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Prefacio

Bem-vindo ao uso do Eletrocardiégrafo Digital Multicanal (doravante denominada maquina de
ECG, também referida como “produto”, “dispositivo” ou “unidade”). Para permitir que vocé opere
com habilidade o Eletrocardidagrafo o mais rapido possivel, fornecemos a vocé estemanual com
instrucdes especificas de uso. Por favor, leia-o cuidadosamente quando instalar e usar este
dispositivo pela primeira vez. Certifique-se de manter este manual ao lado do dispositivo, se
danificado ou perdido, faga do download gratuitamente no site da ANVISA ou da BIO INFINITY.
O fabricante é o proprietario deste manual, € o material de referéncia para fins de operagéao e
manutencdo de produtos eletronicos. Nenhuma outra parte pode divulgar o conteudo deste
manual sem permissao por escrito do fabricante. Todo o conteido deste manual é considerado
correto; o fabricante ndo é responsavel por qualquer dano acidental ou consequente de
instalagédo incorreta ou operacgéo incorreta. O fabricante ndo esta fornecendo ou transferindo

nenhum privilégio ou direitos autorais. Por quaisquer consequéncias por infringir a lei de direitos

autorais ou violar os direitos de terceiros, o fabricante ndo é responsavel.

Partes do conteudo deste manual estdo sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.
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Convencgoes de Segurancga neste manual

Perigo € uma fonte de potencial lesdo a uma pessoa, propriedade ou ao dispositivo.
Este manual usa os termos ATENCAO, CUIDADO e AVISO para apontar perigos e designar um

grau ou nivel de gravidade. Familiarize-se com as seguintes definicdes e seu significado.

Convencao de Seguranga Definicao
. € Indica um perigo potencial ou pratica insegura, que, se

A\ ATENQAO nao evitada, pode resultar em morte ou ferimentos graves.

€ Indica um perigo potencial ou pratica insegura, que, se
A CUIDADO nao evitada, pode resultar em ferimentos moderados ou

leves.

€ Indica um perigo potencial ou pratica insegura que, se nao

A AVISO for evitada, pode resultar na perda ou destruicdo de

propriedade ou dados. .

@ € Siga as instrugdes de operacéo

Observagao: "Siga o manual de instrugdes" no dispositivo
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Capitulo 1 Informacgoes de Seguranca e Introdugao

1.1 Informagodes de Segurancga

1.1.1 Perigos

Este produto ndo envolve nenhuma informacgéao de nivel de perigo.

1.1.2 Atencgéao

& ATENCAO

\
L 4

Este eletrocardiégrafo s6 pode ser operado em um Unico paciente por vez.

A unidade, seus cabos e acessorios que a acompanham devem ser
verificados antes do uso para garantir que funcionem normalmente e com
seguranga.

Perigo de explosdo. Ndo use o Eletrocardidagrafo na presenga de anestésicos,
gases ou produtos quimicos inflamaveis.

A unidade s6 pode ser conectada a uma tomada elétrica CA com protecdo de
aterramento. Se o aterramento adequado nao puder ser garantido, vocé deve
operar a unidade com bateria recarregavel embutida em vez de energia CA.
A unidade também deve ser bem aterrada para evitar o risco de choque
elétrico. Por favor, coloque a unidade onde seja facil para aterramento
adequado.

O eletrocardiografo deve funcionar em um ambiente livre de interferéncias
causadas por cabos de alta tensdo, maquina de raios X, scanner de ultrassom
e equipamentos eletroterapéuticos. Ndo use a unidade em um ambiente com
alta eletricidade estatica. Caso contrario, a unidade pode ser afetada por
interferéncia eletromagnética.

N&o abra a tampa da unidade, ou pode haver risco de choque elétrico.
Somente pessoal de servigo treinado e autorizado pelo fabricante pode

reparar ou atualizar a unidade.
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L 2

Mantenha o Eletrocardiéagrafo longe da agua. N&o instale ou armazene a
unidade no local onde os produtos quimicos sdo armazenados ou com a
ventilagdo é ruim. Mantenha a unidade longe de umidade excessiva,
temperatura, poeira,sal e sulfato.

O eletrocardiografo deve ser colocado suavemente em uma plataforma
estavel e protegida contra inclinagdo, vibragao excessiva e/ou choque durante
o transporte.

Uma vez que a corrente de fuga excessiva no total prejudicara o paciente,
apenas equipamentos IEC 60601-1 classe | podem ser conectados ao
eletrocardiografo. Portanto, o fabricante do equipamento conectado deve ter
responsabilidade relevante pelo monitoramento da corrente de fuga. Quando
a unidade estiver sendo utilizada em conjunto com outros instrumentos, deve-
se atentar para boas conexbes para evitar diagnoésticos incorretos. Se
necessario, vocé deve consultar um técnico profissional para
aconselhamento.

Eletrodos e conectores s6 podem estar em contato com o paciente, mas ndo
devem estar em contato com outras partes condutoras, incluindo a terra.

Os operadores ndo devem deixar a sala de exame quando o eletrocardiégrafo
estiver em operacdo. Devem manter observagdo cuidadosa no paciente e, se
necessario, desligar a energia ou desconectar os eletrodos para garantir a
seguranga do paciente. Se ocorrer um acidente durante a operagao, desligue
a unidade imediatamente e verifique.

Os produtos quimicos de um painel LCD quebrado sdo téxicos quando
ingeridos. Seja cauteloso ao manusear uma maquina de ECG com um painel
de exibi¢do quebrado.’

De acordo com o padrdo IEC 60601-1, este eletrocardiografo pertence ao
equipamento a prova de desfibrilagdo do tipo CF, portanto, sua parte aplicada
pode ser conectada condutivamente ao coragdo humano.

Usada em conjunto com um desfibrilador, a prote¢do do desfibrilador da
unidade € garantida apenas com eletrodos e cabos protegidos por
desfibrilador recomendados pelo fabricante (para especificagbes, consulte o

capitulo 11-Acessorios). Se a
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a desfibrilagdo demorar mais de 5 segundos ou a unidade for usada com o
equipamento de alta frequéncia, use eletrodos descartaveis padrdo para evitar
que os eletrodos de metal queimem a pele do paciente. Quando usada em
conjunto com outro estimulador elétrico, a unidade deve ser operada sob
instrugées de profissionais no momento.

€ Néo toque no paciente durante a desfibrilagdo. Caso contrario, resultard em
ferimentos graves ou morte.

€ A aquisicdo do sinal de ECG pode ser afetada por ambientes especiais,
operagdo incorreta do eletrocardiégrafo e condicdo do paciente. Para
informagées de segurancga, consulte o capitulo correspondente neste manual.

€ Ouso de cabo de paciente ndo especificado, bracadeira de membro e o bulbo
de sucgdo podem degradar o desempenho anti-interferéncia do
eletrocardiografo. A conectividade do cabo do paciente deve ser verificada
periodicamente, pelo menos uma vez por més.

@ E aconselhével usar a unidade com papel sugerido pelo fabricante, pois esta
€ a Unica maneira de garantir a vida util da cabega de impresséo e a forma de
onda de ECG clara.

€& O eletrocardiégrafo destina-se apenas a auxiliar na avaliagdo do paciente.
Deve ser usado em conjunto com sinais e sinfomas clinicos. A forma de onda
fisiologica e os pardmetros exibidos neste eletrocardiégrafo sdo apenas para
referéncia dos médicos e ndo podem ser usados como base para o tratamento

clinico.



1.1.3 Cuidados

A CUIDADO

€ Use os acessorios especificados neste manual.

€ Quando a unidade e o acompanhante excederem sua vida Util, descarte-os
de acordo com as leis e regulamentos locais relevantes ou o regime dos
hospitais locais.

€ O campo eletromagnético afetara o desempenho desta unidade. Portanto,
outros equipamentos usados nas proximidades desta unidade devem estar
em conformidade com os requisitos relevantes de EMC.

€ Antes de conectar a unidade a uma tomada elétrica CA, verifique se a
voltagem e a frequéncia estdo de acordo com a etiqueta da unidade ou com
os requisitos especificados neste manual.

€ Instale e transporte corretamente esta unidade para evitar queda, coliséo,
oscilagao forte ou danos causados por outras forgas mecanicas externas.

@ Instale a unidade no local disponivel para observagéo, operagéo e
manutencgao.

L 4 Coloqug e;ste manual perto da unidade para que esteja disponivel quando
necessario.

€ Para descrever e registrar eletrocardiogramas com mais precisdo, o

eletrocardiégrafo deve ser colocado e usado em um ambiente silencioso

e confortavel.




1.2 Simbolos do Dispositivo

A tabela a seguir descreve os simbolos ou icones que podem estar no seu dispositivo e

em sua embalagem.

Simbolo

Descricao

Simbolo

Descricao

Atencao!
Consulte a documentacéao
anexa

/O

Ligar/Desligar

Fonte de energia CC

Fonte de energia
CA

NI B

Carregar bateria

cartao SD

- -
e

Equipamento tipo CF
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operacao Endereco
@ Observagao: "Siga o0 manual de
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Indica que este dispositivo
contém componentes
eletrébnicos ou elétricos que
ndo devem ser descartados
E como lixo municipal n&o / Radiagao
classificado, mas coletados ',\(J . ‘J)) eletromagnétic
— separadamente. Entre em ‘ Y a nao ionizante
contato com um

representante autorizado do

fabricante para obter
informacoes sobre a
desativagao de seu

dispositivo.
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€ Néo danifique nenhuma etiqueta na unidade.
@ Essas etiquetas fornecem informagées importantes para a seguranga e

operagéao da unidade. Danificar ou mover as etiquetas pode levar
comprometimento da seguranga do equipamento..

1.3 Introducgao

1.3.1 Precaugoes
Vocé deve ler as instru¢des de operacao antes de usar o eletrocardiégrafo para garantir

a operagao adequada da unidade.

1.3.2 Desempenho do produto
Tenséao de energia: 100V-240VCA ;
Frequéncia de energia: 50/60Hz+1Hz,120VA;

Tempo de operagao continua: mais de 10,5h;

Modo de aquisigao de front-end: Amostragem A/D. Os digitos A/D ndo sdo menores que
24 digitos. A amostragem efetiva ndo € inferior a 32.000 amostras por segundo (ou
32.000 Hz/canal);

Ganho: o equipamento esta disponivel em 40mm/mV, 20mm/mV, 10mm/mV, 5Smm/mV e
2,5mm/mV e seis marchas automaticas.; A precisdo do ganho é de +3%;

Velocidade do papel: o equipamento esta disponivel em 5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s,
12,5 mm/s, 25 mm/s e 50 mm/s. A precisao é de +3%;

A seguranca geral do produto deve estar em conformidade com a norma IEC 60601-1-
2:2014. A seguranga particular do produto deve estar em conformidade com a norma

IEC 60601-2-25:2011.

1.3.3 Composicao do Produto

O eletrocardiégrafo € composto principalmente pelo eletrocardiégrafo, cabo do
paciente,eletrodos de membros e eletrodos de torax.



