar os dados do ECG na memdria do equipamento e exibi-los quando a fungdo é |1 P corresponde a zero.
executada. | Pause Pausa Ocorre quando o intervalo entre dois pulsos consecutivos
Na tela “Disclosure” sdo exibidos em 1CH, 30 minutos de dados de ECG pré-armazenados. A seccio de excede milissegundos ou mais.
intervalo do modo pré-definido (10 segundos, 1 minuto, 3 minutos, 5 minutos, 10 minutos, 20 minutos ou | Irregular Irregular Ocorre quando seis intervalos R-to-R normais
30 minutos) é em um it apenas a impl e transferéncia dos dados | consecutivos variam em 100 milissegundos ou mais.
contidos na drea destacada. ; RonT RonT Ocorre quando um complexo ventricular é detectado
Clique na janela gréfica e selecione a seccdo da tela, para melhor orientagéo, o seu ponto de contato na tela 1 dentro do periodo de repolarizagio de um pulso ndo
corresponde ao centro da drea quadrada. Para imprimir ou ir os dados i clique no botdo | ventricular.

“AUTOQ", localizado no painel de controle.

8.5.1 Tela Disclosure
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(D Identificagdo do paciente: Toque neste icone para inserir as informagdes do paciente.

(2) Numero de Eventos (Arritmia): Clique neste icone para definir a Lista de Eventos (Histérico de Arritmia).
(3) Lista de eventos.

(@) Botéo AUTO.

(5) Modo de gravagéo do ECG (10s, 1m, 3m, 5m, 10m, 20m, 30m).

(®) Clique no icone “Atualizar” para atualizar os dados da onda EKG desde o inicio do “Disclosure” até o
momento atual.

65

67




8.6 DESCRICAO DAS MEDIDAS | 9. FUNCOES DO WORKLIST
Parametros do Beat Report: R | 9.1 BUSCA
| Clique na lupa localizada na regido superior da tela do menu Worklist, para inserir uma condicdo de pesquisa.

| Selecione o item pretendido: ID, Nome, Nimero de Acesso. O menu de condigdo de pesquisa é ativado
apenas quando o servidor PACS esta conectado.

P g ip
Name

i \\

*

| Accession No

9.2 VISUALIZAR AS INFORMAGOES DO PACIENTE

QTak | X i
| Para visualizar e modificar as informagdes do paciente nas listas selecionadas, clique na tecla “Paciente”
PR:intervalo PR localizada na lateral direita do menu Worklist.
PA: Amplitude P | 9.3 ATUALIZAR AS INFORMACOES DO EXAME

PD: Duragdo P .
Para carregar as prescrigGes para exames do servidor PACS ou GDT, clique na tecla “Atualizar” localizada na

[]
[]

L]

= QA:Amplitude Q | barra inferior do menu Worklist.

®  QD:Duragio Q | O menu atualizado é exibido apenas quando os servidores (EMR, GDT ou WEB) estdo conectados.
®  RA: Amplitude R |
®  RD:Duragdo R

®  SA:Amplitude S

®  SD:Duragdo S
®  QRSD: Duragdo QRS | 10. FUNGOES DA LISTA DE ARQUIVOS
®  QRSA: Amplitude QRS |

m TA:Amplitude T | 10.1 BUSCA DE ARQUIVOS

®  STA:Amplitude ST

| 9.4 EXIBICAO DO EXAME

Para carregar o exame realizado anteriormente, selecione o exame desejado e clique no botdo “Exame”,
localizado na lateral direita do menu Worklist.

| Para inserir as condigGes de pesquisa, clique na lupa localizada na regido superior do menu Lista de Arquivos.
Selecione o item pretendido: ID, Nome, Data de Nascimento. Posteriormente, clique em “Ok”.
®  QTc:coleta intervalo Q-T

®  ST60A: Amplitude ST 60ms | |
m  ST80A: Amplitude ST 80ms |

X % e
A unidade dos parametros dos intervalos (duragdo, intervalo) utilizados no relatério de |
éms, e a unidade de altura (amplitude) é uV. |1
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| 10.2 DELETAR ARQUIVOS

Dextrocardia
|| Delete os arquivos selecionados, é possivel deleta-los um por um ou vérios arquivos simultaneamente.
O coragdo humano esta no lado do peito.
No entanto, em casos raros, ele pode estar localizado na caixa do lado direito, que é uma condi¢do chamada I ; I
Dextrocardia. | Os arquivos deletados ndo podem ser recuperados, portanto, realize essa agao ]

Existe potencial para dextrocardia se:
- P, QRS e T estdo todos invertidos na Derivagdo I.

- AVR e aVL, bem como as Derivagdes Il e Ill, sdo alternados entre si. 10.3 VISUALIZACAO DE ARQUIVOS

‘ | Apés selecionar os arquivos € possivel pré visualiza-los e até mesmo edita-los antes de imprimi-los, para isso,

- Amedida que vocé passa de V1 para V6, a onda R esta reduzida nas precordiais. clique no botio “Visualizaggo”. Além disso, algumas " dai podem ser aj como
\ . ) P
‘ T T— — o dw il " ico "Normal” pode ser obtido se | | a velocidade, ganho, ou formato de impresséo.
a medicéo for conduzida através da troca de eletrodos, da seguinte forma: |
- Alterar as posicGes dos eletrodos da méo direita (R) e da mao esquerda (L). ‘ | 10.4 VISUALIZACAO DAS INFORMAGOES DO PACIENTE

Ao clicar no botdo “Paciente” é possivel visualizar ou até editar as informagdes dos pacientes dos arquivos

- Conecte as derivagGes do peito a partir do lado esquerdo, ao invés da direita.
selecionados.

o i NOTA i
O diagnostico de adulto aplica-se ao ECG de repouso de 10 segundos, para pacientes maiores de 16 anos.
Os algoritmos de diagnéstico pediatrico séo aplicados para pacientes menores de 16 anos.

10.5 TRANSMISSAO DE DADOS

‘ E possivel i os dados para um itivo externo ao utilizar o botdo “Exportar”,
[ ‘ localizado na lateral direita do menu Lista de Arquivos. Inicialmente, selecione os arquivos que serdo
| transferidos e posteriormente, clique no botdo “Exportar”.

Caso ocorra falhas no envio dos arquivos devido a um erro na rede, os arquivos sio direcionados para a tela
I “Lista de Espera”, conforme a imagem abaixo:

»®
&
B
8

San
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Além das transmissdes falhas, a tela “Lista de Espera” também comporta os arquivos selecionados destinados
novamente ao envio.

10.6 IMPORTACAO DE DADOS

£ possivel importar os arquivos em formato Bionet armazenados na meméria USB ao clicar no botdo
“Importar”, localizado na lateral esquerda do menu Lista de Arquivos. Desta forma, a seguinte tela sera
exibida:

Selecione o arquivo e entdo clique no botdo “Abrir” para ser importado para o equipamento.

o NOTA

podem ser importados: ekgx, Itecg, stecg.

Apenas os arquivos no seguinte formato

72

ID, nome, data de nascimento, idade, sexo, altura, peso, etnia,
tabagismo, departamento, nimero do quarto, estudo, nimero de
acesso, referéncia médica.

Frequéncia cardiaca (30~300bpm, +3bpm), PR/RR Int, QRS Dur,
QT/QTc Int, eixo P-R-T, SV1/RV5/R+S amp.

Algoritmo Bionet de analise de ECG, algoritmo da Universidade de
Glasgow para analise do ECG.

. | Deteccdo de pulso de marcapasso

Detecgdo de eletrodo solto

Detecgdo de saturagdo de sinal.

90,75 x 103,5 x 24,93 mm

| 110 gramas.

Entrada de Alimentagdo: Svdc (usb), Max 0.5A.

Energia Elétrica proveniente do computador.

0| 20uv (p-p) méx.

2 50MQ.

£5mV CMRR: > 105dB.

2+400mV.

| <10uA.

0.05~200 EM -3dB.

PROTEGAQ | Isolado, protegido contra desfibrilagdo e ESU.

11.4 CLASSIFICAGAO ELETRICA

Tode o comrmctoetirin | Copno SOl

Grau de protegho contra.choque elétrico fil:;vg:os: Parte Aplicada a prova de desfibrilagdo |
Classificagdo IP 1PXO

Modo de operagdo Continuo

Uso em ambiente rico em oxigénio Ndo adequado
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11 ESPECIFICACOES

11.1 ESPECIFICACOES TECNICAS

ECG de Repouso com 12 derivagBes simultaneas.

| 1uv/1LsB.

USB (computador).

& | Sim.

| 8.000 amostras por segundo.

| sim.

Idioma: Lingua Portuguesa.

Sim.

11.2 ESPECIFICACOES GERAIS

‘| Realizado em uma unica pagina, no formato A4, com identificagdo

do local do exame, dados do paciente, ECG em 1,3,6 ou 12 canais,

parametros de medidas diversos como FC, PR, QRS, QT/QTc, P-R-T,
cdlculos automaticos, além do resultado da anilise, e HRV.

RELATORIO DO EXAME

Realizado em uma pégina adicional.

Automatico: com operacdo em uma tecla
Manual (RITMO): com impresséo imediata das dozes derivagdes.

Exibidos em portugués.

3CH+1RHY, 3CH+3RHY, 6CH+1RHY, 12CH, 6CH+ST map, 1CH Long
/| Time (1min, 3min, Smin, 10min, 20 min, 30 min) e Beat Report
especial (Texto, Guia, Vetor e ST map).

2.5, 5, 10, 20, Auto (I~aVF: 10, V1~V6: 5) mm/mV.

| 5,12.5,25, 50,100 mm/s

CA (50/60 Hz, -20dB ou superior), Musculo (25 ~ 35Hz, -3dB ou
superior), Variagdo da linha base (0.05Hz, 0.1 Hz, 0.2Hz, -3dB ou
superior), Filtro de passa baixa (desligado, 40 Hz, 100 Hz, 150 Hz).
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11.5 ARMA ITOE Ct Ao

10°Ca40°C
30% a 85%

700 a 1060 hPa
-20a 60°C

102 95%

500 a 1060hPa

A Atengio!

N&o permita que o aparelho fique exposto a poeira ou tenha contato com liquidos.
Evite choques ou vibragdes intensas.
Néo deixe o aparelho exposto a luz solar direta.

Este aparelho passou por estritos da i para a melhor i Desta forma,
recomendamos que a unidade ndo seja transportada ou movida sem a para ndo ser danifi

12. LIMPEZA E DESINFECCAO

Para manter o Eletrocardiégrado CardioCare P1 Bionet higienizado e evitar danos ou contaminagdo ao
equipamento, utilize os métodos de limpeza e higienizagdo recomendados neste manual.

A garantia ndo cobre danos resultantes do uso de materiais (substancias ndo autorizadas) que podem causar
danos ao produto, mesmo durante o prazo de garantia.

Verifique completamente a unidade principal e os eletrodos apés a limpeza.
Néo utilize um equij ou dani

Recomendagdes para a rotina de limpeza:

* A unidade principal e os eletrodos devem ser limpos, pelo menos uma vez ao més, com um pano
macio umedecido com dgua morna para a manutencgdo da limpeza.

*  Ndo utilize laca, diluente, etileno ou dxidos.

e O cabo e os eletrodos devem ser mantidos limpos, sem manchas, protegidos da poeira, e devem ser
limpos com um pano macio umedecido com dgua morna (40°C). Limpe com algoddo absorvente
embebido em élcool isopropilico pelo menos uma vez por semana, tomando-se sempre o cuidado de
ndo molhar os conectores.

* Néo em cil ia alguma, o e o cabo ECG em liquidos ou detergentes.
Ndo insira qualquer tipo de liquidos dentro do equipamento e cabo ECG.

e Néo deixe cair liquido sobre ou dentro do equipamento. Caso ocorra, desligue imediatamente o
equipamento e entre em contato com a assisténcia técnica autorizada.

e Nio tente esterilizar o equipamento por autoclave ou qualquer outra técnica de imersio em
desinfetante.

« Sempre desligue e desconecte o equipamento da fonte de energia antes de iniciar a limpeza.
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* Sempre que for conectar ou soltar os cabos, segure no conector, evitando que o cabo sofra esforgo incorreto.
mecénico e quebre. Datas futuras nao podem Gt
" " 4 . P " A it
* Observar sempre a posicdo correta de encaixe do conector do cabo do paciente. O encaixe ¢ feito ser definidas como data de 2 insarisumBCaty rurs 6o Tents novamants; apés verificar a data,
exercendo-se leve press3o. i campo “Data de Nascimento”.
oA % - | Todas as informagdes
- : - e . < - ——— | relacionadas com o
- Se 0 equipamento estiver com sujidades visiveis ao final do procedimento de limpeza, é necessario repetir | Procedimento de confirmacio !
i i | paciente, incluindo ordem Clique em “Sim” se pretende deletar os
© procedimento descrito. quando estd prestes a deletar as B i "
R i i 3 | de estudo e resultados ados, caso contririo clique em “N3o”.
Se o sofrer uma como corrosdo, descoloragdo, rachaduras ou K informacdes do paciente.
compressGes, entre em contato com a Assisténcia Técnica. || serdo deletadas. Deseja
continuar?
13. MANUTENGAO | ] :
[ mdoSktema | = Causa
O Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet ndo requer qualquer tipo de calibragio por parte do usuario, mas | Yar;‘ Gartias quk Bratende
como qualquer outro produto médico, o Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet exige uma verificagdo Clique em “Sim” se pretende deletar, caso
regular uma vez por ano, entdo re uma p iva anual, com o objetivo de | proceder com a delecdo de | Ao deletar os dados do Worklist. contritio, diiis am Nl
prolongar a vida util de seu equipamento. | todos os dados do usudrio?
. . N ; | | i Se nao existe informagdes para atualizar ou
Se for algum mau do aparelho, contate a Assisténcia Tecnica Autorizada. | Falha ao atualizar o No caso de falha apés atualizagio do
| um erro ocorreu, verifique a origem e tente

Worklist. Worklist.