1.3.4 Aplicacao pretendida

O uso pretendido do eletrocardiégrafo de 12 canais € adquirir sinais de ECG de pacientes
adultos e pediatricos por meio de eletrodos de ECG de superficie corporal. O
eletrocardiografo deve ser usado apenas em hospitais ou instalagbes de saude por
médicos e profissionais de saude treinados. O eletrocardiograma registrado pelo
eletrocardiografo pode ajudar os usuarios a analisarem e diagnosticarem doencas
cardiacas. No entanto, o ECG interpretado com medicoes e declaragdes interpretativas

€ oferecido aos médicos apenas em carater consultivo.

1.3.5 Pessoas aplicaveis

Pacientes adultos e pediatricos.

1.3.6 Contraindicagoes

Nenhuma.

1.3.7 Efeitos Colaterais

Sem efeitos colaterais.

1.3.8 Teoria da Operagao

Esquemas:

Somente um engenheiro de servigo de campo qualificado recebera esquemas e lista de
pecas sobressalentes para o eletrocardiografo.

Teoria da Operagao:

O eletrocardiégrafo adquire um sinal de nivel de microvolt da superficie do corpo humano
através do cabo do paciente e eletrodos. Amplifica o sinal pelo Modulo de Amplificagédo
antes da conversdo de Analdgico para Digital (A/D). Apés a conversao A/D, o sinal é
processado pela CPU do Mdédulo de Controle do Teclado. A CPU emite o sinal para a
impressora térmica. O programa de controle de precisdo do Modulo de Controle do Teclado
€ usado para acionar o motor de passo para fazer o papel de registro funcionar a uma
velocidade constante. Ao controlar a temperatura dos componentes de emissao térmica
mencionados acima, o trago e o caractere de ECG relevantes podem ser impressos no

papel de registro térmico. Além disso, o Médulo de Controle do Teclado



também processa o sinal do teclado e controla a exibi¢do do tragcado, o relégio em tempo
real, etc. O Mddulo de fonte de energia fornece fontes de energia a outros médulos do
eletrocardioégrafo, dos quais a energia CA é prioritaria para a bateria recarregavel. Quando o
eletrocardiografo é alimentado por energia CA, a bateria € carregada desde que nao haja

operacao da unidade.

1.3.9 Caracteristicas Principais

° Adota um sistema de impress&o de matriz térmica de alta resolugao, usa papel
Zip dobravel térmico de 216 mm ou 210 mm de largura e registra formas de onda de
ECG claras e precisas e informagdes sobre marcas de condutor, ganho (sensibilidade),

referéncia de tempo (ou velocidade do papel), status do filtro, etc.

] Adota um filtro digital exclusivo de alta precisao para evitar o desvio da linha
de base eoutras interferéncias sem causar distorcdo na forma de onda. Aumenta a
capacidade dedesvio da linha de base, o que é conveniente para interpretar a forma de
onda.

o Possui interface de interagdo homem-magquina, teclado alfanumérico completo
independente e tela sensivel ao toque. Também pode ser conectado com mouse e
teclado externamente. Opera de forma flexivel e facil, reduz a carga de trabalho e

melhora a eficiéncia do trabalho.

° Suporta entrada em inglés e portugués;

] Suporta varios formatos de saida de arquivo e atende as necessidades de

informacdesclinicas;

° Visor LCD colorido, que pode gravar informacdes e formas de onda de
ECG de 12canais;

o Congelamento de forma de onda em tempo real;

o Funcéo de classificagdo de idade;



° Disco USB externo e cartdo SD sao suportados para armazenar tantos

relatérios depacientes quanto possivel;
] Modo de espera, reduz o consumo de energia e prolonga a vida util do LCD;

) E projetado de acordo com o padrdo de seguranca IEC classe | tipo CF. O

amplificadorde ECG ¢é totalmente flutuante e tem bom desempenho de seguranga;

] Possui modos de fonte de energia CA e CC. Recarregavel amigo do ambiente
bateria de ion de litio esta instalada na maquina e é facil de substituir. E possui um
circuito de carregamento de bateria dedicado e um gerenciamento de bateria perfeito

esistema de protecéo.

1.3.10 Locais e Usuarios Pretendidos

® Pode ser usado como instrumento de medicdo em se¢des hospitalares relevantes ou
quartos de pacientes;

® Pode ser usado para exame em massa;

® A medicdo do sinal de ECG destina-se a usuarios de diferentes idades, mas para as
criangas, se houver choro e outros fatores descoordenados, causara interferéncia e
artefatos de ECG, que devem ser baseados no diagndstico do médico;

® Ao usar a unidade em um paciente com marcapasso, ative a Deteccdo de

marcapasso conferéncia a Sec¢do 2.3.2.2.

A ATENCAO

€ Onde quer que o eletrocardiografo seja usado, vocé deve verificar se esta

conectada com um sistema de aterramento dedicado confiavel.

1.3.11 Normas e Requisitos de Seguranga
® Estritamente de acordo com IEC 60601-1:2012 Equipamento elétrico médico - Parte
1: Requisitos gerais de seguranga basica e desempenho essencial; IEC60601-2-25
Equipamento elétrico médico-Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranga basica e
desempenho essencial - Padrao colateral: Compatibilidade eletromagnética -

Requisitos e testes. O tipo de seguranga é tipo | CF.
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® As condigbes de fornecimento de energia para a sala onde o eletrocardiografo deve
funcionar devem ser adequadas para tomada padréo de trés plugues com o plugue
de aterramento devidamente aterrado. Caso contrario, sera necessario aterrar a
unidade usando o cabo de aterramento fornecido, com uma extremidade conectada

ao poste de aterramento e a outra ao aterramento.

A ATENGAO

€ O aterramento devera ser executado de acordo com os padroes

relevantes ou sob a orientacéo de eletricistas experientes.

® Quando a unidade for usada em combinagdo com outros dispositivos médicos, é
necessario conectar o cabo de aterramento junto aos demais para proteger o paciente
de possiveis choques.

® Conecte uma extremidade do cabo de aterramento ao posto equipotencial do
eletrocardiégrafo e a outra extremidade ao solo. Evite usar tubulagbes de agua ou
outras tubulagbes como condutor de aterramento, caso contrario, as precaugdes de
protecdode aterramento da unidade perderao eficacia e o paciente podera correr o
risco de choque elétrico.

® O eletrocardiégrafo € um instrumento de operagao continua e equipamento comum.
Evite a entrada de liquidos na unidade. Perigo de explosdo. Nao use a unidade na

presenca de anestésicos ou gases inflamaveis.

Classificagao:

Tipo de protecdo contra Equipamento de energia interna Classe |

choque elétrico

Grau de protedo contra Peca aplicada a prova de desfibrilagao tipo CF

choque elétrico

Grau de protegao contra Equipamento comum (equipamento fechado sem

entrada nociva de liquidos protegdo contra entrada de liquidos).
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Grau de seguranga de
aplicacéo na presenca de

gas inflamavel

O equipamento nao é apropriado para uso na

presenga de gas inflamavel.

Sinal de entrada e saida:

Com pecas de entrada e saida

Modo de operacgao

Operacéo continua
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Capitulo 2 Identificacao da Estrutura

2.1ldentificagao do Painel Frontal, Botdes, Simbolos e

Abertura de Expansao

2.1.1 Visao Superior

— : - )
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Figura 2.1 Visao Superior

1. Tela sensivel ao toque: Exibicdo de parametros e formas de onda de ECG,
informacdes do paciente e do sistema; para obter mais informacgdes sobre a
interface, consulte a Secao 2.3.

2. Luzindicadora: Indica o status da fonte de energia e o status da carga da
bateria; para obter detalhes, consulte a tabela abaixo.

3. Painel de Operacgbes: Teclas de Operagéao; para obter detalhes, consulte a tabela
abaixo.

Identificagao das Teclas do Painel Frontal

Tecla Fungao

“Ligar/Desligar”: Desde que a unidade esteja ligada, a tecla
/0 “Ligar/Desligar” pode ser usada para alterar sua condi¢ao entre “Ligar”
e “Desligar”.
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Identificagao das Teclas do Painel Frontal

Tecla Fungao
Teclas de fungdo em tempo real, que correspondem as teclas de
F1~F7 atalho exibidas na parte inferior da tela
5 "Modo": Para alternar o modo de operagao da unidade entre
M??.e | Automatico e Manual.
< Troca de condutores no modo manual
> ) Troca de condutores no modo manual
S%g Salve rapidamente o ECG
= “Identificacao do Paciente”: Fornecido na Interface de Aquisi¢cdo de
/ '!'D* Forma de Onda, tecla “Identificagdo de Paciente” pode ser usada para
entrar rapidamente na interface de informacgdes do paciente.
Ec’@é “ECG” pode ser usado para imprimir o tragado de ECG.
Teclado Teclado composto para entrada de informagdes e algumas teclas de
fungao
Identificagcao dos Botdes do Painel Frontal
Indicador ~
Fungao
Luz
Luz indicadora de energia CA acesa:
] Alimentacao CA conectada

Desligada: Alimentacdo CA desconectada

Luz indicadora de energia CC
Ligada: energia fornecida pela bateria

Desligada: energia nao fornecida pela bateria ou sem bateria instalada

Luz indicadora de status de carregamento
Acesa: Bateria sendo carregada

Desligada: Nenhuma bateria instalada ou bateria totalmente carregada

13




2.1.2 Visao Lateral

1 2 3 4 5

Figura 2.2 Visdo Lateral Direita

1. Conector do cabo do paciente: Para conexdo com o cabo do paciente.
2. Slot para cartdo SD: Armazenamento SD externo.

3. Porta USB: Para conectar dispositivos USB externos.

4. Porta USB: Para conectar dispositivos USB externos.

5. Conector LAN: Para conexdo de rede.

1 2

Figura 2.3 Visao Lateral Esquerda

1. Interruptor da porta da impressora: Mova a porta da impressora para cima para abri-la.

2. Porta da impressora: Para fechar a impressora.
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2.1.3 Visao Traseira
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Figura 2.4 Visao Traseira

1 Terminal equipotencial: Quando outro equipamento é usado junto com o
eletrocardiégrafo, o outro equipamento e o terminal equipotencial do eletrocardiografo
devem ser conectados por fios para eliminar a diferenga de potencial entre diferentes
dispositivos para garantir a seguranca.

2 Conector de energia CA: Conecte o cabo de energia para fornecer energia CA ao ECG.

2.1.4 Visao Inferior

1 O

-
S

1 e i

Figura 2.5 Viséo

Inferior Compartimento da Bateria: Para conter a bateria.
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2.2 Modo de Operagao

2.2.1 Modo Padrao

Entra automaticamente no modo de ECG padrdao apos ligar. Neste modo, vocé pode
realizar medi¢des de ECG, registrar formas de onda e resultados de valores medidos. Vocé
também pode executar a configuragdo do sistema, exportar dados e executar o

gerenciamento de configuragao.

2.2.2 Modo de Espera
Se o0 usuario ndo realizar nenhuma operagdo dentro do tempo definido, o
eletrocardiégrafo entrara automaticamente no estado de espera.

Siga as etapas abaixo para definir o tempo para entrar automaticamente no modo de
espera:

Aplicagdo
1. Clique diretamente em “ ” na interface Aquisicdo de Forma de

Onda paraentrar na interface do aplicativo;

2. Cligue em “ J para entrar na interface geral,

3. Selecione “configuragdo da maquina”;

4. O visor desliga no modo de espera, o que reduz o consumo de energia e estende

s . - Anteriorf .
a vida util da tela. Clique no botao gisslid” no canto superior esquerdo da tela

il

pararetornar a interface do aplicativo do sistema e continue a clicar no botao n
pararetornar ao modo normal.
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2.2.3 Modo de Demonstragao

Neste modo, o0 ECG pode demonstrar caracteristicas da maquina sem conectar o

paciente a cabos e acessoérios. Clique no botao "E" no canto superior esquerdo
para entrar em [Analise de Registro] — [Modo de demonstragédo] — [Ligar], clique no

botao " " para retornar ao modo de demonstracao.

—— 3 2023-10-03
ID 0 m 09:58:03

I e I T R e

20| 10mm/mv

- 25mm/s A | Auto ~

Figura 2.6 Modo de demonstracao

No modo de demonstracao, existem formas de onda de demonstragéo para demonstracao,
que podem ser

impressas. Clique no botado “E" no canto superior esquerdo para entrar [Analise de
Registro]

—Modo de Demonstragado — DESLIGADO. Clique no botao "n" para sair do modo de
demonstracéo.

& ATENCAO
€ A funcdo de demonstragdo é usada principalmente para exibir o desempenho
da maquina e fornecer treinamento para os usuarios. Quando a maquina estiver
conectada ao paciente na clinica, é proibido usar a fungdo Demonstragao, caso
a equipe médica confunda a forma de onda de demonstracdo com a do
paciente, afetando assim a medigdo do paciente e atrasando seu tratamento.

Antes de usar, o usuario deve
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verificar a unidade, seus cabos e acessorios para garantir que tudo

funcione de forma segura e adequada.

A CUIDADO

€ Depois de entrar no modo de demonstragéo, o sistema ndo pode sair
automaticamente. Mesmo que o eletrocardiégrafo seja reinicializado apés o
desligamento, ainda esta no modo de demonstragdo. Vocé

precisa clicar no botdo E no canto superior esquerdo para entrar em
[Andlise de Registro] para fechar o modo de demonstragéo.

2.3 Exibicao da Interface

2.3.1 Interface de Aquisi¢cao de Forma de Onda

Ha uma funcgéo de bloqueio nesta interface. Depois de pressionar o teclado, pressione a
combinacgao de teclas “CTRL+ALT+L". Uma caixa de dialogo de bloqueio aparecera, a
qual pode bloquear as fungdes de velocidade de energia de papel, ganho, exibi¢cao e
impressao de relatérios. Apds o bloqueio, o botdo de opcéo é cinza; se precisar alterar
as configuragdes da opgao, pressione a combinacgéao de teclas "CTRL+ALT+L"
novamente para desbloquear a opgao.

= ID:

2023-10-03
‘ m 09:58:04

GG I A B B e i aaevie

20| 10mm/mv

- 25mm/s A | Auto A Bx2+1

Figura 2.7 Interface de Aquisigdo de Forma de Onda
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1 Zona de informagdes do paciente e do sistema:

Configuragao de modo, pressione-o para entrar rapidamente na
janela de dialogo de configuragdo de modo;

Identificagao do paciente;

Indicagao de frequéncia cardiaca (taquicardia/bradicardia); Clique
para entrar rapidamente no menu de indicagao de frequéncia
cardiaca;

Indicagao de impressora externa. O icone escuro indica que ndo esta
conectado;

Indicagado de condutor: icone luminoso indica que o cabo do
paciente esta bem conectado. Clique nele para entrar rapidamente
no menu Indicagcado de condutores;

Informagdes de armazenamento; Clique para verificar rapidamente o
dispositivo de armazenamento;

Estado da conexao LAN; O icone escuro indica desconexao da rede,
clique para definir a conexao LAN;

Estado da conexdo WIFI; O icone escuro indica desconexio da rede,
clique para definir a conexao WIFI;

=
1D:
(20 |
« B
K
0
=
=

2020-06-18

Informagdes da bateria. A barra branca indica o nivel da bateria;
Clique nele para entrar no menu Gerenciamento de Energia;

[ 09:47:58 Visualizagdo da hora; cliqgue e defina rapidamente a data e a hora;

2 Zona de forma de onda: Exibindo formas de onda de ECG. O fio vermelho indica que o
fio caiu, enquanto o branco indica que o fio esta bem conectado;

3 Zona de teclas de atalho: Exibicdo de teclas de fungdo em tempo real, que
correspondem respectivamente as teclas A funcao de cada tecla esta listada na tabela

abaixo:

Info Paciente Entra na interface de informagses do

F1 .
paciente

25mimds

F2 Muda a velocidade do papel




F3 10mm/my Alterar a amplitude de ganho
F4 Alterar a exibigao de condutor
Congele para gerar o relatério (para
F5 Congelar detalhes, consultar o Capitulo 6)
F6 Entre no gerenciamento de relatérios
F6 Relatorio _
interface
F7 Ap]jcagﬁo Entrar na interface do aplicativo

2.3.2 “ECG Padrao”, “Analise de Registro”, Interface “12 canais”

Na interface de Aquisicdo de Forma de Onda, clique em E no canto superior
esquerdo da tela para entrar rapidamente na interface “ECG Padrao”, “Analise de
Registro” ou “12 condutores”.

2.3.2.1 ECG padrao

Modo de amostragem

. Tempao real Pré-amostragem
Amostragem de gatilho Amostragem de periodo
Tempo real
Modo de gravagio . Auto-Simultineo Auto-Sequencial
Manual Ritmo
1
Andlise de ritmo 1 5 min
12

Tempo total 3 100 min

Intervalo 3

Zs

Tempo de congelamento

Figura 2.8 Interface de ECG padrao
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ECG padrao

Menu Menu Suspenso| Padroes llustragao
Tempo real: aquisicdo e medigdo em tempo
real de sinais de ECG;
Pré-amostragem: Inicie a aquisi¢cao alguns
Tempo real, segundos antes de decidir o ponto de inicio
Pre- da gravagao. Se o tempo de gravagao dos
sinais antes do ponto inicial for insuficiente,
Modo de amostragem o
_ Tempo real | ©S sinais podem ser complementados pelos
amostrag | Gatilho de sinais adquiridos apés o ponto inicial.
em Amostragem, Ativar amostragem: Uma vez acionada por
Periodo de condigdes predefinidas, inicie a aquisicao 2
Amostragem segundos antes do ponto inicial.
Periodo de amostragem: amostragem em
intervalos
Automatico (auto): Ao registrar a forma de
onda
do ECG, o sistema registra
automaticamente cada derivagdo de acordo
com o tempo de amostragem e alterna
automaticamente o registro;
Simultaneo:
registra a forma de onda de ECG das 12
derivagdes ao mesmo tempo;
Sequencial: As 12 derivagdes sao divididas
Aut em 4 periodos de média de acordo com a
uto-
_ exibigdo do formato de registro (como 3x4)
simultaneo, Auto _ o .
Amostrag _ e registrados na sequéncia de derivagoes.
auto- Simultaneo _ o
emem . O tempo de registro de derivagao de cada
sequencial, ] o ) _
Tempo coluna é definido no item “duragéo da
manual )
real impressao”;
Ritmo

20

Manual: Altere manualmente a gravagéo ao
gravar a forma de onda de ECG. A
gravagdo manual estd disponivel apenas

na amostragem em tempo real;




A impressora externa nao é suportada no

modo manual;

Ritimo: Apenas a
gravagao sequencial esta
disponivel no modo manual;
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ECG padrao

llustragao

O tempo de cada derivagédo sendo
coletada quando o modo de gravacéao &
auto-simultaneo, auto-sequencial.

Defina o tempo de amostragem da
derivacéo de ritmo unico.

Defina o tempo total de amostragem.

Defina o tempo de amostragem para cada
ciclo

O tempo de cada condutor sendo registrado
quando o modo de registro é auto-

simultaneo, auto-sequencial

A forma de onda do sinal de ECG é
congelada 20 segundos antes de o botéao ser
pressionado para observar o resultado da
medic&o. Se o tempo néo for suficiente, use

apenas o tempo efetivo

Menu Su;lz::so Padrées
ounste (0508 By, [
da 50 seg, 60 seg
aquisicao
Tempo real
andlise 1-5 min. 1min
de ritmo

Periddico
tempo 3-100 min. 12min
total de
Amostra
gem 3-100 min. 3min
periodica
2,5seg,5seqg, 7
Duracéo seg, 10 seg, Duas
da paginas, o
impress Trés paginas, Duas paginas
a0 Quatro paginas
Tempo
de 20 seg. 30 seg.
congela 60 seg. 20 seg.
mento
A CUIDADO

€ Quando o modo de amostragem é pré-amostragem, amostragem de ativagéo

ou amostragem perioddica, o modo de gravagdo € padronizado para auto-

simultdneo sem opgéo auto-sequencial.
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2.3.2.2 Analise de Registro

Modo Demo .

Auto-Diagndstico Aberto

Auto-medicdo Aberto

Cédigo de Minnesota . Fechad
Detector de Marcapasso ] .

Figura 2.9 Interface de Analise de Registro
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Andlise de
Registro

Modo de

Ligar/Desligar o Modo

Marcapasso

Li Desli Desli
Demonstragdo igado/Desligado | Desligado deDemonstragao
Ligar/Desligar o Diagndstico
Automatico
Di jsti . . . Ap0ds desligar, o relatorio de ECG ndo
|agno§t.|co Ligado/Desligado| Ligado P & o . e
Automatico mostra a conclusao do diagnéstico
Ligar/Desligar a Medicdo
Automatica.Depois de desligar, o
Medigdo . . . relatério de ECGnao mostra os
s L Desl L A . -
Automatica igado/Desligado Igado parametros de diagndstico.
Ligar/Desligar o Cédigo de
Minnesota.Se estiver desligado ou
Cédigo de . . . ndo conseguir adquirir o cédigo, o
Minnesota Ligado/Desligado | Desligado relatério de ECG ndo mostra o
Cddigo Minnesota
Detecgéo de Ligado/Desligado| Desligado Ligar/Desligar a Detec¢do de

Marcapasso
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2.3.2.3 12-Derivagao
O sistema de derivagdo pode mudar livremente entre padrao, parede posterior, torax direito,
parede posterior do térax direito, espaco intercostal anterior, espaco intercostal seguinte,

CABRERA e personalizado.