13.1 Inspegdo diaria

Apés cada utilizagdo do aparelho verifique se os orios, ou o i estdo i ou sujos. | o 2 o Stat
O equipamento pode ser limpo com um pano macio umedecido com &lcool 70%, por favor, consulte a se¢do | T
i i O registro de ECG que estd
dellimpaza's Dasiytecclo; " | Quando o botio cancelar é
Verifique sempre as de do sendo exportado serd Clique em “Sim"” se pretende cancelar a
i i . | pressionado ao exportar um
Sefor algum mau do aparelho, contate a Assistén descartado. Deseja agdo, caso contririo clique em “Nio”.
arquivo.
continuar?
13.2 Inspegdo Periddica

Deletar arquivos antigos Ocorre quando hé espago

Em comum com todos os i médicos, re que se realize inspegdo periddica de | para obter mais espago no i no do [Tente apés obter mais espago.

seguranca elétrica e de calibragdo uma vez ao ano, como uma rotina de Manutengio Preventiva, mas se for
verificado algum mau funcionamento do aparelho, a qualquer tempo, contate a Assisténcia Técnica

Se existe uma ID duplicada quando o

Sl | Existe uma ID duplicada. Clique em “Sim"” se pretende alterar, caso
arquivo é importado, verifique se )
Deseja alterar? contririo, clique em “Ndo”.
13.3 Manutengdo Preventiva pretende altera-la.
, T . - Ndo ha espaco o suficiente. i
Para uma maior do o operador deve solicitar uma manutengdo | e Quando ndo ha espago para T 55 o
i i i iodici Por favor, libere espago no ‘ente novamente, apds obter mais espago.
pi a. A \ " pl qo n tem per icidad anual e d.eve ser executado por | “Arquivo” e “Paciente”.
um servico técnico treinado, conforme lista prépria de verificages, incluindo os seguintes itens. |1 armazenamento.
2 . . . . Os arquivos de confirmag i i
'd o com relagdo a limpeza externa; Clique em “Sim” se pretende deletar os.
2 : serdo deletados. Deseja quando os arquivos de ECG forem
»  Verificar se existem rachaduras ou quebras no gabinete; | dados, caso contrario, clique em “N&o”.
| continuar? selecionados para serem deletados.

~ Avaliar os conectores, principalmente com relagdo a oxidagdo;

~ Analisar o cabo paciente, e substituir se necessario;
~ Analisar todos os acessorios e substituir se necessario; I
~  Verificar a calibragdo de ganho e velocidade; | ; 5 Quando o AE Title ¢ inserido
3 i i i laca: | Por favor, verifique o AE
» Verificar calibragdo de Frequéncia Cardiaca; incorretamente ao configurar o Insira o valor correto e tente novamente.
» Avaliar a isolagdo elétrica do equipamento e do cabo paciente; | Title do equipamento. oACS
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|

~ Medida de correntes de fuga do gabinete para o Paciente; | Quando a porta do equipamento é

Por favor, verifique a porta
| inserida incorretamente ao Inserir o valor correto e tente novamente.
do equipamento. )

14. SOLUGAO DE PROBLEMAS | configurar o PACS.

| fi Quando o AE Title do servidor é
i il Por favor, verifique o AE
* Ruido noSinal de ECG inserido com um valor incorreto ao | Inserir o valor correto e tente novamente.
Title do servidor.

Se houver muitos ruidos no sinal de ECG, verifique se o filtro da energia CA esta configurado. Caso o configurar o PACS.

ruido persista apés as configurages, desloque o sistema para um ambiente de alimentacdo com | bork . " Quando a porta do servidor é
| or favor, verifique a porta
menos ruido. inserida com um valor incorreto a0 | Insira o valor correto e tente novamente.

do servidor.
configurar o PACS.

- ¢ Questdes de Ciberseguranca | e o Em caso de falha no PACS a0 Verifique o IP, A Title ou porta e tente
Falha do Echo.

P . . . configurar o Test Echo novamente.
Se o equipamento for furtado ou perdido, entre em contato, assim que possivel, com a equipe do

| Se a configuragdo Test Ping/Echo for

hospital ou com a Assisténcia Técnica Autorizada. Quando isso ocorre, o administrador de rede do | Echo bem-sucedido. o
hospital deve seguir algumas etapas para prevenir o acesso a rede hospitalar através do | bem-sucedida.

equipamento furtado. Quando falha o teste de conexio Verifique o IP, AE Title ou porta e tente
Se uma ameaca a ciberseguranca for detectada durante o uso do equipamento, desconecte | | felhgmcikiog com o servidor. novamente.
imediatamente o equipamento da rede e entre em contato com a equipe do hospital ou com a ‘Quando o teste de conexdo do

Ping bem-sucedido. =

Assisténcia Técnica Autorizada. | servidor é bem-sucedido.

| do a abreviagio d
14.1 MENSAGENS DO SISTEMA Quando a abreviagio do

| Por favor, verifique a equipamento é inserida Insira corretamente o valor e

do i i ao ig! o novamente.

As seguintes mensagens do sistema podem ocorrer enquanto vocé esta operando este sistema. Vocé pode
ser obrigado a realizar alguma agdo. Se vocé executar as agbes recomendadas e a condigdo ainda | GDT.
permanecer, entre em contato com o pessoal de servigo autorizado.

Por favor, verifique as
Quando ocorre um erro nas
configuragdes do servidor Insira o valor correto e tente novamente.
| configuracdes do GDT.

GDT.
|
“Pretende salvar novos I Quando o ID é inserido
dados Disclosure a partir de | Por favor, verifique o ID. incorretamente ao configurar o Insira o valor correto e tente novamente.
agora? Clique em ‘Sim’ para | Quando os dados s3o armazenados | oot
; Clique em “Sim” se pretende deletar os
descartar os dados antigos em Disclosure, quando ha dados | Por favor, verifique uma Ao configurar o GDT, uma
X § dados existentes, caso contrario clique em |
e salvar os novos. Clique existentes e for necessaria uma | iagi importag: Insira o valor correto e tente novamente.
“Néo”.
em ‘Néo’ para continuar decisdo de processor. | importagio/exportagio. é inserida com um valor incorreto.
" |
salvando apés os dados || Quando a pasta compartilhada é
N Por favor, verifique a pasta
anteriores.’ inserida incorretamente ao Insira o valor correto e tente novamente.

| compartilhada.
| configurar o servidor WEB.

Ao clicar em “Ok” sem preencher Quando a informagdo do URL é
| Por favor, verifique o URL do
Por favor, preencha os todos os campos exigidos, no Tente novamente, apés preencher todos os | o B inserida com um valor incorreto ao Insira o valor correto e tente novamente.
| servidor WEB.
campos. momento em que as informagdes do campos. |1 configurar o servidor WEB.

paciente sdo inseridas. Quando o ID é inserido

| Por favor, verifique o login

Ao inserir as informagdes do ) incorretamente ao configurar o Insira o valor correto e tente novamente.
Por favor, preencha o Tente novamente, apds preencher o campo | do usudrio.
paciente e clicar em “Ok” sem ter | servidor WEB e EMR/HIS.
campo ID. ID.
preenchido o campo ID. Por favor, verifique a senha Quando a senha é inserida

Insira o valor correto e tente novamente.

1D Invalido. Quando o ID estd Tente , apds inserir o ID correto. | de o configurar o
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servidor WEB e EMR/HIS.

Nas configuragdes do servidor WEB,

verifique o URL, ID e senha. Posteriormente,
Ocorreu uma falha na verificagéo da
tente novamente.
conexdo ao servidor WEB e

EMR/HIS.

Falha na verificagdo.
Nas configuragdes do servidor EMR/HIS,

verifique o caminho da rede, ID e senha.

Posteriormente, tente novamente.

Confirmagdo bem-sucedida ao

Jo b dida. o servidor WEB e &

EMR/HIS.

Quando o IP do WorklistCom da
Por favor, verifique o IP do
Bionet é inserido incorretamente ao Insira o valor correto e tente novamente.
WorklistCom da Bionet.
configurar o servidor EMR/HIS.

Quando o IP do servidor é inserido
Por favor, verifique o IP do
incorretamente ao configurar o Insira o valor correto e tente novamente.

servidor.
servidor EMR/HIS.

Quando o caminho da rede é
Por favor, verifique o
inserido incorretamente ao Insira o valor correto e tente novamente.
caminha da rede.
configurar o servidor EMR/HIS.

Quando o usudrio clica em “Deletar
O sistema deletou todos os
todos os arquivos” durante a o=
dados.
inicializagdo de fabrica.

Procedimento de confirmacao ao
efinigio”
durante a inicializagio de fabrica.

Pretende restaurar as Clique em “Sim" se concorda, caso

clicar em “Restaurar pre

configuragdes predefinidas? contririo, clique em “Ndo”.

O sistema ¢ colocado para a
predefinigio de fébrica.

Mensagem de orientagao ao tentar

reiniciar a fabrica.

Nenhuma impressora
configuradal Por favor,
Tente novamente, apés configurar uma

adicione p uma Ao uma imp; ,

impressora nas nenhuma impressor: impressora.

Configuragdes da

Impressora.

Quando a conta registrada na lista Adicione uma nova conta ou estenda o

Sua conta expirou.
termo de uso.

de usudrios expira.

ey A :
. o .
MensagemdoSistema |

Quando ndo ha nenhum resultado

Nenhum resultado de Certifique-se de realizar a pesquisa

pesquisa. de pesquisa. corretamente.

No caso da configuragdo do servidor Tente novamente, apds verificar as
Erro na rede.

estiver incorreta ou quando a configuragBes do servidor ou rede.
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17. PRECAUGOES, CUIDADOS, ADVERTENCIAS E CONTRAINDICACOES

O sinal de Adverténcia informa que pode causar séria injuria ou morte ao paciente, danos ao equipamento
e perdas materiais se a adverténcia for desobedecida.

O sinal de Cuidado informa que pode ndo causar perigos a vida, mas a desobediéncia do sinal de ‘Cuidado’
pode causar injuria.

O sinal de Nota notifica o usuario sobre contetdos importantes relativos a instalagdo, uso e
manutengdo, mas ndo sobre perigos.

17.1 ADVERTENCIAS

por qualquer tipo de dano ou avaria causado

-0 i ou o repi ndo tem

pelo emprego errado e pela falha ao manter o equipamento.
- Evite colocar o aparelho em uma édrea exposto a umidade.
- Ndo manuseie o equipamento com as maos molhadas.

- Evite a exposigdo do equipamento  luz solar direta ou aproxima-lo de aquecedores elétricos.

- Evite colocar o produto em areas onde ha grande variagdo na temperatura, umidade excessiva, problemas
de ventilagdo ou entdo locais que causem choques ou vibragdes excessivas.

- Evite colocar o aparelho em dreas onde sdo armazenadas substancias quimicas ou onde exista o risco de
vazamento de gas.

- Evite i i e a entrada de sujidades e materiais metalicos no
equipamento.

- Ndo é pe realizar ifi neste pols podem P! a seguranga do
produto. O fabricante/ rep ndo tem sobre i ifi ou

quebrados por uso incorreto.

- Desligue o equipamento quando néo estiver completamente instalado. Caso contrario, 0 equipamento pode
ser danificado.

- Certifique-se que a tensdo é apropriada para o uso.

- Tenha certeza de que todos os cabos estdo firmemente fixados antes de iniciar o procedimento.

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

- Ndo utilize este equipamento na presen;a de anestéslcas |nﬂamavels e solventes

- Ndo submeta o i a de pois o di itivo pode

um risco de ferimento por projétil devido a presenga de materiais ferromagnéticos que podem ser atraidos
pelos aparelhos de ressonancia. Além dlsso, pode ausar lesGes térmicas e queimaduras no paciente, por

conta da presenga de no que podem durante um exame
de ressonancia. Ainda, a imagem obtida da ressonancia pode ser afetada com artefatos gerados pelo
equipamento.

- O uso inadequado do equipamento pode causar choques elétricos, siga estritamente as orientagdes
presentes nesse manual.
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conexdo & rede nio for possivel.

Quando nio existe a aplicagio de
Tente novamente, apds instalar a aplicagio

de visualizagio do PDF.

A aplicagdo de visualizagio
visualizagdo do PDF ao visualizar o
do PDF ndo estd instalada.
manual.

15. GARANTIA

Garantimos que o produto quando novo esta isento de defeitos originais de material ou mao-de-obra e
funciona segundo as especificagdes do fabricante sob condicées normais de uso e servigo. O periodo de
garantia legal do equipamento total é de:
¥ 1 ano para a unidade principal (equipamento Eletrocardiografo CardioCare P1 Bionet), (9 meses de
garantia contratual junto ao fabricante + 3 meses referentes a garantia legal, nos termos do artigo 26, Ii,
do Codigo de Defesa do Consumidor)
¥ 6 meses para todos os acessorios, incluindo cabos externos e sensores (3 meses de garantia contratual
junto ao fabricante + 3 meses referentes a garantia legal, nos termos do artigo 26, ll, do Cédigo de Defesa
do Consumidor), tendo inicio na data de compra do produto. Na eventualidade de uma avaria ou falha
dentro do periodo de garantia, o cliente devera entrar em contato com a Assisténcia Tecnica Autorizada
einformar o produto, o numero de lote, a data de compra e uma breve explicagio do defeito identificado.
A obrigagdo do fabricante ou distribuidor autorizado limita-se ao reparo ou substituicdo dos
compx que 0 mesmo « como i dentro do periodo de garantia. Essas garantias
sdo atribuidas ao comprador original e ndo podem ser cedidas ou transferidas a terceiros. Fssa garantia
ndo se aplica a danos ou defeitos considerados terem sido causados por negligéncia, imprudéncia e/ou
impericia de quaisquer naturezas; abrangendo, mas ndo se limitando ao uso indevido, uso com
acessorios nao r acidente danos de transporte), defeitos por calamidades
naturais, ¢do i icagdo ou reparo por outras pessoas além dos técnicos
autorizados

16. ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA

Consulte o nosso Suporte Técnico sobre quaisquer duvidas sobre o funcionamento ou operagdo do
dispositivo, bem como reparos ou manutengdo corretiva que venham ser necessarias.
Consulte o nosso Suporte Técnico e Assisténcias Técnicas Autorizadas:
Comeércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda.
R: Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270 - Bairro: Atuba — CEP 82600-070 — Curitiba, PR.

Tel.: (41) 2102-8344

E-mail: Suporte Técnico: suporte@macrosul.com

Servico de Atendimento ao Cliente: sac@macrosul.com
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com forte campo

-0 i pode ndo i cor quando ido a

magnético e de radiofrequéncia gerados pelos aparelhos de ressonancia.

- Nio permita a entrada de |Iquld05 no equipamento, para evitar choques elétricos ou funcionamento
. Caso, aci entre em contato com solugdes aquosas, entre em contato

com a Assisténcia técnica autorlzada antes de realizar o exame.

- Instale o cabo de ECG de manexra aimpedir que o paciente se enrosque.

-Ousodo aoutros di itivos deve ser evitado, visto que, pode resultar em leituras

incorretas. Se o uso for inevitavel, os equipamentos em questdo devem ser observados durante o uso para

verificar se estdo funcionando adequadamente.