Rétulos de cabo I 1 m avR avlL avF

V1 V2 V3 V4 V5 V&

Ritmo Unico

Trés ritmos

Figura 2.10 Interface do Sistema de Derivagao
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Sistema de Derivagao

Item do menu

Rétulo de Derivagao

Padrao

I, I, M, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6

Parede Posterior

I, I, aVR, aVvL, aVF, V1,V2, V3, V7, V8, V9

Térax Direito

I, I, M aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V3R, V4R, V6R

Térax Direito
Parede Posterior

I, I, I, aVR, aVL, aVF, V3R, V4R, V5R, V7, V8, V9

Espaco Intercostal
Anterior

I, I, I, aVR,aVL,aVF,V'1,V'2,V'3,V'4,V'5 V6

Proximo Espaco
Intercostal

I, I, M aVR,aVL, aVF,V.1,V.2,V.3,V.4,V.5 V.6

CABRERA

avL, I,-aVvR, I, aVF, II, V1, V2, V3, V4, V5, V6

Personalizar

I, I, M, avVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6
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2.3.3 Interface de Informacgao do Paciente

Na interface de aquisigédo de forma de onda, vocé pode clicar na tecla F1 no painel ou no

il "
botzso MMREEEEY ou o botdo “ "7 na parte inferior da tela sensivel ao toque para
entrar na interface de informagdes do paciente e, em seguida, inserir as informagdes pelo

teclado. Depois que a entrada for concluida, clique no botédo " Confirmar § para salvar

e retornar. Clique no botdo " Anterior ¢ para gerar automaticamente as ultimas
informagdesdo paciente.

Confirmar Info.Paciente Anterior

ID 20230926174855

Sobrenome
Sexo Idade

Altura Peso 75

Depart. No. Leito

Raga Desconhecido

Medicamento |0 Indefinido

0 Indefinido
Pré-
Diagnéstico

Figura 2.11 Interface de Informacgées do Paciente

Clique no botéao " " na interface de informagdes do paciente, digite oenderego
IP do servidor, a porta e o caminho (para obter detalhes, consulte o administradorda rede).
Vocé pode sincronizar os dados de informacbées do paciente no servidor e importar
diretamente as informagdes do paciente para a lista. Cligue em um dos pacientes

para gerar automaticamente suas informacgdes. Antes de importar dados, teste se pode ser
conectado.

Se a fungao de sincronizagao automatica da lista estiver ativada, o sistema sincronizara

automaticamente os dados do servidor sempre que vocé entrar na interface da lista.
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Confirmar Info.Paciente

I servidor

Info.de paciente fuera de tiempo Excluir apés o upload o

Sincronizacao automatica da lista . Habilitar

Figura 2.12 Interface de Informacdes do Paciente - Configuragdes

Confirmar Info.Paciente Simultdneo

Figura 2.13 Interface de Informagdes do Paciente - Lista
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2.3.4 Interface de Velocidade do Papel

Na interface da Aquisicdo de Forma de Onda, toque na tecla - ou clique na
tecla F2 no painel para alterar a velocidade do papel. A velocidade do papel pode ser
selecionada entre 5mm/s, 6.25mm/s, 10 mm/s, 12.5mm/s, 25mm/s, 50mm/s.

I= ID: 20231003095817 et

Amostragem em tempo real-Auto-Simultineo

Smm/s
6.25mm/s
10mm/s

12.5mm/s

50mm/s
A0mm/mv

Info.Paciente 25mm/s v Auto A 6x2+1 Congelar Relatdrio Aplicacdo

Figura 2.14 Interface de Velocidade do Papel
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2.3.5 Interface de Amplitude de Ganho.

Na interface da Aquisicdo de Forma de Onda, toque na tecla - ou clique na tecla
F3 no painel para alterar a amplitude de ganho. A amplitude de ganho pode ser
selecionada entre 2,5 mm/mv, 5Smm/mv, 10mm/mv, 20 mm/mv, 40 mm/mv and
automatica.

3= ID: 20231003095817 (W ferecilio

2.5mm/mv
Smm/myv

10mm/my
20mm/my

40mm/mv

Info.Paciente 25mmy/s A Auto Congelar Relatdrio Aplicagdo

Figura 2.15 Interface da Amplitude de Ganho.
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2.3.6 Interface de Exibigao de Derivagao

Na interface de aquisicdo de forma de onda, vocé pode clicar diretamente no botéao “

-” na tela sensivel ao toque ou clicar na tecla F4 no painel para alternar a exibi¢ao
do condutor. As opcdes de Exibicdo de Derivacdo sdo: 3x4, 3x4+1, 3x4+3, 6x2,
6x2+1, 12x1, 6x2+3. Considere 3x4+1, por exemplo. Ao imprimir, a forma de onda de
ECG de 12 derivagdes é organizada em um formato de 3 linhas e 4 colunas com uma
derivagao de ritmo abaixo durante a impressao. (A exibicdo do condutor sera salva apos o
desligamento.)

I= ID: 20231003095817 L Erivvs

Amostragem em tempo real-Auto-Simultdneo

12x1

6x2+3
40mm/mv

Info.Paciente 25mm/s A Auto A Bx2+1 Congelar Relatdrio Aplicacao

Figura 2.16 Interface de Exibicdo de Derivagao
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2.3.7 Interface de Gerenciamento de Relatérios

Na interface de aquisicdo de forma de onda vocé pode clicar diretamente no botdo “

” na tela sensivel ao toque ou clicar na tecla F6 no painel para entrar na
interface de gerenciamento de relatorios. Para mais detalhes, veja o Capitulo 7
Gerenciamento de Relatérios. Esta interface tem fungéo de bloqueio. Depois que o teclado
externo for pressionado, pressione a combinacgao de teclas “CTRL+ALT+L”, uma caixa de
dialogo de bloqueio aparecera e as fungbes de impressao de relatdrio, transmissao de
relatério e exclusao de relatério podem ser bloqueadas. Apés o bloqueio, o botdo de opcao
esta acinzentado; se precisar alterar as configuragdes da opgao, pressione a combinagao
de teclas "CTRL+ALT+L" novamente para desbloquear a opgao.

< Voltar Gerenciamento de relatdrios

ID: 12388844

Nome:Alberley Soares D s Nome
Género:M Idade: 65 Ano
Pardmetros de Diagndstico 1 R Albe---ares
HR : 60 bpm -
PR : 186 ms 2 Julia Julia--reira M - ECG-12
QRS 196 ms L
qrQre B 3 | 20230809124434 ECG-12
P/QRS/T : 33/-95/-15°
RV5/5V1 :1.138/0.266 mv R
RVEFSV g 4 | 20230809114951 Kellison M ECG-12
Diagndstico 5 1623625 Fabi-s . M ECG-12
Ritma sinusal
Marcar desvio do eixo esquerdo |
A lidad lizada da onda T BT
~r;:“r;\;?zaserad:vlgder;‘:rI:qz:e:\Iaad%nma\ucard\0 6 432740 Paul---ouva M ECG-12
ECG anormal
7. 20230808122047 {f’;‘ ECG-12
8 12382866 Leon---ilva M ;’}';- ECG-12
Informag@es do relatdrio
Tempo de inspecdo:2023-08-09 12:44:26 | )
Hora do relatério: 10 s 9 12382857 Julia-+-Silva F = ECG-12
Tipo de Deteccdo: 12Derivagao —
Descrido de status 10 12382877 Gabr--rres M ECG-12
N3o carregado :

< Pagina anterior » Préxima pagina i Excluir Local A | Transferir

Figura 2.17 Interface de Gerenciamento de Relatérios
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2.3.8 Interface de Aplicagao

Na interface da Aquisicdo de Forma de Onda, toque na tecla Eal E=I%EEN oy clique na
tecla F7 no painel para entrar na interface do aplicativo.

Aplicacdo

ECG

ECG padrao

Figura 2.18 Interface do Aplicativo
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Capitulo 3 Instalagcao

3.1 Preparacao para Instalagao

A CUIDADO

L 2

L 2

Este dispositivo deve ser instalado por pessoal autorizado pelo Distribuidor
autorizado no Brasil

Na&o abra a tampa do dispositivo. Caso contrario, pode haver risco de choque
elétrico. Somente o pessoal de servigo autorizado e treinado pelo Distribuidor
autorizado pode manter ou atualizar o dispositivo.

Este dispositivo inclui software protegido por direitos autorais e leis
internacionais, todos os direitos reservados ao fabricante. Nenhuma parte do
dispositivo pode ser modificada, reproduzida ou transmitida de qualquer forma
ou por qualquer meio, sem permissao prévia por escrito do fabricante e do
Distribuidor autorizado.

Todos os dispositivos digitais analégicos conectados a este dispositivo devem
ser aprovados pelo padrdo designado (como IEC60601-1 Seguranga de
Equipamentos Elétricos Médicos). E todos os equipamentos devem ser
conectados de acordo com a verséo valida do sistema padrao IEC60601-1-1.
A pessoa encarregada de conectar os dispositivos adicionais as portas de sinal
de entrada e saida deve ser responsavel pela conformidade do sistema com o
padrao IEC60601-1-1 ou ndo. Para qualquer duvida, entre em contato com o
Distribuidor autorizado.

Quando este dispositivo e outro dispositivo elétrico estiverem conectados em
conjunto com determinada fungdo, se nao puder ser determinado se essa
combinagdo ¢é perigosa (por exemplo, choque elétrico causado por
aglomeragao de corrente de fuga) ou ndo em termos de especificagado de cada
dispositivo, entre em contato com o Distribuidor Autorizado ou especialistas
relacionados em hospitais, para garantir que a seguranga de todos o0s

dispositivos néao seja violada.

34



3.1.1 Inspecao de Embalagem Aberta

Antes de abrir a caixa da embalagem, inspecione-a cuidadosamente. Se algum dano for

encontrado, entre em contato com a empresa de transporte imediatamente.

Por favor, abra o pacote de maneira correta. Remova cuidadosamente o dispositivo e

outros componentes da caixa e verifique-os um a um de acordo com a lista de embalagem.

Verifique se o dispositivo esta danificado mecanicamente ou se as mercadorias estao

completas. Para qualquer duvida, entre em contato com o distribuidor autorizado

imediatamente.

/\ ATENCAO

L 2

L 2

Mantenha os materiais de embalagem fora do alcance das criangas. Ao
descartar os materiais de embalagem, siga as leis e requlamentos locais ou o
regime de descarte de residuos médicos em hospitais locais.

O dispositivo pode ser contaminado por micrébios durante o armazenamento,
transporte e uso. Verifique se a embalagem esta intacta antes de usar,
especialmente os acessodrios descartaveis. Se algum dano for encontrado, pare
de usar.

A CUIDADO

*

Guarde bem as caixas de embalagem e os materiais para envio ou
armazenamento futuro.

3.1.2 Requisitos Ambientais

Este dispositivo deve ser usado em um ambiente em conformidade com as

especificagbes ambientais deste manual.

©

*

Evite usar o dispositivo na presenga de ruido, vibragao, poeira, substancias
corrosivas ou inflamaveis e explosivas. Se o dispositivo estiver instalado em
uma caixa, certifique-se de que o espaco frontal e traseiro seja suficiente para
operacdo, manutencao e servigo. Para permitir a circulagcao de ar desimpedida
para um bom efeito de resfriamento, pelo menos 5 cm de espaco deve ser
guardado ao redor do dispositivo

Durante o processo de movimentagdo do dispositivo de um ambiente para
outro, pode ocorrer condensacdo devido a diferencas de temperatura ou
umidade. Neste momento, vocé ndo pode usa-lo até que a condensagao
desapareca.
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A ATENGAO

*

Certifique-se de que o dispositivo funciona no ambiente especificado
necessario. Caso contrario, ndo cumprira as especificagoes técnicas alegadas
neste manual, o que pode levar a consequéncias imprevisiveis (danos ao
dispositivo, efc.).

Né&o use o dispositivo em ambiente rico em oxigénio ou na presenga de
substancias inflamaveis ou explosivas (anestésicos, etc.) em caso de incéndio
ou exploséao.

Campos eletromagnéticos podem afetar o desempenho desta unidade.
Portanto, outros dispositivos usados nas proximidades da unidade devem estar
em conformidade com os requisitos EMC. Telefones celulares, equipamentos
de raios X ou ressonancia magnética sdo potenciais fontes de interferéncia,
pois podem emitir radiagéo eletromagnética de alta intensidade.

O plugue de energia é usado para separar o circuito de ECG da rede elétrica.
Né&o coloque o eletrocardiégrafo em um local em que seja dificil manusear o
plugue.

Certifique-se de conectar o cabo de energia CA a um soquete de trés furosde
nivel hospitalar com um fio terra para garantir um aterramento confiavel

Antes de conectar a unidade a energia CA, verifique se a tenséo e a
frequéncia da energia estdo em conformidade com a etiqueta ou com o0s

requisitos especificados neste manual.

A CUIDADO

L 2

Se houver forte radiagdo eletromagnética nos arredores, produzira diferentes
niveis de interferéncia no eletrocardiografo. Certifique-se de que nao haja
linhas de alta tensédo e cabos de energia de carga pesada passando perto da
unidade e do leito do paciente.

Ao examinar o paciente, evite que pessoas irrelevantes entrem em contato
com a maquina ou com o paciente, caso a interferéncia afete as
interpretacées.
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3.2 Selecao de Poténcia

Este eletrocardiégrafo pode funcionar com energia CA de 100V-240V ou bateria

recarregavel de ions de litio.

3.2.1 Conectar a Alimentacao CA

Conecte uma extremidade do cabo de energia de trés furos na tomada de energia na parte
traseira da maquina e a outra extremidade no soquete de trés com um cabode aterramento.
Ligue o interruptor de energia na parte traseira da maquina e a luz de entrada CA acende,

0 que indica que a energia CA foi conectada.

/N ATENGAO

€ Use apenas o cabo de energia do adaptador dedicado fornecido pelo
fabricante. Se o cabo de energia estiver danificado, entre em contato com o
fabricante para comprar um novo para substitui¢do.

€ Se o aterramento adequado ndo puder ser garantido, vocé devera operar o
dispositivo com a bateria recarregavel embutida. Caso contrario, pode ocorrer

choque elétrico no paciente e no operador.

3.2.2 Energia da Bateria

O eletrocardiégrafo possui uma bateria de litio recarregavel integrada que pode ser usada
para alimentar a unidade durante o transporte ou quando a energia CA nao estiver
disponivel. Para uso e manutengéo da bateria, consulte o conteldo relacionado na Secao

9.3 deste manual.

€ Certifique-se de que o eletrocardiografo esteja alimentado por uma bateria
recarregavel dedicada. Antes de usar, consulte o conteudo da Se¢édo 9.3 deste
manual. O uso seguro e adequado da bateria deve ser garantido para evitar
vazamento de corrente, calor ou exploséao.

€ A substituicdo da bateria deve ser realizada pelo engenheiro de servigo
autorizado pelo fabricante. Para substituicdo da bateria, entre em contato com
0 engenheiro de servigo autorizado pelo fabricante.
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A CUIDADO

€ Para evitar perda de dados causada por interrupgcéo acidental de energia CA,
uma bateria deve sempre ser instalada no eletrocardiégrafo.

€ Sempre que a unidade estiver conectada a energia CA e a energia CA estiver
ligada, a bateria esta sendo carregada. Portanto, é recomendavel que aunidade
permanega conectada a energia CA quando nao estiver em uso. Issogarantira

uma bateria totalmente carregada sempre que necessario.

3.3 Instalagao do Papel de Registro

Este eletrocardidgrafo foi projetado para usar papel de registro térmico Zip fold de 216
mm ou 210 mm de largura.
3.3.1 Instalagao do Bloco de Papel

Antes de instalar o papel de 216 mm de largura, instale primeiro o bloco de papel que o
acompanha.

o

A: Empurre o interruptor da
porta da impressora, puxe a

porta para fora e coloque o

bloco de papel conforme

mostrado. 0
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B: Alinhe o encaixe do bloco
com a abertura do trilho de

metal;

C: Certifique-se de que o
bloco esta totalmente
encaixado no trilho de metal e
puxe o bloco na direcao da
seta até que a lingueta esteja

totalmente encaixada.

Figura 3.1 Esbogo da instalagdo do Papel de Registro

3.3.2 Instalagao do Papel de Registro
O método de instalagao do papel de registro térmico dobrado em Z de 216 mm ou 210

mm de largura € o mesmo da figura a seguir:
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Pressione o botdo como mostrado e o
comparimento de papel se abrira , entao
puxe para fora com as maos.

Marca Canto inferior do

preta papel encosta na
saida.

Cologue o papel no compartimento com o
lado da grade para cima e o lado da marca
preta pra baixo no canto inferior da saida
do papel.

A grade vertical do papel
& paralea a quina do
equipamento.

1. Pressione as duas pontas da porta com os
dedbes e feche sem mover o papel para
garantir que o canto inferior sempre encoste
contra a saida.

2. Cheqgue se a grade veritical do papel se
esta paralela para a guina da saida do papel.
Se nao, reinstale o papel.

Figura 3.2 Esquema de Instalagdo do Papel de Registro
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& A extremidade marcada em preto do papel de registro deve ficar proxima a
extremidade de detecgcdo marcada em preto do registrador.

€ O /ado da grade do papel de registro deve ficar voltado para o cabegote da
impressora.

€ A pagina final do papel de registro esta marcada em vermelho. Certifique-se
de que esta colocada no fundo.

€ O papel de registro deve ser colocado acima da aba plastica.

€ Coloque o papel de registro naturalmente durante a instalagdo. Mantenha a
borda inferior do papel de registro préxima a da porta da impressora. Ndo o
centralize deliberadamente.

€ Ao fechar a porta da impressora, deixe paralela a linha de grade vertical do
papel de registro com a margem de rasgo o maximo possivel em caso de
atolamento de papel causado por um grande desvio de posicionamento durante
a impresséo.

€ Use o papel recomendado pelo fabricante.

3.4 Conexao do Cabo do Paciente

Conecte corretamente o cabo do paciente ao conector do condutor no lado direito da
magquina. Aperte os parafusos no conector do cabo do paciente e conecte o cabo ao
eletrocardiografo. A outra extremidade do cabo deve ser conectada ao paciente por meio

de eletrodos. Para mais detalhes, consulte o Capitulo 5.

A CUIDADO

€ Use o cabo de paciente dedicado configurado pelo fabricante. Se o cabo estiver
danificado, entre em contato com o fabricante a tempo de substituir ou comprar

um novo.
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3.5 Ligar

3.5.1 Verificag6es antes de Ligar
Para garantir um exame seguro e uma impressao estavel do ECG, vocé deve fazer as

verificagdes mencionadas acima antes de operar o eletrocardiégrafo.

® Verificagdes no Ambiente de Operagao

Verifique se o fio terra esta bem conectado, o parafuso terra esta apertado e o conector do
fio terra e o fio terra estao conectados corretamente.

O ambiente de operacdo da maquina deve estar livre de equipamentos de raios X,
dispositivos de ondas curtas e similares, que possam impor interferéncia no
eletrocardiégrafo.

A maquina deve ser operada em ambiente interno quente (a temperatura ambiente nao

deve ser inferior a 18 °C) para evitar interferéncia mioelétrica causada pelo frio.

Verifique se o cabo de energia esta conectado corretamente e desembaragado com outros
cabos.

® Verificagdes na Fonte de Energia

Quando a maquina for operar com energia CA, verifique se a tensao de energia € a mesma
que a tenséo local usada e se o cabo de energia esta firmemente conectado a maquina.
Use uma tomada CA devidamente aterrada. Se uma bateria for usada, verifique se esta
totalmente carregada.

® Verificagdes no Cabo do Paciente

Verifique se o cabo do paciente esta firmemente conectado ao eletrocardiografo.
Verifique se os plugues do cabo do paciente estao conectados corretamente e de forma
confiavel com os eletrodos relacionados.

® Verificagdes no Papel de Registro

Verifique se o papel de registro € suficiente e esta instalado corretamente.

3.5.2 Ligar
Apos a instalagéo e as verificagdes, conecte o cabo de energia e ligue o eletrocardidgrafo,

em seguida, comece a adquirir e registrar o ECG do paciente.
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A CUIDADO

€& Se o dispositivo estiver danificado ou ndo funcionar, ndo podera ser usado para
adquirir e registrar o ECG do paciente. Entre em contato com o pessoal de

servigo ou com o fabricante imediatamente.

3.6 Configuragao do eletrocardiégrafo

Existem algumas configuragdes que precisam ser feitas para o primeiro uso, como tempo,
formas de armazenamento de relatorios, etc. Durante a aquisi¢do e medigéo da forma de
onda de ECG, vocé precisa definir parametros como modos de registro, tempo de
amostragem, ganho, velocidade do papel, filtro etc. Para mais detalhes, consulte a Segao

2.3 e o Capitulo 4.

3.7 Desligar

Siga as etapas abaixo para desligar o eletrocardidgrafo:

1) Verificar se a aquisi¢ao e registro do ECG do paciente podem ser encerrados. 2)
Desconectar todos os eletrodos de ECG do paciente.

3) Pressionar o botéo liga/desliga e selecionar “Desligar”.

A CUIDADO

€ Se vocé ndo conseguir desligar a maquina normalmente ou surgirem
circunstancias especiais, pressione e segure o botdo liga/desliga por 10
segundos para forgar o desligamento. O desligamento forgado pode incorrer
em perda de dados de ECG, portanto, geralmente nao é recomendado, exceto

em circunstancias especiais.
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Capitulo 4 Aplicagoes do Sistema

4.1 Acesso ao Menu Principal

Na interface de aquisicdo de forma de onda, clique no botéo na tela de
toqueou na tecla F7 no painel para entrar na interface do aplicativo do sistema. A exibicao
da interface do aplicativo do sistema é descrita na Secdo 2.3.8. A tela sensivel ao toque
permiteque vocé clique diretamente no item que deseja visualizar.
Modo de Operacéo Principal:

® Tecla Tab para fazer o foco mudar para o préximo controle, Shift+Tab para fazer
o foco mudar para o préximo controle;

® Nas opgdes de controle, vocé pode pressionar as teclas de diregao “1” e “|” para
alternar verticalmente. As teclas de direcédo “<” “—” alternam horizontalmente, e a barra
de espaco confirma a selecéo;

® Vocé pode tocar na tela para selecionar; ou conecte um mouse USB externo e
clique com o botdo esquerdo para selecionar.
As configuragbes feitas na interface de configuragbes do sistema serao salvas como
configuragbes padrao do usuario e permanecerao ativas na proxima vez que voceé ligar o
telefone.
A interface de configuracao geral tem uma fungéo de bloqueio. Pressionar a combinagao
de teclas “CTRL+ALT+L” abrira a caixa de dialogo de bloqueio, que pode bloquear as
configuragbes da maquina, configuracbes de relatorio, configuracbes de registro,
configuragdes de filtro e configuracdes de aviso de pulsagdo. Apds o bloqueio, o botédo de

opgao esta acinzentado; se precisar alterar as configuragbes da opc¢ao, pressione a

combinacao de teclas "CTRL+ALT+L" novamente para desbloquear a opgao.
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4.2 Interface de Aplicacao

4.2.1 Configuracao Geral da Maquina

< Voltar Configuragées

ConfiguracGes da maquina
Brilho .