- Para o i da fonte de remova o cabo da tomada para

posteriormente desconectar o cabo do aparelho. Caso contrino, ha o risco das partes metalicas

inadvertidamente inseridas na tomada do cabo de alimentagdo entrarem em contato com a tenso de rede.

- Durante o teste ergométrico (teste de esforgo), evite bruscas da e/ou inclinagdo da

esteira.

- Durante o procedimento de desfibrilagdo, evite contato com o paciente, para evitar sérias injurias ou morte,

- As pas do desfibrilador em relagdo ao eletrodo devem ser posicionadas adequadamente para garantir uma

desfibrilagdo bem-sucedida.

- Use apenas cabos e eletrodos recomendados para garantir a protecdo adequada a desfibrilagdo.

-0s polarizados deagoi ou prata) podem causar retengdo de carga residual

apés a desfibrilacdo. Essa carga residual bloqueia a aquisigdo do sinal de ECG. Diante disso, priorize o uso de

eletrodos ndo-polarizados (composto de prata ou cloreto de prata) para monitoramento do ECG a cada

desfibrilagdo.

- i de i por portateis cabos de antena e antenas

externas) devem estar a uma distancia de no minimo 30 centimetros de qualquer parte do equipamento,

incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode resultar na reducdo do desempenho do

equipamento.
- O uso de acessdrios, e cabos ndo i ou i pelo pode
a emissdo ou reduzir a ibili éti um f

inadequado do equipamento.

- Equipamentos ndo médicos ndo devem ser utilizados no ambiente em que o paciente é submetido ao exame

ou em qualquer drea onde possa ocorrer um contato intencional ou ndo intencional entre o paciente e as

partes do sistema.

- A fim de evitar choques elétricos, ndo desmonte o aparelho. Essa agdo sobre o equipamento deve ser

realizada apenas pela Assisténcia Técnica Autorizada.

- Utilize apenas a fonte de ali ida pelo caso contrario, o uso de outras fontes pode

causar danos irreparéveis ao equipamento e invalidar sua garantia.

- Certlﬁque se de que todos os dispositivos externos operados préximo ao equipamento estejam em
com os requisitos EMC

- Ainterpretagdo apenas é sij quando ao conjunto de sinais clinicos do

pacnente Dlante dlsso um proﬁsslanal qualificado deve analisar todos os diagnésticos computadorizados.

- Di i ico devem cumprir as respectivas normas:
IEC ou ISO, por exempln norma IEC 60950 para equlpamento de processamento de dados. Assim, qualquer
pessoa que conecte os d i ao estd na poslgio de configurar

do sistema
pode resultar em perigo ao paciente, usuario

o smema médico, e é. pelo i dos
-0 do e/ou

ou pessoas que se encontram na proximidade.

- N&o posicione os cabos de modo que possam constituir um perigo ao usuario de tropegar.

- Por questdes de seguranga, todos os conectores para cabo paciente e eletrodos sdo projetados para
prevenir a desconexdo inadvertida, caso alguém provoque a desconexdo.

-E io tomar pre ao instalar o equipamento acima do paciente, para prevenir sua
queda sob o paciente.

- Escolha uma senha de seguranga forte, que inclua letras maidsculas e mintsculas, nimeros e caracteres
especiais. Ndo utilize a mesma senha em diversas contas.

83




- Para seguranca do software, instale um programe antivirus fidvel e efetue analises regulares para manter o
computador protegido contra malware e virus.

- Realize o backup dos dados. O backup regular de arquivos relevantes para um disco rigido externo ou para
0 armazenamento da nuvem, previne a perda de dados.

- Néo encoste do cabo paciente ou no préprio equipamento ao utilizar o desfibrilador ventricular.

- Ao conectar os eletrodos ou cabo paciente, ndo permita que os em
condutoras. Em particular, ao conectar os eletrodos ao corpo do paciente, certifique-se de que os eletrodos
ndo entrem em contato com materiais condutores.

- Néo utilize o cabo paciente fornecido para mensurar a respiragio. O cabo paciente é apenas destinado para
amensuragéo do ECG.

17.2 CUIDADOS

- Ndo utilize o Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet em A

Eletrocirurgico (ESU).

- As partes e acessérios utilizados devem estar em conformidade com os requisitos aplicaveis dos padrées de

seguranca IEC 60601, e /ou a configuracdo do sistema deve reunir os requisitos do padrio de sistemas

médicos elétricos da 60601-1-1.

- Para garantir a seguranca do paciente, utilize apenas partes e acessérios fabricados ou recomendados pela

Bionet.

- Dispositivos descartaveis s@o indicados apenas para uso em um Unico paciente. Assim, sua reutilizagdo é

proibida, visto que, pode ocasionar contaminagdo cruzada e redugdo do desempenho do equipamento.

- Ao final do ciclo de vida util, o equipamento em conjunto com seus acessérios, devem ser descartados

conforme as diretrizes locais.

-0 i é il para uso em e, portanto, ndo deve ser exposto a temperaturas

baixas durante seu armazenamento e transporte, a fim de evitar a condensagio no local do exame. Caso seja
ido a estas i é aguardar até a vaporizagdo total da umidade antes de manusear

0 equipamento.

- Para evitar o risco de choques elétricos, ndo remova o envoltério do equipamento. Esse servico em questio

deve ser realizado apenas por profissionais qualificados.

- Apenas profissionais da saude com trei podem

- O equipamento ndo deve ser operado fora dos limites de precisao.

- Este equipamento pode ser alimentado através da conexdo USB & um notebook.

- Antes de conectar o i a fonte de ali verifique se as faixas de voltagem e frequéncia

da fonte de ali sdo i as indit na etiqueta do produto. Caso as especificagdes sejam

dlfuentes, ndo conecte o equipamento a esta fonte.

-0 de 30 ndo deve ser durante o uso do equipamento.

- Equipamentos conectados ao sistema de ECG e ao ambiente do paciente devem ser energizados por uma

fonte de alimentacdo com isolamento ou devem ser equipamentos isolados do ponto de vista médico. Ja

equipamentos energizados por uma fonte de alimentagdo sem isolamento, pode resultar em correntes de

fuga dos chassis que excedem os niveis de seguranga. A corrente de fuga dos chassis gerada pelos acessérios

ou equipamentos conectados a uma tomada sem isolamento pode ser adicionada a corrente de fuga do

sistema ECG.

- Este equipamento ndo contém pegas que podem ser reparadas pelo préprio usuario. Para esse tipo de

servico, entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada.

- Este equipamento néo foi desenvolvido como produto estéril. Desta forma, siga as orientagdes de limpeza

e desinfeccdo contidas neste manual.

- A conexdo inapropriada do cabo condutor, resulta em leituras imprecisas do sinal de ECG. Trace cada fio

condutor individualmente desde a etiqueta do médulo de aquisigdo até o conector colorido e entdo para o

eletrodo adequado, para garantir que corresponde a localizagdo correta da etiqueta.

- O uso de equipamentos acessorios que ndo estio em i com os requisi

equivalente do equipamento pode reduzir o nivel de seguran;a do sistema resultante.

-A é fu paraa e segura e eficaz do equipamento.

com qualquer

propriamente o

de seguranca
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« desempenho essenclal - Norma colateral: Prescncoes para um projeto eco responsavel.
. IEC 60601-2-25 — i - i particulares para seguranga basica e
ial de eletrocardié

e |EC 62366 - Produtos para a saide — Aplicagdo da

« produtos para a saude.

e |EC 62304 - Software para dispositivos médicos - Processos de ciclo de vida de software.

* 1SO 10993 - Avaliagdo Biologica de Produtos para a Satide (Biocompatibilidade).

* 1SO 14971 - Aplicagdo do Gerenciamento de Risco para Produtos Médicos.

* SO 13485 - Sistema de Gestdo da Qualidade para Produtos Médicos.

. ISO 15223-1 - Produtos para a Saide — Simbolos a serem utilizados em rétulos, etiquetas e

aserem idas - Parte 01: Gerais.

* Portaria INMETRO n2 384, de 18 de dezembro de 2020 - Aprova os Requisitos de Avaliagdo da
Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria.

* RDC ANVISA n2 549, de 30 de agosto de 2021 - Dispde sobre os procedimentos para certificagio
compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.

« INSTRUGAO NORMATIVA ANVISA n2 49, de 22 de novembro de 2019 - Aprova a lista de Nurmas
Técnicas para a certificagdo de conformidade dos equipamentos sob regime de Vigilanci

* RDC ANVISA n2 751, de 15 de setembro de 2022- Define as regras de classificacdo de risco de
dispositivos médicos, os itos de gem e de i 65 de uso, e os pr cednmemos para
notificagdo, registro, alteragdo, revali e de ou registro de di:
médicos.

* RDC ANVISA n2 423, de 16 de setembro de 2020 - Dispde sobre a extingdo do regime de cadastro e
migragdo dos dispositivos médicos de classe de risco Il para o regime de notificagdo.

* RDC ANVISA ne 665, de 30 de margo de 2022 — Aprova o regulamento técnico de boas praticas de
fabricagdo de produtos médicos e produtos para diagnéstico de uso in vitro e da outras providéncias.

ia de il a

20. APRESENTACAO COMERCIAL DO PRODUTO

20.1 PARTES E ACESSORIOS INCLUSOS

01 Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet.

01 Cabo paciente 10 vias padrdo IEC.

01 Conjunto de clipes de membros padréo IEC — Adulto.
01 Conjunto de peras precordiais livres de latex — Adulto.
01 Cabo USB

01 Alga para transporte.
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- Utilize os eletrodos pelo ou entdo, esteja
certificada pelas normas internacionais.
- O equipamento deve ser utilizado na presenca de um profissional médlco quando utllnzado para examinar

pacientes os quais foram submetidos a cirurgia de i do de Ve

cuja

17.3 NOTAS

- O resultado da anilise fornecidos através do
saude qualificado.

- As emissdes caracteristicas do o tornam para uso em areas industriais e
hospitalares (CISPR 11 classe A). Se unlludn em ambiente residencial (para os quais a norma CISPR 11 classe
B é nor exigida), o pode ndo oferecer protecdo adequada aos servios de
comunicacdo por radiofrequéncia. O usudrio pode precisar de medidas mitigadoras, como realocar o
equipamento.

devem ser por um p i da

17.4 CONTRAINDICAGOES

Ndo existem contraindicagBes absolutas para realizar um eletrocardiograma, além da recusa do paciente.
Alguns pacientes podem ter alergl-, ou geralmente, senslblhdade a0 adesivo usado para afixar os eletrodos.
Nestes casos, as i icas estdo di is em varios fabri

18. CICLO DE VIDA UTIL DO EQUIPAMENTO

O ciclo de vida util é definido como a expectativa de durabilidade de um produto em que o mesmo pode ser
utilizado com seguranca para a finalidade de uso, desde que observadas e respeitadas as instrugdes de uso,
manutenc3es, reparos e substituicdes regulares de pecas e partes que apresentarem falha, conforme
determinados pelo fabricante. A determinagio da vida (til obedece a limites de qualidade, seguranca e
eficdcia e reflete o tempo méaximo que o garante o i de pegas e ia técnica ao
produto, nos termos da lei incluindo o Cédigo de Defesa do Consumidor.

De acordo com o Arquivo de Gerenciamento de Risco do produto, determinado pelo fabricante, o ciclo de
vida Gtil do Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet ¢ estimado em 3 anos.

K

Ao final do ciclo de vida dtil do descarte-o Todo
equipamento elétrico e eletrénico ndo deve ser tratado e descartado como lixo comum.
Todo i elétrico e ico deve ser d separ através de
coleta de acordo com os regulamentos locais de sua regido ou de acordo com o Programa
de Gerenciamento de Residuos de sua instituigdo.

Procure o centro de coleta de lixo eletrénico mais proximo de sua regido.

O descarte correto do equipamento previne potenciais danos para o meio ambiente e para a saide humana.

19. CONFORMIDADES REGULATORIAS

* IEC 60601-1: Equi ! icos - gerais para seguranca basica e desempenho
essencial.

* IEC 60601-1-2: Equi I licos - gerais para e d do
equipamento — Norma Colateral: C il ! ica- e testes.

* IEC60601-1-6 - letra - gerais para ¢a basica e

. ial - Norma Usabili

* IEC60601-1-9 - i icos - R gerais para seguranca basica e

21. SIMBOLOGIA

21.1SIMBOLOGIA DO EQUIPAMENTO

CONTEUDO

IATENGAO!

IConsulte as instrugGes para uso.

[Siga as instrucdes de uso.

Protegido contra desfibrilagdo - tipo CF PARTE APLICADA.

[Conector do cabo paciente ECG.

IConector USB.

édico em C Certificada pelo INMETRO.

[Dados do fabricante.

lInformacGes do Representante Autorizado no Brasil.

Aparelho Eletromédico:
O equipamento deve ser descartado adequadamente de acordo com os
regulamentos locais para descarte de lixo eletrdnico. Procure o centro de coleta

mais préximo de sua regido.

Nao seguro para RM (Ressonancia Magnética).
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@ Néo esterilizado.

Operagdo AUTO / Marcador de Evento

' Indicagdo da dire¢do de insercdo do cabo de alimentagdo (Dados USB).

Indicagéo de conexdo do cabo de alimentagdo (Dados USB).

21.2 SIMBOLOGIA DA EMBALAGEM

Material reciclavel.

Ndo utilize caso a embalagem esteja danificada.

Este lado para cima.

Proteger contra umidade.

Produto fragil.

Néo transportar por péndulo.

Numero de série do dispositivo.

Beguranga ~ Selo de de I certificado pelo INMETRO.
o e Certificagdo compulséria para a avaliagdo da seguranca elétrica.

Data de Fabricagdo.

Informagdes do Fabricante.

Informagdes do Representante Autorizado no Brasil.

HEL Y=

Referéncia do produto.
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O Eletrocardicgrafo CardioCare P1 Blonet deve ser utizado em ambientes eletromagnéticos conforme especficados abapo.
0 usuirio do Eletrocardidgrafo CardioCare P1 Bionet deve assegurar que o ja utilizado conforme o ambiente.
Teste de Imunidade Nivel de Teste iieige Ambiente Eletromagnético

T8 KV contato G piso deve ser de madera, cmento ou

+2kVar revestimento cerdmico. Se o piso for coberto por
’;;2;"‘:?;, - £akVar Conforme material sintético, a umidade relativa deve ser no

+8kVar minimo de 30%.

£15kVar
IEC 61000-4-4 +2kv A qualidade de corrente elétrica deve ser
Disparos Transitdrios 100 kHz frequéncia de | Conforme semelhante 4 de um ambiente comercial ou
Elétricos Rapidos repeticio hospitalar tipico.