Configuracdes de

relatorio Standby . Fechado

Configuragdes do
s=e gravador

Desligar . Fechado

Rato Aparecer esconder

11y Configuracdes de filtro

Aviso de palpitacdo

Informacio da instituicio TIIGE
B Sobre a maquina Data e hora 2023-10-03 09:59:27 Data e hora
A Conflgu_ragoes de Restaurar configuragdes Restaurar configuracdes
transmissao de fabrica de fabrica

(L config.de DICOM

Verificacao Verificagdo

Estagdo de trabalho ECG No suparte

Figura 4.1 Interface de Configuragdo da Maquina

Configuragao da Maquina

Item do Opcao Padroées llustragao

_ Ajuste a intensidade da luz de fundo
Brilho / / da tela.

Defina a hora em que a maquina de
ECG entrara automaticamente no
modo de espera. Se ndo houver

Desligado, 5 min., 10 nenhuma operacgao de usuario dentro
min.,

15 min., 20 min., 25

Espera Desligado | do tempo de espera definido, a

. . maquina de ECG entrara no estado de
min., 30 min.

espera. Ao entrar no modo de espera,
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a tela é desligada. O tempo de espera

definido ndo pode ser superior ao

tempo para desligamento automatico.
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Desligado, 5 min., 10

Defina o tempo de desligamento

automatico. Se o usuario nao realizar

. min., .
Desligar Desligado B
15 min., 20 min., 25 nenhuma operag¢do durante o tempo
min., 30 min. de desligamento automatico definido, o
equipamento desligara sozinho.
Quando a “Exibigao” esta ativada, a
Mouse Mostrar/Escond Escond | tela exibe a posi¢ao atual do mouse.
er er
Chinés
simplificado,
chinés tradicional,
inglés, ucraniano,
turco, russo,
Linguagem | francés, portugués, Inglés Selecione o idioma da interface.
espanhol, alemao,
italiano, polonés,
romeno,
bulgaro, croata,
tailandés, tcheco
Data e / / Defina a data e a hora da maquina.
hora.
Restaur Para restaurar configuragdes de
Restaurar fabrica
ar /
o configuragdes
fabrica
Verificagdo de A verificagdo de gravagao é usada
Verificaga
g gravacgao (arquivo / para verificar se a versao atual foi
ode
MD5) / atualizacédo gravada.
ECG Suporte a Estagao de Trabalho de
Estagdo de | Suporte ECG.
trabalho
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& CUIDADO

€ As configuragdes de fabrica serdo restauradas e a maquina reiniciara
automaticamente.

€ Se o eletrocardiografo ndo for usado por um longo periodo de tempo ou se

a carga da bateria estiver muito baixa, o que leva ao desligamento, confirme
se a hora do sistema precisa ser redefinida antes do uso.
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4.2.2 Configuracao do Relatério Geral

< Voltar Configuracgdes
Configuragﬁes da Configurages de relatério
maquina Salvar localizagdo . Local

== Configuracdes do
gurac

=B
gra\rador Modelo de relatério \/ Relatdrio de forma de onda

Configuracdes de filtro

2023-10-03

U Disco

Auto

Matriz de medigdo Maodelo média

Aviso de palpitacdo U Disco 0%

Informacéo da instituicdo

B Sobre a maquina

m Configuracdes de
transmissao

(L config.de DICOM

310/1093

0/204380

Figura 4.2 Configuragéo do Relatério Geral
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Configuragao do Relatério

Item do menu Opgao Padrdées llustragao
Local/SD/ Local Consulte a segéo 6.4.1 para obter
Local de detalhes.
Armazenamento usB
Método de Automatico/Man | Automatico| Consulte a segéo 6.4.2 para obter
Relatorio de Verifique a forma de onda e exiba
forma de a de ECG no relatério impresso.
) Verifigue a matriz de medicédo e
onda / Matriz
o exiba a matriz de medicéo de ECG
de medigéo / no relatério impresso (ao imprimir,
Modelo de a exibicdo horizontal mostra 12
média condutores; a exibicao vertical
. Relatorio | mostra os parametros de cada
Modelo de relatério D
de forma | condutor, como P, pontos iniciais e
de onda finais da onda QRST, P, QRS,

periodo do grupo de ondas T, etc.)
Verifique o modelo médio e exiba o
modelo médio de ECG

no relatério impresso (quando

impresso, varias formas de onda
periodicas de cada condutor serdo
combinadas em uma Unica forma
de onda de ciclo.)

Relatorio de impressao integrado
no modo de amostragem em
tempo real, suporta apenas
relatério de forma de onda; outra
impressao integrada do modo de
amostragem ou interface de
visualizagao de ECG que imprime
o relatério regular de ECG pode
suportar todos os modelos de
relatério, vocé pode selecionar
multiplos ou unico.

O modelo de relatério para
impressao externa regular de ECG
suporta selecéo unica ou multipla

pelo modelo de impressao. (Veja

50




4.2.3 Configuragbes gerais

configuragdes de registro)

Local/USB/SD
Cartao

Exibir capacidade de
armazenamento
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4.2.3 Configuragao Geral do Registrador

< Voltar Configuragdes

Configura;ﬁes da Configuractes do gravador
ma’quina Impressora . Interno Externo Sern papel
Conflggragoes de Ganho classificado Aberto . Fechado
relatério

_ Grade de impressdo . Aberto Fechado

. o ‘ Espessura da linha 1 2 3
lagd Configuracdes de filtro .
Imprimir Pagina atual Todos . Duas paginas

Aviso de palpitacao
Quatro paginas

Informacao da instituicao

Modelos de impressora externos suportados

S HP Desk_Jet P1102 HP Desk_Jet P1108 HP Desk_Jet P1008
BSobrea maquina J 5 4

Configuracdes de
transmissdo

(L3 config.de DICOM

P

Figura 4.3 Configuragédo Geral do Registrador
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Configuracao do Registrador

Item do menu

Opcoes

Padrao

Valor

llustragao

Impressora

Embutida/ex

terna/sem

papel

Embutid
al

No modo sem papel, clique em

Q

EC6 " chave, o sistema vai adquirir

e salvar as formas de onda de ECG.
Nao importa
se ha papel de registro na impressora

ou nao, ndo imprimira as formas de
onda.

Ganho gradual

Ligar/Desligar

Desligar

Quando definido como Ligar, a
amplitude de ganho das primeiras
seis derivagbes € o dobro do ganho
da ultima derivagdo. Por exemplo,
quando a amplitude de ganho é
definida como 20 mm/mv, a primeira
de de

condutores ¢ de 20 mm/mv e a

amplitude ganho seis
amplitude do ultimo condutor é de 10
mm/mv.

Se a interface de aquisi¢do de forma
de onda esta selecionada para ganho
automatico, o ganho automatico de

cada amplitude é assegurado.

Grade de
impressao

Ligar/Desligar

Ligar

Defina a grade ao exportar relatérios
em PDF.

Quando esta definido como “Ligar”, A
zona da forma de onda e a zona do
rodapé exibirao o fundo da grade;
Quando definido como “Desligar”,
nenhuma grade aparecera no
relatério.

A grade de impressao esta somente
disponivel para uma impressora

externa.

Espessurada
linha

1/2/3

A largura da linha da forma de onda

exibida no papel térmico.
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Imprimir

Pagina atual
/ todas / duas
paginas / trés
paginas /

quatro

Dua

pagin
as

Visualize o conteudo da
impressao quando estiver na

impressora integrada.

Configuracao do Registrador

Item do menu

Opcoes

Padrao

Valor

llustragao

Modelos de
impressora
externa

suportados

Modelos de impressora suportados:
HP Dest_Jet P1102 (apenas o

radio do modelo de relatério é
suportado)

HP Dest_Jet P1108 (apenas o

radio do modelo de relatério é
suportado)

HP Dest_Jet P1008 (apenas o

radio do modelo de relatério é
suportado)

LaserJet Pro M202n (suporta selegao
multipla de modelo de relatério e
selegao Unica)

Se o0 modelo de relatério for
multiselecionado, a conexao somente
suporta impressoras externas que
relata impressao simples, e as formas

de ondas sao impressas por padrao.
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4.2.4 Configuracao do Filtro Geral

. = 2023-10-03
< Voltar Configuragdes L} 09:59:40
Configuracdes da Configuragbes de filtro
maquina
. = AC(H OFF 50 60
Configuracées de et .
relatério
Configuracdes do DFT(Hz) OFF 001 0.05 [ 06
wme gravador
[y EMG (Hz) OFF 25 . 35 45 75

Aviso de palpitacao 100 150 250 350

Informacao da instituicdo

B Sobre a maquina

Configuracées de
transmissao

[ config.de pIcom

ar

Figura 4.4 Configuragédo Geral do Filtro
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Configuragao do Filtro

Item do menu

Opcoes

Padrao

Valor

llustragao

Filtro CA (Hz)

Desligar, 50,
60

50

Selecione se deseja ativar o filtro CA
para filtrar a interferéncia de energia
CA. O filtro CA deve estar sempre
ligado, a n&o ser que seja necessario

desliga-lo.

Desvio da linha de
base (Hz)

Desligar, 0,01,

0,05,0,3,0,6

0,3

Selecione a frequéncia do filtro de
desvio da linha de base (BDR). O
filtro de desvio da linha de base
rejeita @ maior parte da interferéncia
do desvio da linha de base e torna o
segmento ST sem distor¢cao. A
filtragem de desvio da linha de base
nao é efetuada quando estiver

configurada para [desligadal.