+0,5kV, 2 1kV (linha a A qualidade de corrente elétrica deve ser
I1EC 61000-4-5 linha) Conforme semelhante 3 de um ambiente comercial ou
Surtos de Tensdo +0,5kV,21kV,£2kv hospitalar tipico.

(linha terra)

P — A qualidade da rede eWtrica deverd ser

ey Lork oS semelhante 3 de um ambiente comercial o
1EC 610004-11 ol gelic Lo LN hospitalar tipico. Se o usuirio do dispositivo
Quedas, Curta necessitar de um funcionamento continuo
Interrupges e Variagdo de | 0% UT; 1 ciclo & Contorme durante as interrupgdes na corrente de
Teridbo nas Wohas de 70% UT; 25/30 ciclos alimentag3o, recomenda-se que o dispositivo
Alimentagio. Monofiico:a 0 seja alimentado por uma fonte continua ou por

bateria.

0% UT; 250/300 ciclos
1EC 6100048 0s campos magneticos da frequéncia da corrente
Campo Magnético na devem estar a niveis caracteristicos de uma
Fleq::nda de 0Am Gonforme; localizag3o tipica de um ambiente comercial ou
Alimentagio (50/60 Hz hospitalar.

NOTA: UT é a Tens3o CA da rede elétrica antes da aplicagdo do nivel de teste.
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22. DECLARAGAO DE CONF ELETRO ETICA

A Atengdo!

Interferéncia eletromagnélicr embora este

esteja em com as normas
(EMC), todo equipamento elétrico pode produzir
|mer'erenm Se houver suspeita de interferéncia, afaste o equipamento de dispositivos sensiveis e entre
em contato com o fabricante.

Néo use este equipamento préximo a outro equipamento eletrdnico pois pode ndo funcionar
corretamente.

« Odi i nédo deve préximo a cirurgicos de alta frequéncia.

O uso de qualquer material que ndo seja acessério, transdutores e cabos fornecidos ou suponados pelo
flbncante deste equipamento pode resultar em aumento das 3 ou

da deste podendo causar o mau funcionamento do mesmo.

. i de RF portatil (incluil periféricos, como cabos de antena e antenas

externas) ndo devem ser usadas a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte da do dispositivo,
incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrério, poderd comprometer o correto
desempenho deste equipamento.

o Bionet & d para uso em ambiey

abaixo.
O cliente ou o usuario do Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet deve assegurar que ele seja utilizado conforme o ambiente.
Teste de emissdo Conformidade Ambiente Eletromagnético — Orientacio
O Eletrocardidgrafo CardioCare P1 Bionet utiliza energia de RF apenas

para o seu funcionamento interno. Portanto, suas emissdes de RF sdo

CISPR 11 - Emissdes de

Radiofrequéncia (RF) Grupo s muito baixas e & qualquer em
eletrbnicos préximos.

CISPR 11 - Emissdes de

Radiofrequéncia (RF) Quised

1EC 61000-3-2 - Emissdes R O Eletrocardidgrafo CardioCare P1 Bonet é adequado para uso em

Harmonicas todos o5 elocais

1EC 61000-3-3 - Flutuagdes de elétrica de baixa tensso.
tensdo/ Emissdes com Conforme
RF Emissions CISPR 14-1 Nio Aplicavel O Eletrocardidgrafo CardioCare P1 Bionet ndo é adequado para

RF Emissions CISPR 15 interconexdo com outros equipamentos.

O Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet dwe ser utilizado em ambientes eletromagnéticos conforme especificados abaixo.

0 usuario do Eletroc fo CardioCare P1 Bonet deve assegurar que o equipamento seja utilizado conforme o ambiente.
IT"'::;:: e :’C‘m;“" R e Ambiente Eletromagnético - Guia.
IEC610004-6 | 3Vrms Equipamentos de comunicaao de RF portaters e movels
RF Transmitida | 150KHza 80 MHz | Conforme ndo devem ser utilizados préximos a qualquer parte o
Aparelho, incluindo cabos, menor que o afastamento
recomendado calculado a partir da equado aplicavel 3
frequéncia do transmissor.
Afastamento recomendado:
d=1,2VP
d= 1,2 VP 80 MHz a 800MHz
2,3 VP B00MHz a GHz
s Onde “P* & a poténcia nominal maxima de saida do
o e 3v/m; 10V/m; transmissor em Watts (W) de acordo com o fabricante do
80MHz -2,7GHz; 80% | Conforme e'd"'o
metros.
Aintensidade de campo de transmissores RF fixos
determinadas por uma inspegdo eletromagnética
dever3o ser menor que o nivel de conformidade para
cada faixa de frequéncia b.
Poderboacurer ntererbncas am dres petimas
marcados com o seguinte si
Nota 1: A BOMHz e 800MHz, aplica-se a malor gama de frequéncia.

Nota 2: Estas diretrizes podem o ser apliciveis em todas as sit A & afetada pela absorgio
e reflexio de estruturas, objetos e pessoas.

a. A intensidade de campo a partir de transmissores fixos, como por exemplo, estades base para telefone por ondas de radio
(celulares/sem fio) e radios méveis terrestres, radio amador, transmissores de radiodifus3o (AM e M) e televisdo ndo pode ser
prevista teoricamente com exatido. Para avaliar o causado por RF fixos, uma inspecio

devers ser sea do campo magnético no local em que o Eletrocardidgrafo CardioCare
P1 Bionet. for utilizado ultrapassar o nivel de RF aplicivel acima, devers ser observado se o
Eletrocardidgrafo CardioCare P1 Bionet estd seum anormal for observado, podera ser

necessério tomar medidas adicionais, como redirecionar ou alterar a posicdo do Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet.
b. Acima da Faixa de frequéncia 150kHza 80MHz, a intensidade do campo devers ser menor que 3V/m.

sdo de SUPORT
RF Dorﬁll(s emoveis e o Elﬁronrdldﬁllo

O Eletrocardiografo CardioCare P1 Bionet ¢ destinado ao uso em um ambi no qual de RF
irradiadas s3o controladas. O cliente ou o usuirio do Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet pode ajudar a prevenir
interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicag3o RF portatil e movel
(transmissores) e o Eletrocardiégrafo CardioCare P1 Bionet como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de

saida do de

Poténcia de saida Distancia de separag3o de acordo com a frequéncia do 7m.

MESA M oo 150 kHZ 10 80 MHz d=1,2VP | 80 MHz to 800 MHz d=1,2VP | 800 MHz to 2,7 GHz d=2,3vP
transmissor / W.

0,01 o1 0,1 02

0,1 04 04 0,7

1 12 12 23

10 3,7 3,7 7,4

100 11,7 117 233

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida ndo listada acima, a distancia d de separagao recomendada em metros
(m) pode ser estimada usando a equag3o aplicavel 4 frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia méxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separag3o para a maior gama de frequéncia
NOTA 2: Estas diretrizes podem no ser aplicaveis em todas as sit A

e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

& afetada pela absorgio
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ionet ELETROCARDIOGRAFO
CARDIO7
DICOM

Ele*rocardiogramas Diretamente no PACS ou VIA WEB.

chega de perder exames de ECG

///‘ \ Tela de LCD colot ida (\ » I . ik
SR’ --N Andlise de Va Idbllldgde dCI

TouchScreen de 7". Frequéncia Cardiaca (VFC).

o

\

P gnn : L i o o . !
,@\)} Visualizagdo prévia dos @{ﬂ\\ Identificagdo do paciente através
~~/ 12 canais em tempo real. \:/} do leitor de codigo de barras.




chega de parder exames de EC

Worklist bidirecional permite importar a lista de exames agendados, selecionar os pacientes
prescritos e exportar os exames diretamente ao PACS no formato DICOM.

Conexéio com servidor WEB envia exames para laudo, diretamente do Cardio7 para o endereco
WEB, possibilitando seguranga no envio, evitando erros manuais.

Wi-Fl comunicagéo sem fio com a rede do- hospital, possibilita melhor mobilidade entre
ambientes, seguranga no envio e rapidez das informagoées.

Otimizagéio do fluxo de trabalho, redugdo de custos e maior segurangca na entrega e
armazenamento dos exames.

Identificagéio dos pacientes no equipamento através do leitor de codigo de barras, evitando
duplicidade de exames ou troca de pacientes.

Eliminagdo dadigitalizag@o dos exames impressos para anexar ao prontudrio eletrénico.

CARACTERISTICAS

v Telade LCD colorida touchscreende 7”.
v’ Visualizag@o prévia dos 12 canais em tempo real.

v ID do paciente através do leitor de codigo de barras.

<‘\

Meméria interna para armazenar 200 exames.

<

Pré-laudo do ECG e medidas complexas.

<

Beat report: texto, guia, vetor e mapa ST.

<

DetecgGode arritmiaem tempo real.

"\

Andilise de Variabilidade da Frequéncia Cardiaca (VFC).

MAPA ST

Coleta de valores e tendencias ST, derivadas do plano vertical (derivagées do membros) e
horizontal (derivagées do torax), séio mostradas em uma tela de maneira integrada

Permite a andlise rapida de infarto do miocérdio ou isquemia

Duas formadeimpressé&o - STMap(Dot), STMap(Bar)

i (BT Mapl = (8T Mani
fUnit ¥ sl HTRORS {Unie ¢ sm, STHOA)Y

wEun hrord
ookt «g}(‘,}'{ {f’x‘m
- Lo gy dHas
Tromtal Prom : k el Thtos Lindal " fProntel Plaoe Lesds) {Precardisl Plane Losdel
ST Map(Dot): imprime a amplitude de ST ST Map(Bar); imprime a amplitude de ST

como um mapa de ponto e de forma linear. como um mapa de barra.




CARDIO7

cheqga de parder extmes de ECG

Andlise avancgada, relatério e gerenciamento de dados

Texto et Guide b ST-Map / Dot
Vector ST-Map / Bar
Derivacéio Longa | TouchScreen
13,510 Minutos | 7" LCD Colorida
Répida Impresséo -
Impressdo do ECG
com 10 segundos.
Pré visualizagdio

Visualizacéo prévia dos
12 canais em tempo real.

Tecla programada
com as operagdes mais utilizadas.

AUTO

Capucidade de dados aprimorada

Os dados de 5 minutos Memoria intarno, Pesquisa de dados
de ECG sGo salvos Capacidade de facil 1D, nome,
@ exibidos em Icanal. 200 exames. idude, ete
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ESPECIFICAGOES TECNICAS

£CO Aguisicdo simultanea de 12 derivacoes

Dimensoes 300 X 299 X 123mm

Peso Aproxnmado 3 Skg com boterxa

JCHHIRHY, ”CH*3RHV 6CH+¥RHY l?CH 6CH+ST mapd,

Relgtorios 1CH Long Time (Imin, 3min, 5min1omin) e relatorio de
batida eepemal (texto gutu vetor, mapa ST)
3 ID 20, utomo(rc HI ll~ VF 10 vl VS 5
sensibilidade e85 g o1t )

mml mv

Vaiocnd«dodolmpressao 5 125 25, fio 100 mm/seg

Taxa de amostragem

digital 8.000 amuostras por segundo
AC {50/60Hz, ~20dB ou melhor)
Muscular (25 ~ 35Hz, -3dB ou melhor)
Filtros . .
Eiltro da tinha de base (0.1Hz, ~3¢8 ou maeihor)
Filtro passa baixa (desligado, 40Hz, 100Hz, 150Hz)
Tela TFT LCD colorida cle 7° (800x480)
Telade LCD L .
Exibigao de 6 812 canais simultéineos
interface de usudria Tela sensivel ao togue, botde giratorio
< 1D, Nome, Idade, Génera, Altura, Peso, Etnia, Fumante,
Dados do paciente
Departamento
. Frequencia cardiaca, intervalo PR, duragao do QRS,
Medidas HRYV, intervalo RR, QT/QTc e eixos P~R~T, relatorio de
fitmo e dateccao de arritmia
Cabeca de impressao térmica, papel termico
Tamanho de papel Ad:
impressao Comprimento: 297mm (au 11,7)

targura: 210mm (ou 8.57)
Resolucao. 8 pontos/mm (passo de 0,125 mm)

Ruido interpo: 20 4 V {p-p) max
Circuito interno: entrada futuante
impeddncia internc: :50M 0

Variacao da tensao de entrada; 2 +5mv
Rejeigao em moda comuny: 210508
Tensdio DC offset: 2+400my

Constante de tempo: 3.2sec

Caracteristicas técnicas

Corrente de fuga ao paciente. <10 ¢ A
Resposta de Frequéncia: 0.05-180H2
solado, protegido contra destibrilacao e ESU

Tempo do

processamento do <5 sequndos

relatério

Controle de qualidade Identificacao do eletrado desconectado
de sinal Detecedo de marco passo

Arquammen(o do ECG Mnmonu interna puru 200 pctcmn(e§

Alsmentuc fols Corrente Alrernuucv ou bmersa interna

recarregavel
Entrada de Alimentacdo: 100-240VAC {autematico),

Espocificacdes aletricas  90/60Hz,15-0754
Saida 1I5YDC, 4A 60VA

Cansumo: L0 a 0.5A. BOW Max.
DC: Bateria Recqrregovul Li=ion 10.8Y 3250mA

Acima dc ?OO impressoes de LXAMEs No modo

Autonomia da bateria
automatico
Canectividade LAN, USB, RS ”7 Wi~ Fr (opcponai)
tm umbmme de redes ethermet
Integracéio Com o Prontuario Eletronico / PACS
Com leitor de codigo de barras, para identificacéo do
paciente
Teclado Fejto de membrand com teclas de acesso rapido.

Deteccdo de pulso de marcapasso
Cantrole de qualidacde do e i .
. Deteccdo de eletrodo solto
Sinal
Deteccdo de saturacdo de sinal

Classe | 8 energizado internaments, Hpo BF a prova de
desfibrilogac
T 606011 IEC 6060112, IkC 60B01-1-6, Ik 6060I-1-8,
{EC 60B01-2-25, IEC 62366, IEC 62304, 150 10993, 1SO
14871, IS0 13485, 15O 15223-1, Portaria INMETRO n® 384,
de 18 de dezembio de 2020, RDC ANVISA n® 548, de 30
de agosto de 2021, INSTRUCAD NORMATIVA ANVISA no
48, de 22 de novembro de 2019, RDC ANVISA n® 751, de
15 de setembro de 2022, RDC ANVISA n® 423 de 16 de
seternbro de 2020, RDC ANVISA n® 665, de 30 de
marco de 2022

Contormidades de
seguranca

1= Cabo de paciente

I Cabo de alimentacao CA

- Conjunto eletrodos de membros
1= Conjunto de eletrodos de torax
= Rodo de papel de gratico de ECG
1= Guia de diagnostico ECG

Acessorio padrao

Modulo de Espirometria SPM300U
Leitor de Codigo de Barras USB
o . Carro de transporte
Acessorio opcional .
Software para comunicacao com o camputador
Bateria recarregavel de alta performance

Adaptador Wireless

MODULO ESPIROMETRIA (opcional)

Dimensdes 47 X 200 X 34 mm, peso aproximado 2509
FVC: FYC, FEV 1.0, FEV IFVC, FEF 0.2-121, FEF 25-75%, PEF,
FEF 25%, FEF 50%, FEF 78%, FIC, FIF 0%, IF, FET 100%,
Parametros de medigéo
SVC; SVC, ERV. IRV, TV EC, IC, RV
MYV MV, EB, TV
Fluxo - Volume
. - Volume - Tempo
Curvas espirométricas .
Tabela de valores de medidas
Tela de incentivo
. . Fluxo. 0 a + 14L/s
Faixa de medigdo
Volume: 0 a llL
Método de medigéo Métaodo drferem,ual de Pressao
. Marris~Polgar, ECCS-Quanjer
Algoritmos Preditos
Vnudsr\n-lTS Pereira
Impedéancia de fluxo «© 2 mbar s[i em 12 l/a
Conformidade Atende a Somedade Toracma Americana (ATS)
Temperatura ambiente: 15 g 40°C (59 o 104°F)
Condigées ambientais  Umidade Relativa: 10 a 90% (sem condensagdio)

Pressao atmosferica, 700 a 1060hPa

Cupe nasal

2 adaptadores reutilizaveis
Acessarios Espirometro
Manual de operacto

Bocal descartavet (100un)
Acessérios Opcionais

. Seringa de calibrocao e bocol reutilizéivel
Espirémetro

Bionet Co., Ltd

Coreia do Sul

bionet

5F, 61, Digital-ro 31 gil. Guro-Gu, Seout, 08375

*As sspecificagtes estao sujeitas a alteragtes sem aviso prévio.

*E possivel qus ocorram distorcoes ou tultlos no sinal quando sto utilizados acessénos
de outras morcos oy fora da padrao recomendado.

TRecomendarmaos enfaticamente que voca utilize apendas os acessbrios autarizados
fornacidos pela nossa marca

[BRIRE®] Comeércio de Materials Médicos Hosp M i Ltda
CNPJ: 95.433.397/0001-11
Run Jilio Bartelomeu Taborda Luiz, 270, Aluba - CEP 82600-870 ~ Cuntiba-PR
Resp. Tacnica Carolina Veronica da Cruz Cebols CRF/PR 21294
Registro ANVISA n° 80070218019

CACARDIO? V01,2022 RO1.AGO 2025




MODULO DE ESPIROMETRIA
bionet

SPM-300

O Médulo de Espirometria Bionet SPM-300 é um equipamento compativel com
os Eletrocardiégrafos Cardio7, Cardio7N e CardioTouch da Bionet, projetado para
avaliagdo da fungdo respiratéria dos pacientes. Ele proporciona precisdo,
facilidade de uso e recursos avangados, permitindo a realizagdo de testes de
fungdo pulmonar, também conhecidos como exames de sopro, e fornecendo
registros precisos de volumes e fluxos de ar.




MODULO DE ESPIROMETRIA

SPM-300

ESPECIFICAGOES TECNICAS

Dimensoes 47 X 200 X 34 mm, peso aproximacdo 250g

FVC: FVC, FEV 1.0, FEV I/FVC, FEF 0.2-1.2L, FEF 25-75%, PEF, FEF 25%, FEF 50%, FEF

75%, FIC, FIF 50%, IF, FET 100%,

Parametros de medigéo
SVC: SVC, ERV, IRV, TV, EC, IC, RV
MVV: MVV, FB, TV
Fluxo Volume
Volume - Tempo
Curvas espirométricas .
Tabela de valores de medidas
Tela de mcentlvo
_ . Fluxo: 0 a = 14L/5
Faixa de medigcio
Volume: 0 a 1L
Método de medigéio Método diferencial de pressao
. Morris-Polgar, ECCS-Quanjer
Algoritmos Preditos _
Knudson-ITS, Pereira
impedancia de fluxo <0.2 mbar s/l em 12 I/s
Conformidade Atende a Sociedade Tordicica Americana (ATS)

Temperatura ambiente: 15 a 40°C (59 a 104°F)
Condig¢des ambientais Umidade Relative: 10 a 90% (sem condensacao)
Pressco utmosfenca 700 a lOGOhPa

Chpe nasal
Acessorios 2 adaptadores reutilizéveis
Bocol descortovel (IOOun)

Acessérios Opcionais Seringa de calibracdo e bocal reutifizavel

*As especificactes ostuo sujeitas o alteragtes sem aviso previo.

*E possivel que ocaram distorees ou ruidos no sinal quando sao utilizados acessonos de outras Mmarcas ou lora 4o padrao recomendado.

“Racomendamos enfaticamente aue vace utilize apenas o3 acessorios autorizados fornecidos pela nessa marca

VERSOES DISPONIVEIS
Cédigo Descrig&c Conector
104467 Modulo de tspnrometro Blonet C/lOO bOCGIS SPM- 300 para CT3000 e Cardlo? SERIAL
100168 Modulo de Espirometro B:onet c/]OO bocaus SPM 300U para Cardio7N use

Ltda

u Bionet Co., Ltd BRIREP| Comércio de iais Medi !

SF, Shinsegae 18C Digital Center 61 NP 95.433.387/0001-11

ONPJ: 954303 .
b ' o n et Digital-ro 31 gil. Guro-gu, Seoul - DB375 Rua Julio Bartolomey Taborda Lulz, 270, Atuba — CEP 82600-070 - Curitiha-PR

Coréia do Sub Resp. Técnica Carolina Ver8nica da Cruz Cebala CRE/PR 21294

Registro ANVISA n” 80070219019

CA SPM-300.V01.2023 ROO.SET. 2023
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Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saude

Nome da Empresa Detentora da
Notificacdao ou do Registro do
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

Nome do Dispositivo Médico

Nome Técnico do Dispositivo
Médico
Numero da Notificagdao ou do

Registro do Dispositivo Médico

Situagao da Notificagao ou do
Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagdao ou do
Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

Classificagao de Risco do
Dispositivo Médico

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagao

ou do Registro do Dispositivo
Médico

Tipo de Arquivo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO

USUARIO DO PRODUTO

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto

COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES MACROSUL
LTDA

8.00.702-1

95.433.397/0001-11 Autorizagao de Funcionamento

da Empresa

ELETROCARDIOGRAFO DIGITAL 12 CANAIS BIONET

Eletrocardiografo

80070219019

Valido

25351.240279/2014-83

* FABRICANTE: BIONET (SHINSEGAE) CO., LTD - COREIA DO
SUL
- CNPJ / Cédigo Unico: C009836
- Enderego: 5F, SHINSEGAE I&C DIGITAL CENTER 61 DIGITAL-

RO 31 GIL GURO-GU, SEOUL, 08375, COREIA DO SUL

Il - MEDIO RISCO

08/12/2014

VIGENTE

Expediente, data e hora
de inclusao

Arquivos

1323507/25-6 -
03/10/2025 - 02:32

Eletrocardiégrafo Digital 12 Canais
Bionet Cardio 7.pdf
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hospitalaria

Produtos para salde

DECLARAGAO UNIFICADA

Ao pregoeiro e equipe de apoio
Prefeitura Municipal de Sao Jorge D" Oeste, Estado do Parana
PREGAO ELETRONICO N° 90001/2026

Pelo presente instrumento, a empresa FRANZON SERVICOS EMPRESARIAIS
LTDA, inscrita no CNPJ n° 20.065.097/0001-28, com sede na Rua Acores, 79 - sl.
406, no Municipio de Porto Alegre / RS, através de seu representante legal infra
assinado, que:

(X) DECLARA, sob as penas do artigo 299 do Cédigo Penal, que se enquadra na
situagéo de microempresa, empresa de pequeno porte ou cooperativa, nos termos da
Lei Complementar n° 123/06, alterada pela Lei Complementar n® 147/14, que no ano
calendario vigente nao atingiu ou extrapolou os limites estabelecidos no Art. 4° § 2°
da Lei Federal 14.133/2021, bem assim que inexistem fatos supervenientes que
conduzam ao seu desenquadramento.

1) Declaramos, para os fins que a empresa nao foi declarada inidénea por nenhum
6rgéo publico de qualquer esfera de governo, estando apta a contratar com o poder
publico.

2) Declaramos, para os devidos fins que ndo possuimos em nosso quadro societario
e de empregados, servidor ou dirigente de 6rgdo ou entidade contratante ou
responsavel pela licitagdo, nos termos do inciso Ill, do artigo § 1° do art. 9° da Lei n°
14.133, de 2021.

3) Comprometo-me a manter durante a execugédo do contrato, em compatibilidade
com as obrigagbes assumidas, todas as condigées de habilitacdo e qualificacao
exigidas na licitagao.

4) Declaramos, para os devidos fins de direito, na qualidade de Proponente dos
procedimentos licitatérios, instaurados por este Municipio, que o(a) responsavel legal
da empresa € o(a) Sr.(a) Robson Machado Taborda, portador(a) da Carteira de
Identidade n°® 706.235.541-2 e do CPF n° 678.552.450-49, cuja fungao/cargo & Sécio
Administrador, responsavel pela assinatura do contrato.

5) Declaramos, para os devidos fins que em caso de qualquer comunicagao futura
referente e este processo licitatério, bem como em caso de eventual contratacgao,
concordo que o Contrato seja encaminhado para o seguinte endereco:

“FRANZON SERVICOS EMPRESARIAIS LTDA - CNPJ 20.065.097/0001-28 - IE 096/383367 “
Rua Acgores, 79 - sl. 406 - Porto Alegre- RS - CEP: 91030-340 .". Fone 51- 3024-1424 ..
hospitalaria.saude@gmail.com
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Produtos para satde

E-mail: hospitalaria.saude@gmail.com
Telefone: (51) 30241424 e (51) 98979-7107

6) Caso altere o citado e-mail ou telefone comprometo-me em protocolizar pedido de
alteracéo junto ao Sistema de Protocolo deste Municipio, sob pena de ser considerado
como intimado nos dados anteriormente fornecidos.

7) Nomeamos e constituimos o senhor(a) Robson Machado Taborda, portador(a) da
Carteira de Identidade n° 706.235.541-2 e do CPF n° 678.552.450-49 para ser o(a)
responsavel para acompanhar a execugéo do contrato, referente ao Pregéo Eletrénico
n.° N° 90001/2026 e todos os atos necessarios ao cumprimento das obrigagdes
contidas no instrumento convocatério, seus Anexos e na Ata de Registro de
Precos/Contrato.

Porto Alegre, 04 de margo de 2026.

CPF 678.552.450-49 [20.065.097/0001 -28]
RG 7062355412 HOSPTALARIA PRODUTOS PARA SAUDE
Sécio Adm FRANZON SERVICOS EMPRESARIIS LTDA

RUR ACORES, 7% sala 406 - CEP: $1.030-340
L ALEGRE - RS - FONE: (811 3034 $gd

“FRANZON SERVICOS EMPRESARIAIS LTDA - CNP] 20.065.097/0001-28 - IE 096/383367 “
Rua Ac¢ores, 79 - sl. 406 - Porto Alegre- RS - CEP: 91030-340 .". Fone 51- 3024-1424 .".
hospitalaria.saude@gmail.com
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Produtos para salde

CONDIGAO DE PAGAMENTO: CFE EDITAL
PRAZO DE ENTREGA: ATE 10 DIAS

FRETE: CIF
GARANTIA: 12 MESES CONFORME FABRICANTE

DECLARAGOES:
1. Em consonéncia com os documentos licitatérios, declaramos:
1.1 Que nos comprometemos efetuar os servigos, objeto deste processo
licitatério, nas condigdes exigidas no Edital e Termo de Referéncia;
1.2 Que todas as despesas com a preparagao e apresentacio da presente
proposta correrdo unicamente por nossa conta;
1.3 Que a apresentacio desta proposta considerou o pleno conhecimento das
condigcdes locais que servirdo de base para a execugio do objeto a ser
contratado;
1.4 Nos precos cotados estio inclusos todos os custos e despesas, impostos,
taxas, frete, dentre outros necessarios a perfeita execugio do objeto licitado.
1.5 SUBSTITUIREMOS SEM QUALQUER CUSTO PRODUTOS ENTREGUES
QUE APRESENTEM DEFEITOS DE FABRICAGAO, NO PRAZO DE 90 DIAS DA
COMUNICAGAO
1.6 Que os produtos ofertados sio novos, sem uso, sem recondicionamento
ou reforma, provenientes de linha de fabricacao atual.
1.7 Que o prazo de garantia para o produto ofertado é de 12 meses
2. Cabe-nos declarar, ainda, sob as penalidades da lei:
2.1 Que os dirigentes, s6cios e gerentes da empresa da qual somos
representantes credenciados, nio mantém vinculo empregaticio com esta
Administragio.
2.2 Que a empresa da qual somos representantes credenciados, ndo esta
sendo punida com suspensio temporaria nem com declaragao de
inidoneidade para licitar ou contratar com esta Administragio.
2.3 Que a empresa ndo possui em seu quadro de pessoal empregado(s)
menor(es) de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e
de 16 (dezesseis) anos em qualquer trabalho, salvo na condicéo de aprendiz.
2.4 Declaramos estar cientes e de acordo com todas as clausulas que regem o
presente edital.
2.5 Nos pregos ofertados ja estio inclusos os tributos, fretes, taxas, seguros,
encargos sociais, trabalhistas e todas as demais despesas necessarias a

execucgao do objeto
——
ROJ Mam‘"":ﬁ?ﬁoﬁ;‘

CPF 678.552.450-49 20.065.097/ 1-
RG 7062355412 "‘;WM“H%YJI&?SA ﬂg]
$ocio Adm FRANZON SERVIOOS EMPRESARAS LTTA

’mxms 7% nad 406  CEP 44030340
SORTS ALETRE RS FONE. 191) )f.‘“l_lij

“FRANZON SERVICOS EMPRESARIAIS LTDA - CNP]J 20.065.097/0001-28 - IE 096/383367 “
Rua Agores, 79 - sl. 406 - Porto Alegre- RS - CEP: 91030-340 .". Fone 51- 3024-1424 ..
hospitalaria.saude@gmail.com
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DECLARAGCAO DE OBSERVANCIA DOS LIMITES LEGAIS (ME/EPP)