EMG (Hz)

DESL., 25, 35,
45,75, 100,

150, 250, 350

35

Defina a frequéncia do EMG. Ativar o
filtro EMG pode filtrar a interferéncia
EMG, mas reduzir a largura de banda
e fazer com que a forma de onda do
ECG mude. O filtro EMG é filtragem
passa-baixa. Os sinais com uma
frequéncia superior ao valor definido
serao filtrados. Quando definido para
35 Hz, o sistema exibe apenas sinais
abaixo de 35 Hz e abaixo de 35 Hz, e
sinais além de 35 Hz seréo

filtrados.
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A CUIDADO

€ As configuragées do filtro de desvio da linha de base e do filtro EMG afetam o
alcance de resposta de frequéncia do eletrocardiégrafo. Se o valor da
configuragdo do filtro de desvio da linha de base for muito alto e o valor da
configuragdo do filtro EMG for muito baixo, isso afetara a precisdo do
eletrocardiografo para restauragcdo da forma de onda. Por exemplo, quando a
frequénciado filtro de desvio da linha de base é definida como 0,6 Hz e a
frequéncia do filtro EMG é definida como 25 Hz, o alcance de resposta de
frequéncia do sistema é de 0,6 Hz a 25 Hz.
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4.2.5 Aviso Geral de Pulsacao

< Voltar

Configurag¢des da
maquina
Configuragdes de
relatério

== Configuragdes do
gravador

Configuragdes de filtro

Informacédo da instituicdo

n Sobre a maquina

Configuragdes de

i transmissdao

(L] config.de DICOM

Configuragdes

Aviso de palpitagdo

Bradicardia 40

Taquicardia 81

é

Figura 4.5 Interface de Aviso de Pulsagao

a0

140

Bradicardia

40-80

Aviso de Pulsagao

60

Defina o limiar de bradicardia.

Taquicardia

81-140

100

Defina o limiar de taquicardia.
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4.2.6 Informacdes Gerais da Instituicao

< Voltar Configuragdes
Configuragdes da Informacdo da instituicdo
maquina

i . Codigo SN 123
Configuragdes de

relatério | Modelo de equipamento  IMAC 120 PRO I

Configuragdes do
gravador Cédigo do dispositivo

9] Configuracdes de filtro Nome da instituigdo

Aviso de palpitacao
Nome do departamento
Codigo do departamento

n Sobre a maquina

Configuragdes de
transmissao

| |
| |
Codigo da instituicao \ l
| |
| |

A

(L config.de DICOM

Figura 4.6 Interface de Informagdes da Instituicao

4.2.7 Informacdoes Gerais Sobre a Maquina

< Voltar Configuracdes
Configuragdes da SODTE d riceting
magquina CMOS DRAKE DO NORDESTE 5.A
Configuracoes de AV. REGENT, 600, SALA 205; TERREO E 10 ANDARB.

relatério

Configuragdes do
gravador Tel : (31) 3547-3969

ALPHAVILLE, LAGOA DOS INGLESES NOVA LIMA - MG - CEP: 34.018-000

Configuragoes de filtro
Aviso de palpitagdo

Informacao da instituicac

i Configuracdes de
transmissao

I3 config.de bICOM

Figura 4.7 Sobre a Interface da Maquina
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4.2.8 Configuragcao Geral da Transferéncia

Entre na interface de configuragao de transferéncia. Digite a senha de desbloqueio de

acordo com o solicitado. A senha padrao é 4000400499.

. 2023-10-03
<
Voltar Configuragdes Ll | 10:00:08

Configuragﬁes da ConfiguracBes de transmissao
maquina Formato (@) zeece POF PG PNG XML HLT
Configuragdes de DICOM-WAVEFORM DICOM-IMAGE DICOM-PDF GOT
relatdrio

" e Auto modo . Fechado FTP SAMBA HTTF DICOM

= Configuracgdes do

gravador Nome da transferéncia

Configuracgdes de filtro

FTP
Aviso de palpitacdo ik R
5 R Nome de usudrio Senha
Informacgao da instituigdo
Directdrio
B Sobre a maquina HTTP
1P Porta
Nome de l.ISl.IériO Senha
(L config.de picom Caminho
Diagnéstico remoto
1P Porta
Nome de usudrio Senha
Caminho
Samba
P Grupo de trabalho
Nome de usudrio Senha
Directdrio

Figura. 4.8 Interface de Configuragao de transferéncia
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ZQECG, PDF, JPG,
PNG, XML, HL7,

O formato de transmissao do

DICOM-WAVEFORM
Formato de arquivo ECG.
transmissdo | , DICOM-IMAGE,
- ZQECG
do relatério
DICOM-PDF, GDT
Quando esta DESLIGADO,
vocé pode selecionar
manualmente a transmissao
do relatorio de ECG na
Transferéncia OFF/FTP/SAMBA DESLIG| interface [Gerenciamento de
automatica [HTTP/DICOM ADO | relatorios].

Quando ligado, o relatério
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modo de transmissao quando o
relatério de ECG é impresso e
congelado. (Vocé deve garantir
que a rede esteja conectada
corretamente e o
FTP/SAMBA/HTTP/DICOM
modo de

transmissao foi

habilitado com

sucesso)

Observacgao: O botao
correspondente so6 sera
destacado se o modo de
FTP/SAMPA/HTTP/DIC

OM estiver ativado.

As regras de nomenclatura

SN/PID/Hora/XXX -+ podem ser uma combinacéo de

SN/PID/Hora/XXX -+ SN+ SN, PID ou Tempo, podem ser
Regra de SN/PID/Hora/XXX +| Hora. ’ ’
nomenclatura | SN/PID/Hora/XXX +| ZQECG nomeadas separadamente. O

sufixo do nome do arquivo é
gerado automaticamente baseado

SN/PID/Hora/XXX

no formato de transferéncia de

relatorio.
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Configuragao
de FTP

endereco IP,
numero da porta,
nome de usuario,
senha, diretério

1) O nome de usuario e a senha
FTP que vocé definir devem ser
0 nome de usuario e a senha
que podem ser registrados no
servidor FTP.

2) O caminho FTP definido
deve ser um subdiretério

que ja existe no diretorio

raiz do servidor FTP.
Observagao: Para mais
informacdes sobre o servidor
FTP, consulte seu administrador
de rede.

3) Ap6s a configuragédo, vocé
pode clicar no botéo
” para verificar seele
pode ser conectado.

4) Depois que o teste for
aprovado, verifique

o botdo “ " para ativa-lo
(Observagao: So6 pode ser
utilizado na transmisséo da
[Gestao de relatério], apos
isso a interface estara
habilitada.

Configuragao
de HTTP

endereco IP,
numero da porta,
nome de usuario,

T) O nome de usuario e a senha
HTTP que vocé definiu devem
ser
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podem ser registrados no
servidor HTTP.

2) O caminho HTTP definido
deve ser um subdiretorio que
ja existe no diretorio raiz do
servidor HTTP.

Observagao: Para mais
informacdes sobre o servidor
HTTP, consulte seu
administrador de rede.

3) Apos a configuragdo, vocé
pode clicar no botéo
” para verificar se ele
pode ser conectado.

4) Depois que o teste for
aprovado, verifique

o botdo “ 7 para ativa-lo
(Observagéao: So6 pode ser
utilizado na transmisséo da
[Gestao de relatorio], apos
isso a interface estara
habilitada.
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Configur
acgdes de
diagnosti
co
remoto

endereco IP,
numero da porta,
nome de usuario,
senha, diretério

1) O nome de usuario e a senha
de diagnéstico remoto que vocé
definir devem ser o nome de
usuario e a senha que podem
ser registrados no servidor de
diagnostico remoto.

2) O caminho de diagnéstico
remoto definido deve ser um
subdiretério que ja existe no
diretdrio raiz do servidor de
diagnoéstico remoto.
Observacgao: Para mais
informacdes sobre o servidor de
diagndstico remoto, consulte seu
administrador de rede.

3) Ap6s a configuragédo, vocé
pode clicar no botéo
” para verificar se ele
pode ser conectado.

4) Depois que o teste for
aprovado, verifique

o botdo “ 7 para ativa-lo
(Observagao: So pode ser
usado na transmissao da
interface [Gestao de relatorio],
apos isso a interface estara
habilitada.
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Configuragao
de SAMBA

endereco IP, grupo
de trabalho, nome de
usuario, senha,
diretorio

1) O nome de usuario e a senha
SAMBA que vocé definir devem
ser o nome de usuario e a
senha que podem ser
registrados no servidor SAMBA.
2) O caminho SAMBA definido
deve ser um subdiretério que ja
existe no diretorio raiz do
servidor SAMBA.

Observagao: Para mais
informacgdes sobre o servidor
SAMBA, consulte seu
administrador de rede.

3) Ap6s a configuragédo, vocé
pode clicar no botdo
” para verificar se ele
pode ser conectado.

4) Depois que o teste for
aprovado, verifique

o botdo “ 7 para ativa-lo
(Observagao: S6 pode ser
utilizado na transmisséo da
interface [Gestao de Relatorios]
apos isso a interface sera
habilitda.
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4.2.9 Configuragao geral-DICOM

Entre na interface de configuragao de transferéncia. Digite a senha de desbloqueio de

acordo com o solicitado. A senha padrao é 4000400499.

2023-10-03

< Voltar Configuragdes 10:00:11
Configuracées da Dicom Storage
maquina P Porta
Configuracdes de : o LOesl AE T
relatdrio SR At = e

Configuracgdes do
=] gravador

i = + Worklist

Configuracgdes de filtro
g § P Porta

Aviso de palpitacdo Remate AE Title Local AE Title
Informacao da instituicio Modality Search
ﬂ Sobre a maquina JMBES

1P Porta
I Configuracdes de
transmissao Remote AE Title Local AE Title

Storage Commit
P Porta

Remote AE Title Local AE Title

[ de coracteres _

Figura 4.9 Interface de Configuragdo DICOM
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CONFIGURAGAO DICOM

O arquivo ECG é carregado neste

servidor no formato de transferéncia

"dicom".

Armaze 1) Apods a configuragao, vocé

nament : =«

Endereco IP, pode clicar no botao

° ) q " / ” para verificar se

Dicom numero da porta, pode ser conectado.

(carregar titulo AE remoto, 2) Depois que o teste for aprovado,

. ~ , verifique

configuraca | titulo AE local

0) o botdo “ 7 para ativa-lo.
(Observagao: s6
pode ser usado na transmissao da
[Gestao de relatorio], apos isso a
interface estara habilitada.

Lista de i -

trabalho Endereco P, O eletrocardiégrafo importa

] dados de informagdes do

(Configuragd | numero da porta, / . _

es paciente deste servidor.

do Servidor) diretdrio AE remoto, 1) Apos a configuragado, vocé pode

clicar no
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diretorio,

modalidade e

podem ser conectados.