FRANZON SERVICOS EMPRESARIAIS LTDA, inscrita no CNPJ n°
20.065.097/0001-28, por intermédio de seu representante legal o(a) Sr(a) ROBSON
MACHADO TABORDA
portador(a) da Carteira de Identidade no 7062355412, DECLARA que esta
devidamente enquadrada como Microempresa (ME) / Empresa de Pequeno Porte
(EPP), nos
termos da Lei Complementar no 123/2006.
Além do enquadramento como ME/EPP com base no critério econdmico
(faturamento),
. declaramos que estamos em conformidade com os limites estabelecidos na Lei no
14.133/2021
sob o aspecto contratual. Para tanto, informamos que, no ano de realizagéo da
presente
licitagéo, a empresa nao ultrapassou os limites de faturamento previstos em lei para
ME/EPP,
considerando todos os negdcios firmados, independentemente de os valores
amparados pelos
contratos terem sido faturados ou nao naquele ano.
Comprometemo-nos a apresentar todos os documentos comprobatérios
necessarios, caso
sejamos selecionados como vencedores da licitagéo, a fim de comprovar a
veracidade das
informacgdes acima declaradas.
Estamos cientes de que a apresentagéo de informagées falsas ou inexatas podera
acarretar a
exclusao da empresa do processo de licitagao, além das sancées legais cabiveis.
pavisting

MACHADD TABORDA
CPF 678.552.450-49 . 3

RG 7062355412 rz‘nomoea;'ommswomsnMZH
SERVICOS EUPRESAAAS LT

$ocio Adm *
WUA ACORES. 7% wats 408 - CEP: $1030.340
ALEGRE - RS . FONE: (815 3034 swj

“FRANZON SERVICOS EMPRESARIAIS LTDA - CNPJ 20.065.097,/0001-28 - IE 096/383367 “
Rua Agores, 79 -sl. 406 - Porto Alegre- RS - CEP: 91030-340 .". Fone 51- 3024-1424 ",
hospitalaria.saude@gmail.com




Produtos para satide

Ao pregoeiro e equipe de apoio
Prefeitura Municipal de S&o Jorge D" Oeste, Estado do Parana
PREGAO ELETRONICO No 90001/2026

Pelo presente instrumento, a empresa FRANZON SERVICOS EMPRESARIAIS
LTDA CNPJ no 20.065.097/0001-28, com sede na RUA ACORES N°79 SALA 406,
CEP 91030-340 PORTO ALEGRE-RS., através de seu representante legal infra-
assinado, que:

Declara, sob as penas do artigo 299 do Cédigo Penal, que se enquadra na situagao
de

microempresa, empresa de pequeno porte ou cooperativa, nos termos da Lei
Complementar no

123/06, alterada pela Lei Complementar no 147/14, que no ano calendario vigente
nao atingiu ou

extrapolou os limites estabelecidos no Art. 40 § 20 da Lei Federal 14.133/2021, bem
assim que

inexistem fatos supervenientes que conduzam ao seu desenquadramento.

(*) A empresa se enquadra como microempresa, empresa de pequeno porte ou
cooperativa e ndo tenha atingido no ano calendario os limites estabelecidos no Art.
40 § 20.

1) Declaramos, para os fins que a empresa néo foi declarada inidénea por nenhum
orgéao publico

de qualquer esfera de governo, estando apta a contratar com o poder publico.

2) Declaramos, para os devidos fins que ndo possuimos em nosso quadro societario
e de empregados, servidor ou dirigente de 6rgéo ou entidade contratante ou
responsavel pela licitagdo, nos termos do inciso Ill, do artigo § 10 do art. 9o da Lei
no 14.133, de 2021.

3) Comprometo-me a manter durante a execugao do contrato, em compatibilidade
com as obrigagcées assumidas, todas as condicées de habilitagdo e qualificacdo
exigidas na licitagao.

4. Declaramos, para os devidos fins de direito, na qualidade de Proponente dos
procedimentos licitatérios, instaurados por este Municipio, que o(a)
responsavel legal da empresa é o(a) Sr. ROBSON MACHADO TABORDA,
Portador(a) do RG sob no 7062355412 e CPF no 678.552.450-49 cuja
funcédo/cargo é Sécio Administrador responsavel pela assinatura do contrato.

5. Declaramos, para os devidos fins que em caso de qualquer comunicacédo
futura referente e este processo licitatério, bem como em caso de eventual
contratagao, concordo que o Contrato seja encaminhado para o seguinte
endereco: E-mail: hospitalaria.saude@gmail.com Telefone: (51)3024-1424

6. Caso altere o citado e-mail ou telefone comprometo-me em protocolizar
pedido de alteracao junto ao Sistema de Protocolo deste Municipio, sob pena
de ser considerado como intimado nos dados anteriormente fornecidos.

“FRANZON SERVICOS EMPRESARIAIS LTDA - CNP]J 20.065.097/0001-28 - IE 096/383367 “
Rua Acores, 79 - sl. 406 - Porto Alegre- RS - CEP: 91030-340 .. Fone 51- 3024-1424 ..
hospitalaria.saude@gmail.com
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Produtos para saGde

7. Nomeamos e constituimos o senhor(a) Robson Machado Taborda,
portador(a) do CPF/MF sob n.o. 678.552.450-49, para ser o(a) responsavel
para acompanhar a execugéo do contrato, referente ao Pregao Eletrénico n.o
No 90001/2026 e todos os atos necessarios ao cumprimento das obrigagées
contidas no instrumento convocatério, seus Anexos e na Ata de Registro de
Precos/Contrato.

8. Porto Alegre 25 de fevereiro de 2026.

RN

e

ROBSON MA TABORDA

CPF 678.552.450-49 20.065. ’
R 06235541 FEnsss asriaver 4]
S6cic Adm FRANION SERVICOS EWPRESAAS LTTH.

RUS ACORES, 7% sats 06 - CEP: 1 930340
tgg‘cmm.m«m e uﬁ!

“FRANZON SERVICOS EMPRESARIAIS LTDA - CNPJ 20.065.097/0001-28 - IE 096/383367 “
Rua Agores, 79 - sl. 406 - Porto Alegre- RS - CEP: 91030-340 .". Fone 51- 3024-1424 ..
hospitalaria.saude@gmail.com




.\

hospitalaria 00

Produtos para salde

DECLARAGOES
A Comissio de Licitacao do presente Edital,

A empresa FRANZON SERVICOS EMPRESARIAIS LTDA, inscrita no CNPJ n°
20.065.097/0001-28, por intermédio de seu representante legal, o(a) Sr(a) Robson
Machado Taborda, portador(a) da Carteira de Identidade n° 706.235.541-2 e do CPF
n°® 678.552.450-49, DECLARA, sob as penas da lei, para fins do presente PREGAO
ELETRONICO, que:

1) esta ciente e concorda com as condigdes contidas no Edital e seus anexos, bem
como a proposta apresentada compreende a integralidade dos custos para
atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas
leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convencées coletivas de trabalho
e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de sua entrega em
definitivo e que cumpre plenamente os requisitos de habilitagdo definidos no
instrumento convocatoério;

2) néao emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e
nao emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condicao
de aprendiz, nos termos do art. 70, inciso XXXIII, da Constituicdo Federal:

3) nao possui empregado executando trabalho degradante ou forcado, observando
o disposto nos incisos Il e IV do art. 10 e no inciso 1l do art. 50 da Constituicao
Federal;

4) cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para
reabilitado da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas
especificas;

5) nao foram declarados INIDONEOS para licitar ou contratar com a Administracao
Publica;

6) ndo mantém vinculo de natureza técnica, comercial, econémica, financeira,
trabalhista ou civil com dirigente do 6rgdo ou entidade contratante ou com
agente publico que desempenhe fungéo na licitac&o ou atue na fiscalizagéo ou
na gestao do contrato, ou que deles seja cdnjuge, companheiro ou parente em
linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau;

“FRANZON SERVICOS EMPRESARIAIS LTDA - CNPJ 20.065.097/0001-28 - IE 096/383367 “
Rua Acores, 79 - sl. 406 - Porto Alegre- RS - CEP: 91030-340.". Fone 51- 3024-1424 ..
hospitalaria.saude@gmail.com
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Produtos para salde

7) se enquadra como Microempresa (ME), Empresa de Pequeno Porte (EPP),
Microempreendedor Individual (CCMEI) ou Cooperativa, tendo auferindo, em
cada ano-calendario, receita bruta igual ou inferior de acordo com o Art. 30 da
Lei Complementar 123, de 14 de dezembro de 2006, e que nao esta sujeita a
quaisquer dos impedimentos previsto no § 4o deste mesmo artigo, declarando
estar apta a usufruir do tratamento favorecido estabelecido nos artigos 42 a 49
da citada Lei Complementar, comprometendo-se inclusive em promover a
regularizagéo de eventuais defeitos ou restricées existentes na documentacéao
exigida para efeito de regularidade fiscal e trabalhista, caso seja declarada
vencedora do certame.

' Estamos cientes de que a apresentacdo de informagdes falsas ou inexatas
podera acarretar a exclusdo da empresa do processo de licitacdo, além das
sangées legais cabiveis.

< "
ROBSON MACHAGD TABORDA
CPF 678.552.450-49 r;o‘gss_ogyfooo-j_zm
RG 7062355412 HOSMTALARIA PRODUTOS PARA SAUDE
S6cio Adm FRANZON SERVICOS EMPRESARW'S LTTA

RURACORES, 7% sala 408 - CEP: 91 830340
SORTH ALEGRE - RS - FONE: (31) r.nu_u_l

“FRANZON SERVICOS EMPRESARIAIS LTDA - CNPJ 20.065.097/0001-28 - IE 096/383367 “
Rua Acores, 79 - sl. 406 - Porto Alegre- RS - CEP: 91030-340 .. Fone 51- 3024-1424 .".
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Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Certificado de Registro Cadastral - CRC

(Emissio conforme art. 17 da Instrugio Normativa n? 03, de 26 abril de 2018)

CNP): 20.065.097/0001-28
Razio Social: FRANZON SERVICOS EMPRESARIAIS LTDA

Atividade Econémica Principal:

4645-1/01 - COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO
MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS

Endereco:

. RUA ACORES, 79 - SALA 406 - PASSO DA AREIA - 91.030-340 - Porto Alegre / Rio Grande
do Sul
Observagdes:

A veracidade das informagées poderi ser verificada no enderego https://comprasnet.gov.br.
Este certificado nio substitui os documentos exigidos em lei.

Emitido em: 03/03/2026 16:27 1 de 1
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Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaracio
Declaramos para os fins exigidos na legislacio, conforme documentagio registrada no SICAF, que a situacio do
fornecedor no momento ¢ a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 20.065.097/0001-28 DUNS®: 941231424
Razio Social: FRANZON SERVICOS EMPRESARIAIS LTDA
Nome Fantasia: HOSPITALARIA PRODUTOS PRA SAUDE
Situagio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 23/06/2026
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA
MEL: Nio
’Porte da Empresa: Micro Empresa

Ocorréncias e Impedimentos

Ocorréncia: Nada Consta
Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta
Vinculo com "Servigo Publico": Nada Consta

Niveis cadastrados:
Documento(s)'assinaladd(s) com "*" esta(30) com prazo(s) vencido(s).
Fornecedor possui pendéncias em um ou mais niveis de cadastramento. Para mais informagdes, utilize as funcionalidades de
consulta disponiveis.

Automitica: a certidio foi obtida através de integragio direta com o sistema emissor. Manual: a certidio foi inserida
manualmente pelo fornecedor.

I - Credenciamento
IT - Habilitagio Juridica
‘ IIT - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN Validade: 22/03/2026 Automaitica

FGTS Validade: 03/03/2026 Automitica

Trabalhista  (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 04/08/2026 Automaitica
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 05/04/2026

Receita Municipal Validade: 07/03/2026

V - Qualificagio Técnica
VI - Qualificagdo Econdmico-Financeira (Possui Pendéncia)
Validade: 30/06/2025 (*)

Emitido em: 03/03/2026 16:27 1 de 1
CPF: 083.XXX.XXX-24  Nome: MARIO AUGUSTO SANGALETTI

Ass:




Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Relatério de Credenciamento

Dados do Fornecedor

CNPJ:
Razio Social:
Nome Fantasia:

Situagio do Fornecedor: Credenciado

Dados do Nivel
Situagio do Nivel:

20.065.097/0001-28 DUNS®: 941231424

FRANZON SERVICOS EMPRESARIAIS LTDA

HOSPITALARIA PRODUTOS PRA SAUDE

Data de Vencimento do Cadastro: 23/06/2026

Cadastrado

.Dados do Fornecedor

Porte da Empresa:
Natureza Juridica:
Capital Social:
CNAE Primario:

CNAE Secundario 1:
CNAE Secundario 2:
CNAE Secundario 3:
CNAE Secundario 4:
CNAE Secundario 5:
CNAE Secundario 6:
CNAE Secundario 7:
CNAE Secundario 8:

@ CNAE Secundirio 9:

CNAE Secundario 10:
CNAE Secundario 11:
CNAE Secundario 12:
CNAE Secundario 13:
CNAE Secundario 14:
CNAE Secundério 15:
CNAE Secundario 16:
CNAE Secundario 17:
CNAE Secundario 18:
CNAE Secundario 19:
CNAE Secundario 20:

Micro Empresa
SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA MEIL Niao
R$ 72.400,00 Data de Abertura da Empresa: ~ 10/04/2014

4645-1/01 - COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS
PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS

3312-1/03 - MANUTENCAO E REPARACAO DE APARELHOS
4221-9/04 - CONSTRUCAO DE ESTACOES E REDES DE

4221-9/05 - MANUTENCAO DE ESTACOES E REDES DE

4614-1/00 - REPRESENTANTES COMERCIAIS E AGENTES DO COMERCIO
4773-3/00 - COMERCIO VAREJISTA DE ARTIGOS MEDICOS E

6209-1/00 - SUPORTE TECNICO, MANUTENCAO E OUTROS SERVICOS
6821-8/01 - CORRETAGEM NA COMPRA E VENDA E AVALIAGAO DE
6821-8/02 - CORRETAGEM NO ALUGUEL DE IMOVEIS

6822-6/00 - GESTAO E ADMINISTRACAO DA PROPRIEDADE

7020-4/00 - ATIVIDADES DE CONSULTORIA EM GESTAO EMPRESARIAL,
7319-0/02 - PROMOGAO DE VENDAS

7319-0/03 - MARKETING DIRETO

7319-0/04 - CONSULTORIA EM PUBLICIDADE

8121-4/00 - LIMPEZA EM PREDIOS E EM DOMICILIOS

8211-3/00 - SERVICOS COMBINADOS DE ESCRITORIO E APOIO
8220-2/00 - ATIVIDADES DE TELEATENDIMENTO

8291-1/00 - ATIVIDADES DE COBRANGA E INFORMAGOES CADASTRAIS
8599-6/04 - TREINAMENTO EM DESENVOLVIMENTO PROFISSIONAL E
9511-8/00 - REPARACAO E MANUTENCAO DE COMPUTADORES E DE
9512-6/00 - REPARACAO E MANUTENGAO DE EQUIPAMENTOS DE

Emitido em: 03/03/2026 16:27 1 de 2
CPF: 083.XXX XXX-24

Nome: MARIO AUGUSTO SANGALETTI




Relatério de Credenciamento

00ii¢s
Dados para Contato
CEP:; 91.030-340
Endereco: RUA ACORES, 79 - SALA 406 - PASSO DA AREIA
Municipio / UF: Porto Alegre / Rio Grande do Sul
Telefone: (51) 30241424
E-mail: hospitalaria.saude@gmail.com

Dados do Responsivel Legal
CPF: 678.552.450-49

Nome: ROBSON MACHADO TABORDA

Dados do Responsivel pelo Cadastro

.CPF: 678.552.450-49
Nome: ROBSON MACHADO TABORDA
E-mail: hospitalaria.saude@gmail.com

So6cios / Administradores
Dados do Sé6cio/Administrador 1

CPF: 678.552.450-49 Participagio Societaria:  100,00%
Nome: ROBSON MACHADO TABORDA
Numero do Documento: 7062355412 Orgio Expedidor: sSprs
Data de Expedicio: 16/07/2003 Data de Nascimento: 22/05/1975
Filiacio Materna: SOLANGE MARIA MACHADO TABORDA
Estado Civil: Solteiro(a)
‘ CEP: 94.460-370
Endereco: RUA SAO JOAO BATISTA, 236 - FLORESCENTE
Municipio / UF: Viamio / Rio Grande do Sul
Telefone: (51) 98451322
E-mail: robsontabordafranzon@gmail.com

Linhas Fornecimento

Materiais

6515 - INSTRUMENTOS, EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS MEDICOS E CIRURGICOS
6525 - EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS DE RAIOS-X DE USO MEDICO, DENTARIO E
VETERINARIO

6530 - MOBILIARIO, EQUIPAMENTOS, UTENSILIOS E SUPRIMENTOS HOSPITALARES
6532 - VESTUARIO HOSPITALAR E CIRURGICO E ITENS CORRELATOS DE FINALIDADES
ESPECIAIS

Emitido em: 03/03/2026 16:27 2 de 2
CPF: 083.XXX.XXX-24  Nome: MARIO AUGUSTO SANGALETTI

[
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TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Consulta Consolidada de Pessoa Juridica

Este relatorio tem por objetivo apresentar os resultados consolidados de consultas eletrénicas realizadas
diretamente nos bancos de dados dos respectivos cadastros. A responsabilidade pela veracidade do
resultado da consulta ¢ do Orgdo gestor de cada cadastro consultado. A informagio relativa a razio social
da Pessoa Juridica ¢ extraida do Cadastro Nacional da Pessoa Juridica, mantido pela Receita Federal do
Brasil.

Consulta realizada em: 03/03/2026 16:28:40

Informacdes da Pessoa Juridica:
. Razao Social: FRANZON SERVICOS EMPRESARIAIS LTDA ,
CNPJ: 20.065.097/0001-28

Resultados da Consulta Eletronica:
()rgﬁo Gestor: TCU —l
Cadastro: Licitantes Inidoneos

Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do drgao gestor, clique AQUI.

Orgﬁo Gestor: CNJ

Cadastro: CNIA - Cadastro N acional de Condenacdes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa
e Inelegibilidade

Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certidio original no portal do drgao gestor, clique AQUI.

Orgﬁo Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certidio original no portal do drgao gestor, clique AQUI.

Orgéo Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: CNEP - Cadastro Nacional de Empresas Punidas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certidio original no portal do drgéo gestor, clique AQUI.

Obs: A consulta consolidada de pessoa juridica visa atender aos principios de simplificagdo e racionalizag¢io
de servigos piiblicos digitais. Fundamento legal: Lei n° 12.965, de 23 de abril de 2014, Lei n° 13.460, de 26
de junho de 2017, Lei n° 13.726, de 8 de outubro de 2018, Decreto n° 8.638 de 15, de janeiro de 2016.
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certiddo Negativa Correcional - Entes Privados (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e
CEPIM)

Consultado: FRANZON SERVICOS EMPRESARIAIS LTDA

CPF/CNPJ: 20.065.097/0001-28

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PJ e aos cadastros CEIS, CNEP ¢ CEPIM,
mantidos pela Corregedoria-Geral da Unido, NAO CONSTAM registros de penalidades vigentes ou de
procedimentos acusatérios em andamento, relativos ao CPF/CNPJ consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislacao vigente, os referidos cadastros consolidam informacaes prestadas pelos entes
publicos, de todos os Poderes ¢ esferas de governo.

Os Sistemas ePAD ¢ CGL [=PJ consolidam os dados sobre o andamento dos processos administrativos de responsabilizacio
de entes privados no Poder Executivo Federal,

'ELS) apresenta a relagdo de empresas e pessoas fisicas que

sofreram sangées que implicaram a restri¢do de participar de licitagées ou de celebrar contratos com a Administracio

O Cadastro Nacional de Em resas Punidas (CNEP, apresenta a relacdo de empresas que sofreram quaisquer das punicées
previstas na Lei n° 12.846/2013 (Lei Anticorrupgao).

dus das se >d EPIM) apresenta a relagio de entidades privadas sem
Jins lucrativos que estdo impedidas de celebrar novos convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administracio Publica Federal, em funcao de irregularidades nao resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certiddo emitida as 16:28:43 do dia 03/03/2026 » com validade até o dia 02/04/2026.

Link para consulta da verificagdo da certidio https://certidoes.cgu.gov. br/

Codigo de controle da certidio: cIGP3z6LgZ7pMedexa8R

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

1/1
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certid&o Negativa Correcional - Entes Privados (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e
CEPIM)

Consultado: ROBSON MACHADO TABORDA
CPF/CNPJ: 678.552.450-49

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PJ ¢ aos cadastros CEIS, CNEP ¢ CEPIM,
mantidos pela Corregedoria-Geral da Unido, NAO CONSTAM registros de penalidades vigentes ou de
procedimentos acusatérios em andamento, relativos ao CPF/CNPJ consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislacio vigente, os referidos cadastros consolidam informacies Prestadas pelos entes
piblicos, de todos os Poderes ¢ esferas de governo.

Os Sistemas ePA D e CGU-PJ consolidam o0s dados sobre o andamento dos processos administrativos de responsabilizacio
de entes privados no Poder Executivo Federal,

O Cuadastro Nacional de Empresas Inidoneas ¢ Suspen sas (CEIS) apresenta a relagdo de empresas e pessoas fisicas que
Sofreram sancgées que implicaram a restri¢do de participar de licitagées ou de celebrar contratos com a Administracio
Publica.

O Cadastro Nacional d Empresas Punidas (CNEP
previstas na Lei n° 12.846/2013 (Lei Anticorrup¢ao).

apresenta a relagdo de empresas que sofreram quaisquer das punigoes

O Cadastr Entidades Privadas sem Fins Lucr ivos I EPIM) apresenta a relagdo de entidades privadas sem
Jins lucrativos que estio impedidas de celebrar novos convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administracio Publica F. ederal, em func¢io de irregularidades nao resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certidao emitida as 16:28:54 do dia 03/03/2026 » com validade até o dia 02/04/2026.

Link para consulta da verificagdo da certidio https:/certidoes.cgu.gov. br/

Cddigo de controle da certiddo: 56ixAc9Z41E] 6yKspCte

Qualquer rasura ou emenda invalidard este documento.

1/1
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certiddo Negativa Correcional - Agentes Publicos (ePAD, CGU-PAD e Banco de
Sancgdes)

Consultado: ROBSON MACHADO TABORDA

CPF/CNPJ: 678.552.450-49

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD, CGU-PAD e Banco de Sangdes, NAO CONSTAM
registros de penalidades vigentes ou de procedimentos acusatérios em andamento, relativos ao CPF
consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislacdo vigente, os sistemas ePAD, CGU-PAD e Banco de Sancgées consolidam
informagées prestadas pelas unidades do Poder Executivo federal supervisionadas pela Controladoria-Geral da Unido, e
ndo substituem as informagées constantes dos assentamentos funcionais.

O Sistema de Gestio de Processos Disciplinares (CGU-PAD) e o Sistema ePAD consolidam informagées sobre os
procedimentos disciplinares no ambito dos orgdos, entidades, empresas publicas e sociedades de economia mista do Poder
Executivo Federal.

O Sistema Banco de Sancies consolida 0s registros de penalidades aplicadas no Ambito dos 6rgios, entidades, empresas
publicas e sociedades de economia mista no imbito do Poder Executivo Federal.

Certiddo emitida as 16:29:01 do dia 03/03/2026 , com validade até o dia 02/04/2026.

Link para consulta da verificagdo da certidio https://certidoes.cgu.gov br/

Cédigo de controle da certidio: Xalnvsmk1UOhe3DRQBP2

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

1/1
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Improbidade Administrativa e Inelegibilidade
Certidao Negativa

Certifico que nesta data (03/03/2026 as 16:29) NAO CONSTA no Cadastro
Nacional de Condenagdes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e
Inelegibilidade registros de condenagio com transito em julgado ou sangiao ativa

quanto ao CNPJ n° 20.065.097/0001-28.

A condenagao por atos de improbidade administrativa ndo implica automatico e necessario reconhecimento da

inelegibilidade do condenado.
Para consultas sobre inelegibilidade acesse portal do TSE em http://divulgacandcontas.tse.jus.br/

Esta certidao é expedida gratuitamente. Sua autenticidade pode ser por meio do nimero de controle
69A7.367F.A156.F143 no seguinte endereco: https://www.cnj.jus.br/improbidade adm/autenticar _certidao.php

Gerado em: 03/03/2026 as 16:29:04 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA Pagina 1/1




03/03/2026, 16:29

TCEPR

SR LA D UMY AS LG B TALK: DX PR AR

Cadastro de restricdes ao direito de contratar com a Administrag&o Publica

(onsulta de Impedidos de Licitar

(NPJ: 20065097000128

NENHUM ITEM ENCONTRADO!

https://crcap.tce.pr.gov.br/ConsuItarImpedidosWeblmpressao.aspx
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ATO DE CONSTITUICAO DE R. MACH ADO TABORDA EIRELI
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CONTRATO SOCIAL POR TRANSFORMAGCAO DE
EMPRESA INDIVIDUAL DE RESPONSABILIDADE LIMITADA-
EIRELI EM SOCIEDADE EMPRESARIA LTDA.

Robson Machado Taborda nacionalidace Brasileiro. Comerciante
Sofaro, nascs nmuaanmmmm&m,maaumm
dentidade o 12 & insctito no CPE sob © n* 678 552 45049,
residente ¢ domicliads & Rua S80 Joso Batsta, 236 Bairrg Florescerme
Municipis Viamao- Rio Grande do Syl CEP 94 460-370, ttular da empress R
MACHADD TABORDA EIREL! . ME registrada na JCOF sob o MIRE n®
43800073042 por despachc em 25/08/2015 inscrita
20 085 087/0001-28, com sua sede na Av Crstovae C

Elwﬂm Socindade Empresaria Limitada uma vez que sdmite

socio Dorading Francsco Pacheco Pinho, brasiero, ,
v nascido em 21/07/1984. fiho de Joso Batists ho & de An

Lima Pacheco, ponador ds caneira de dentidade n® 8117153812

constitulr o tipo juridicoSOCIEDADE EMPRESARIA LTDA. a qual regers
doravarte, pelo presents CONTRATO  SOCIAL ao Qual  se obrigam
mutuamente t0dos os socios, mmaﬁmﬁmww

Clausula Primeirs. Da ﬁcmm!m;ip Social ”

A spcisdade ampresana limitada gira sob o Nt empresanal
s FRANZON-SOLUCOES EMPRESARIAIS INTEGRADAS L.TDA

Paragrafo Unico: A empresa tem come norme fantasia FRANZON

Clausula Segunda’ Da Sede

AwmwmmommmmAanmammw
Numero 881, Sala 405, Bawrs Flotesta, Muricipio Partp Alsgre - RS CEP

Clausula Tercoira: Do Objetive Social v
A sociedade tem obelo social Bervicos combinados de escildnn
g SEIVICOS BpOIo  adminisirative £

Wm i . Reparacao »

‘ s e CETRAREE ICHOCRCEETS 1 CAREABRBASD TDIAAIGIE Caemrnne P
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mmm:mmmm_
AWQWMMW%%W@“%“JW
prazo de duragao @ indeterminado {ant 997 111 da Led 10 4082002;

Sovio % N de quotas | Valor em RS
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

HEHERD. e eI COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAOQ | DATA DE ABERTURA
.065. - 120
204 2_%'; .07/0001-28 CADASTRAL 10/04/2014

NOME EMPRESARIAL
FRANZON SERVICOS EMPRESARIAIS LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
HOSPITALARIA PRODUTOS PRA SAUDE ME

CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirargico, hospitalar e de laboratérios

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS
33.12-1-03 - Manutencao e reparagio de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiacao
42.21-9-04 - Construgéo de estagdes e redes de telecomunicacdes

42.21-9-05 - Manutencgao de estagoes e redes de telecomunicagées

46.14-1-00 - Representantes comerciais e agentes do comércio de maquinas, equipamentos, embarcagoes e aeronaves
47.73-3-00 - Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

62.09-1-00 - Suporte técnico, manutengio e outros servigos em tecnologia da informagao

68.21-8-01 - Corretagem na compra e venda e avaliagao de iméveis

68.21-8-02 - Corretagem no aluguel de iméveis

68.22-6-00 - Gestado e administragio da propriedade imobiliaria

70.20-4-00 - Atividades de consultoria em gestdo empresarial, exceto consultoria técnica especifica
73.19-0-02 - Promogéo de vendas

73.19-0-03 - Marketing direto

73.19-0-04 - Consultoria em publicidade

81.21-4-00 - Limpeza em prédios e em domicilios

82.11-3-00 - Servigos combinados de escritério e apoio administrativo

82.20-2-00 - Atividades de teleatendimento

82.91-1-00 - Atividades de cobrangas e informagoes cadastrais

85.99-6-04 - Treinamento em desenvolvimento profissional e gerencial

95.11-8-00 - Reparagdo e manutengio de computadores e de equipamentos periféricos

95.12-6-00 - Reparagdo e manutengio de equipamentos de comunicagéao

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

R ACORES 79 SALA 406

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
91.030-340 PASSO DA AREIA PORTO ALEGRE RS
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE
ROBSONTABORDAFRANZON@GMAIL.COM (51) 3024-1424

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

Yok

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUACAO CADASTRAL
ATIVA 10/04/2014

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

SITUACAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAO ESPECIAL

Fekkkdk Rk Jedededddekk

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n° 1.863, de 27 de dezembro de 2018.

Emitido no dia 23/03/2022 as 16:55:18 (data e hora de Brasilia). Pagina: 11
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MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E A DIVIDA ATIVA DA UNIAO

Nome: FRANZON SERVICOS EMPRESARIAIS LTDA
CNPJ: 20.065.097/0001-28

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que:

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n® 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Cddigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decisao judicial que determina sua
desconsideragéo para fins de certificagéo da regularidade fiscal, ou ainda n&o vencidos: e

2. n&o constam inscricbes em Divida Ativa da Unido (DAU) na Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN).

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certidao
negativa.

Esta certidao ¢ valida para o estabelecimento matriz e suas filiais €, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgéos e fundos publicos da administragéo direta a ele vinculados. Refere-se a situagéo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigcées sociais previstas
nas alineas 'a’' a 'd' do paragrafo tnico do art. 11 da Lei n°® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitagéo desta certiddo esta condicionada a verificacdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderegos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certid&o emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 12:55:56 do dia 17/09/2025 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 16/03/2026.

Cadigo de controle da certiddo: 4A64.611D.9B5F.4DDC

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
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ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

SECRETARIA DA FAZENDA
RECEITA ESTADUAL

Nome: FRANZON SERVS EMPRESARIAIS LTDA

CNPJ base: 20.065.097/

Obs.: A presente certidao é valida para toda a empresa, representada pelo CNPJ base composto pelos 8 primeiros digitos. Todos
0s estabelecimentos da empresa foram avaliados na pesquisa de regularidade fiscal.

Certificamos que, aos 30 dias do més de JANEIRO do ano de 2026, revendo os bancos de dados da Secretaria da
Fazenda do Estado do Rio Grande Sul, néo elidido o direito de a Fazenda proceder a posteriores verificagbes e, a
qualquer tempo, vir a cobrar crédito apurado, o titular do CNPJ base acima se enquadra na seguinte situagéo:

CERTIDAO NEGATIVA

. Constitui-se esta certiddo em meio de prova de existéncia ou ndo, em nome do interessado, de débitos ou
pendéncias relacionados na Instrugdo Normativa DRP n° 45/98, Titulo IV, Capitulo V, 1.1,
Débitos protestados e posteriormente regularizados perante a Receita Estadual do Rio Grande do Sul ndo impedem
a emissao de “Certiddo Negativa”, porém, caso nao sejam pagas as taxas cartoriais, o débito permanece protestado
pelo cartorio, podendo ser a causa de restrigdes em entidades de protecéo ao crédito. Nesses casos, regularize as
taxas diretamente no cartério.

Esta certiddo NAO comprova a quitagao:

a) de tributos devidos mensalmente e declarados na Declaragdo Anual de Simples Nacional (DASN) e no Programa
Gerador do Documento de Arrecadagdo do Simples Nacional (PGDAS-D) pelos contribuintes optantes pelo Simples
Nacional;

b) de ITCD e de ITBI (nas hipéteses em que este imposto seja de competéncia estadual - Lei n° 7.608/81) em
procedimentos judiciais e extrajudiciais de inventario, arrolamento, separagédo, divorcio, dissolugdo de unio estavel
ou partilha de bens.

Esta certidao é valida até 30/3/2026.
Certidao expedida gratuitamente e com base na IN/DRP n° 45/98, Titulo IV, Capitulo V.

A autenticidade deste documento devera ser confirmada em
. https://www.sefaz.rs.qov.br/SAT/CertidaoSitFiscgIConsuIta.asgx
com o preenchimento apenas dos dois campos a seguir:

Certidao n°: 39213648
Autenticacao: 49642661




PREFEITURA DE PORTO ALEGRE

CERTIDAO GERAL NEGATIVA DE DEBITOS

Esta certidao é valida até: 01/04/2026

Nome: FRANZON SERVICOS EMPRESARIAIS LTDA
CNPJ: 20.065.097/0001-28

Ressalvado o direito de a Fazenda Publica Municipal cobrar quaisquer créditos que vierem a ser
apurados, ¢ certificado que, para o contribuinte acima especificado ndo constam débitos
vencidos, langados até 26 de fevereiro de 2026.

Certidao emitida em 02/03/2026 as 16:00:47, conforme Decreto 14.560 e Instrugées Normativas SMF
04/2003 e 07/2024.

A autenticidade desta certidao devera ser verificada no sitio da Secretaria Municipal da Fazenda
(http://www.portoalegre.rs.gov.br/smf), informando CNPJ: 20.065.097/0001-28 e o codigo de
autenticidade 657A95203348

O presente documento n&o certifica inexisténcia de débitos do Imposto sobre Servigos de Qualquer
Natureza declarados pelo contribuinte no &mbito do Regime Especial Unificado de Arrecadagao de
Tributos e Contribuigées devidos pelas Microempresas e Empresas de Pequeno Porte - Simples
Nacional. Caso o contribuinte seja ou tenha sido optante pelo Simples Nacional nos Gltimos 5 (cinco)
anos, a presente certiddo devera ser complementada por Certiddo de Situagdo Fiscal fornecida pela
Receita Federal do Brasil.

SECRETARIA MUNICIPAL DA FAZENDA O O i an




09/03/2026, 14:56

Consulta Regularidade do Empregador

iA

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscricdo:  20.065.097/0001-28

R?zao FRANZON SERVICOS EMPRESARIAIS LTDA
Social:

Enderego: R ACORES 79 SALA 406 / PASSO DA AREIA / PORTO ALEGRE / RS /
91030-340

A Caixa Econdémica Federal, no uso da atribuicdo que lhe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situagdo regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servird de prova contra cobranca de
quaisquer débitos referentes a contribuicdes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagbées com o FGTS.

Validade:21/02/2026 a 22/03/2026

Certificacdo Namero: 2026022103082197512223
Informagéo obtida em 09/03/2026 14:56:40

A utilizagdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificagdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

https://consulta-crf.caixa.gov.br/consuItacrf/pages/consultaEmpregador.jsf
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e
PODER JUDICIARIO
JUSTICA DO TRABALHO

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: FRANZON SERVICOS EMPRESARIATIS LTDA (MATRIZ E FILIAIS)

CNPJ: 20.065.097/0001-28

Certiddo n°: 1291208/2026

Expedigdo: 07/01/2026, as 11:08:11

Validade: 06/07/2026 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedicio.

Certifica-se que FRANZON SERVICOS EMPRESARIAIS LTDA (MATRIZ E FILIAIS),
inscrito(a) no CNPJ sob o n°® 20.065.097/0001-28, NAO CONSTA como
inadimplente no Banco Nacional de Devedores Trabalhistas.
Certiddo emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidacao
das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.° 12.440/2011 e
13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certiddo sdo de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a empresa em relacao
a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitagdo desta certiddo condiciona-se a verificagdo de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).

Certiddo emitida gratuitamente.

INFORMACKO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessarios a identificacdo das pessoas naturais e juridicas
inadimplentes perante a Justig¢a do Trabalho quanto as obrigacdes
estabelecidas em sentenca condenatdria transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdenciarios, a honorarios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execugdo de acordos firmados perante o Ministério Piblico do
Trabalho, Comissdo de Conciliagdo Prévia ou demais titulos que, por
disposigdo legal, contiver forga executiva.




Comprovante de Inscrigdo no Cadastro de ISSQN

<
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O

Sr.Contribuinte,

Travessa Mario Cinco Paus, s/n - Centro - das 9h00 as 16h00, portando o seguinte documento:

de autdbnomos).

Confira os dados abaixo e em caso de divergéncia, comparega & Loja de Atendimento da Secretaria Municipal da Fazenda -

Contrato social atualizado(no caso de estatuto social, anexar a ata de assembleia que constitui a direcéo) ou FID 3(no caso

e PREFEITURA DE PORTO ALEGRE
f@ﬁ SECRETARIA MUNICIPAL DA FAZENDA
COMPROVANTE DE INSCRIGAO NO CADASTRO DE ISSQN

Numero da Inscricao CNPJ
279.435.2.6 20.065.097/0001-28

10/04/2014 15/09/2015

Data de Constituicao Data de Inscrigao

e do Contribuinte
FRANZON SERVICOS EMPRESARIAIS LTDA

Atividade Principal de Servigo
CONSULTORIA EM PUBLICIDADE

tividades Secundarias de Servico
SERVICOS COMBINADOS DE ESCRITORIO E APOIO ADMINISTRATIVO

CONSTRUGAO DE ESTAGOES E REDES DE TELECOMUNICAGOES
MANUTENGAO DE ESTAGOES E REDES DE TELECOMUNICAGCOES
SUPORTE TECNICO, MANUTENGCAO E OUTROS SERVICOS EM TECNOLOGIA DA INFORMAGAO
CORRETAGEM NA COMPRA E VENDA E AVALIACAO DE IMOVEIS
CORRETAGEM NO ALUGUEL DE IMOVEIS
GESTAO E ADMINISTRAGAO DA PROPRIEDADE IMOBILIARIA (ADMINISTRAGAO DE CONDOMINIOS
ATIVIDADES DE CONSULTORIA EM GESTAO EMPRESARIAL, EXCETO CONSULTORIA TECNICA
PROMOGCAO DE VENDAS

ARKETING DIRETO
LIMPEZA EM PREDIOS E EM DOMICILIOS
ATIVIDADES DE TELEATENDIMENTO
ATIVIDADES DE COBRANGAS E INFORMACOES CADASTRAIS
TREINAMENTO EM DESENVOLVIMENTO PROFISSIONAL E GERENCIAL
REPARACAO E MANUTENGAO DE COMPUTADORES E DE EQUIPAMENTOS PERIFERICOS
REPARACAO E MANUTENGAO DE EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGAO
MANUTENCAO E REPARAGAO DE APARELHOS ELETROMEDICOS E ELETROTERAPEUTICOS E
REPRESENTANTES COMERCIAIS E AGENTES DO COMERCIO DE MAQUINAS, EQUIPAMENTOS,

1/2 Emitido na Internet, em 22/07/2021 as 15:

—




Comprovante de Inscrigdo no Cadastro de ISSQN

o
o
Rt
O
o
(o

Sr.Contribuinte,

de autdbnomos).

Confira os dados abaixo e em caso de diver
Travessa Mario Cinco Paus, s/n - Centro - d
Contrato social atualizado(no caso de estat

géncia, comparega a Loja de Atendimento da Secretaria Municipal da Fazenda -
as 9h00 as 16h00, portando o seguinte documento:
uto social, anexar a ata de assembleia que constitui a diregéo) ou FID 3(no caso

PREFEITURA DE PORTO ALEGRE
SECRETARIA MUNICIPAL DA FAZENDA
COMPROVANTE DE INSCRIGAO NO CADASTRO DE ISSQN

Tipo de Tributagéo
Receita Bruta

Forma de Tributagéo

Receita Real

gderego

Rua Acores, 79 - AP/SL 406

Bairro
Passo da Areia

Cep
91030-340

Cidade
Porto Alegre

Situagdo Cadastral
Ativa

Data da ultima alteragao
19/10/2020

TENGCAO:

* Este documento n3o é valido para dispensa de retengao por substituigao tributaria.

T

_

2/2 Emitido na Internet, em 22/07/2021 as 15:




001201
PREFEITURA MUNICIPAL DE PORTO ALEGRE

Secretaria Municipal de Desenvolvimento Econémico

LALVARA N° 51358069

A PREFEITURA MUNICIPAL DE PORTO ALEGRE, nos termos da legislagao
vigente concede:  LICENCA PARA LOCALIZACAO E FUNCIONAMENTO

NOME OU RAZAO SOCIAL
ERANZON SERVICOS EMPRESARIAIS LTDA j

40 vigente.

-

OSPITALARIA PRODUTOS PRA SAUDE

CNPJ
JK}.OGS.OQ?/OOOLZS )

— ENDEREGO
8379497 - R. ACORES 79 / 406

C NOME FANTASIA
H

te
SGR POA nos termos do Decreto n° 20.227/2019.

N

r— ATIVIDADES

3.08.04.01.00.00 - SERVICO DE SOFTWARE E HARDWARE

3.09.02.02.00.00 - EMPRESA DE MANUTENCAO DE REDES E/OU LINHAS
PARATELECOMUNICACAO

3.11.04.00.00.00 - REPRESENTACAO COMERCIAL (INTERMEDIARIOS DE VENDAS DE
MERCADORIAS A BASE DE COMISSAO)

2.02.01.07.02.00 - MATERIAL CIRURGICO

3.02.01.04.03.00 - OFICINA DE REPARACAO DE INSTRUMENTOS CIENTIFICOS
2.01.03.23.00.00 - INSTRUMENTOS MEDICO HOSPITALARES/MATERIAL ODONTO-
LOGICO,APARELHOS ORTOPEDICOS,AUDITIVOS E EQUIPA-MENTOS CIENTIFICOS E DE
LABORATORIO

S gerados pela atividade, em atendimento a legislac:

quanto se mantiverem os dados supra citados.

ser exposto em local visivel ao publico.

ma de Gerenciamento de Residuos —

ek e e e ok e e ok e ke e ek ke ke

a Reversa dos residuo

ste documento devera
dastramento no Siste

Este documento tera validade en

HORARIO - HORARIO DE FUNCIONAMENTO LIMITADO ATE AS 18 H £33

CONDICOES - O ALVARA DE SAUDE, EMITIDO PELA CGVS/SMS/PMPA DETALHARA AS Z

ATIVIDADES EFETIVAMENTE AUTORIZADAS NO ESTABELECIMENTO, MEDIANTE S5

.’ CONDICIONANTES A SEREM OBSERVADAS PELO EMPREENDEDOR o3

AREA - 100 M2 ga

s8

L)

&3

8

8

S

o

(4]

4

) 2

=

o

—PROCESSO VENCIMENTO ©
J

Porto Alegre, 27 de Outubro de 2022.

A autenticidade deste Alvara devera ser verificada no sitio da Secretaria Municipal do Desenvolvimento Econémico e Turismo
(http://www.portoalegre.rs.gov.br/smic/) nas Consultas de Alvara por NGmero ou por Endereco.

Impresso em 27/10/2022 13:49:11