2) Depois que o teste for aprovado,

verifique, verifique se o botéo esta

esquisa
pesd habilitado.
O eletrocardidgrafo enviara trés
estados de aquisi¢ao, iniciara a
coleta, concluira a aquisi¢ao e
Enderecgo P, . C
MPPS ¢ cancelara a aquisi¢do para este
(Configur numero da porta, servidor.
/
acgdes do diretério AE remoto, 1) Ap0s a configuragao, vocé
i ode clicar no botéo “
servidor) | diretorio AE local P
” para verificar se
pode ser conectado.
Depois que o teste for aprovado,
verifique se o botéo esta
habilitado.
Compr Um servidor que confirma se o
omisso arquivo ECG foi carregado.
Endereco IP, , ) ~ R
de 1) Ap0s a configuragao, vocé
Armaze numero da porta, pode clicar no botéo “
/
nament diretorio AE ” para verificar se
o pode ser conectado.
remoto, diretério
(Configurag AE local Depois que o teste for aprovado,
ao do verifiqgue se o botao esta
habilitado.
ASCII/GB18030/IS Selecione o conjunto de caracteres
Conjunto
0-8859-101 UTF-8 | apropriado para evitar caracteres
de

ISO-8859-9/ UTF-8

distorcidos na transmissao do

arquivo de ECG.
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4.2.10 Configuragao de e-mail

1. Clique no botao "SEEEER" para abrir a caixa de dialogo de e-mail. Observagao: Para mais
informagdes sobre como configurar sua rede e interfaces, consulte seu administrador
de

a. rede. Use Ethernet com fio ou transmissao WIFI:

2. Adicione manualmente remetente, nimero da conta do destinatario, endereco do servidor
€ numero da porta.

3. Selecione e confirme o remetente apropriado, destinatario

4. Clique no botao “ Anexog para verificar os arquivos que deseja enviar. O sistema
preenchera automaticamente o assunto do e-mail.
5. Clique no botao m para enviar o e-mail.

6. O destinatario pode procurar o arquivo de ECG em formato png por meio da caixa de
correio

Ermnail

Remetents

Anexo

Assunto

Figura 4.10 Interface de e-mail
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4.2.11 Configuracao de LAN

Clique no botao " " para abrir a caixa de dialogo Configuragcdes com fio para fazer
as configuragdes de rede apropriadas. (Observagao: Para obter detalhes sobre a
configuracgao da rede, consulte o seu administrador de rede.) Apos a configuragao,

clique no botao “BSEWE para salvar e produzir efeito. Vocé pode obter
automaticamente o endereco IP local ou inserir manualmente o endereco IP local.

Configuragdes de cabo

Obter um endereco IP automaticamente

Endereco IP

Mascara de sub-rede
Gateway padrao
DNS

MAC

Falha ao obter IP

Figura 4.11 Interface LAN
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4.2.12 Configuragao de WIFI

T
-
L]

Clique no botao "ERIEEN" para abrir a caixa de dialogo Configuragdes sem fio, vocé pode
optar por ativar

WiFi ligado ou desligado. Clique no botéao ¥Escolha de redeg para conectar

manualmente oWiFi oculto e suportar pontos de acesso do tipo criptografia WEP.

Configuracdes WiFi b 4

Escolha de rede . Prioridade de sinal

Figura 4.12 Interface WIFI
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4.2.13 Configuragao de ECG Padrao

Clique no botao "EEEEE" para entrar na interface de aquisi¢cao de forma de onda.

4.2.13.1 Modo automatico
O modo automatico refere-se a aquisi¢gao e impressao automatica de formas de onda

pelo eletrocardiégrafo. E um modo comum de eletrocardiografo e é usado para exame de

Q

ECG

eletrocardiograma de rotina. O usuario simplesmente pressiona o botao " " para

capturar e imprimir automaticamente a forma de onda. (Nao inclui o modo de pré-
amostragem). Método de operagao especifico:
1. Na interface de aquisicao de forma de onda, defina a exibicao, ganho e velocidade do

papel de acordo com as necessidades reais;

2. Cligue no botao E no canto superior esquerdo da interface de aquisicdo da
forma de onda para entrar na interface de configuragdo [ECG Padrao], selecione o0 modo

automatico ou modo de registro sequencial automatico, defina o modo de amostragem, a
duracao daaquisicdo e a duragao da impressao;

3. Acesse a interface [12 condutores] e selecione o sistema de condutores e o rétulo de
condutor de um ou trés ritmos;

4. De acordo com suas proprias necessidades, defina outros parametros e saia da

interface [ECG Padrao] apos a conclusdo da configuragao.

()

ECG

5. Clique no botao “ ” no painel para imprimir o relatério de ECG no modo

automatico.
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A CUIDADO

€ Quando o sinal de ECG acaba de ser conectado ou o dispositivo recebe o ruido
de sobrecarga, a forma de onda sera desordenada, o desvio da linha de base
é sério e a amplitude da forma de onda do sinal pode exceder a largura maxima
de exibigdo. Neste momento, aguarde a conexdo do dispositivo e o paciente,
bem como a forma de onda, estabilizarem. Em seguida, comece a medir e
registrar.

€ Quando o ECG esta sobrecarregado ou qualquer parte do amplificador esta
saturada, o eletrocardiégrafo esta em um estado de funcionamento anormal.
Neste momento, a interface exibe apenas a linha de base. Para obter
resultados de medigdo precisos, aguarde que a conexdo do dispositivo e o
paciente, bem como a forma de onda, se estabilizem. Em seguida, comece a
medir e registrar.

€ Se a forma de onda ficar confusa ou instavel durante a aquisigdo do sinal de

ECG do paciente, consulte o Capitulo 8.
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4.2.13.2 Modo manual

O modo manual significa que o usuario pode controlar manualmente a duragdo do
eletrocardiografo para coletar e imprimir o ECG. Geralmente € usado pelo usuario para
coletar e imprimir formas de onda de ECG de qualquer comprimento de acordo com as
necessidades clinicas.

Método de operagao especifico:

1. Clique no botao E no canto superior esquerdo da interface de aquisicdo da

forma de onda para entrar na interface de configuragdo [ECG Padréo], selecione o modo
de amostragem em tempo real e

modo de registro manual;

2. Na interface de aquisi¢gao de forma de onda, defina a exibigdo, ganho e velocidade do
papel de acordo com as necessidades reais;

3. De acordo com suas necessidades, defina outros parametros e saia da interface de

configuragdo [ECG Padrao] apds a conclusao da configuragao.

()

ECG

4. Clique no botao “ ” no painel para imprimir o relatério de ECG no modo manual.

Observagao: A impressora externa ndo € suportada no modo manual.

2023-10-03
. 09:58:03

Figura 4.13 Interface de aquisicao de forma de onda em modo manual
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4.2.13.3 modo Ritmo
O modo ritmo € para o usuario coletar e imprimir uma Unica derivagéo por um longo
tempo para observar e capturar arritmias esporadicas ou frequentes.

Método de operagao especifico:

1. Clique no botao E no canto superior esquerdo da interface de aquisicao da
forma de onda para entrar na interface de configuragdo [ECG Padrao] e selecione o
modo de amostragem em tempo real, modo de registro de ritmo e tempo de analise
de ritmo;

2. Na interface de aquisi¢cao de forma de onda, toque diretamente na tela para selecionar

o rotulo da derivacao do ritmo.

3. Apos a configuragao, clique no botao fAnalise de ritimog na tela, a contagem

regressiva do tempo de amostragem aparecera. Uma forma de onda de ritmo

completa sera gravadaapods o término da contagem regressiva.

Durante o processo de gravagao, pressione o botdo Ukadadbbablad’ para

interromper oregistro, se necessario.
(¢

4. Clique no botdo “ -.E¢_"” no painel e a contagem regressiva do tempo de

amostragem aparecera. Uma forma de onda de ritmo completa sera impressa apos o
término da contagem regressiva. Durante o processo de registro, pressione o botéo “

(&
EG__/” para interromper o registro ou a impresséao do relatorio de andlise do ritmo, se
necessario.
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4.3 Configuragao da Maquina

4.3.1 Primeira Configuragao

Ao usar o ECG pela primeira vez ou usa-lo apds reparo ou atualizagao, certifique-se de
verificar e melhorar as seguintes configuragdes:

Preencha as informagdes relevantes do dispositivo em [Informacgdes da instituicao]
para conveniéncia do gerenciamento e manutengao centralizados.

Defina a data e a hora em [Configuragdes da Maquina] para garantir data e hora
precisas para a conveniéncia da geragdo do numero do paciente e do gerenciamento de
relatérios.

Defina o brilho da luz de fundo em [Configuragdo da maquinal.

Defina o tempo de espera em [Configuragdo da maquinal]

Defina o tipo de idioma em [Configuragdo da maquinal.

Defina o local de salvamento do relatério e o modo de salvamento em [Configuragao de
Relatério].

A CUIDADO

€ Quando o equipamento é reparado ou atualizado, as configuragbes do
equipamento geralmente sdo restauradas para os valores de fabrica e
precisam ser redefinidas naquele momento.

4.3.2 Configurar antes de Usar

Ao usar o ECG pela primeira vez ou usa-lo apds reparo ou atualizagao, certifique-se de
verificar e melhorar as seguintes configuragdes:

Na interface [12 derivagdes], selecione o sistema de derivagdes e o rétulo de derivagao
simples ou de trés derivagdes; Na interface de configuracao [Configuragdo Geral do
Filtro], defina a frequéncia do filtro;

Na interface de aquisicao de forma de onda, defina a exibicao, ganho e velocidade do
papel de acordo com as necessidades reais;

Na interface de configuracdo [ECG Padréo], selecione o modo de amostragem, tempo de
impressao, tempo de congelamento e outros parametros de acordo com as necessidades
reais.

A CUIDADO

€ Na medigédo, a velocidade do papel, ganho, exibicao, etc. podem ser
rapidamente definidos pela tecla de atalho em tempo real. Para detalhes,
consulte a se¢do 2.3.
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Capitulo 5 Conexao do Cabo do ECG

©

L 2

Durante a desfibrilacdo, ndo toque no paciente, nos eletrodos, no cabo do
paciente e nos terminais dos condutores. Caso contrario, pode resultar em
ferimentos graves ou morte.

Para um paciente com marcapasso, o eletrocardiografo pode interpretar e
registrar o pulso do marcapasso como a onda do complexo QRS. Inspecione
cuidadosamente a forma de onda de ECG registrada pelo eletrocardioégrafo.
Para um paciente com marcapasso, a deteccdo do marcapasso deve ser
ativada ao configurar a maquina. Consulte a Se¢do 2.3.2.2 para detalhes.
Verifique se todos os eletrodos estdo conectados aos locais corretos no corpo
do paciente. Evite eletrodos (incluindo eletrodos neutros) e o contato do
paciente com o solo ou qualquer outro condutor elétrico.

Como com todos os equipamentos meédicos, direcione cuidadosamente o
cabeamento do paciente para reduzir a possibilidade de emaranhamento ou
estrangulamento do paciente.

A pera de sucgao dos eletrodos toracicos contém borracha natural, que pode
causar alergia. Preste muita atengao a pele colocada com eletrodos, se ocorrer
alergia, troque para outros tipos de eletrodos.

A medigdo e o diagnostico automaticos sdo apenas para referéncia dos
meédicos e ndo podem ser usados diretamente como base para o tratamento
clinico.

5.1 Requisitos Ambientais

® [ necessario manter o calor dentro de casa no inverno e a temperatura ambiente ndo

ser inferior a 18 °C para evitar a interferéncia EMG causada pelo frio. No verao, abra

o ar condicionado para controlar a temperatura ambiente e evitar a colocagao insegura

de eletrodos causados pela transpiragcédo do paciente.

® A tomada de energia CA deve ser conectada com fio terra dedicado e confiavel.

® Ao colocar o eletrocardiografo, tente manter o cabo de energia longe da cama do

paciente e do cabo do paciente. Ndo coloque outros aparelhos ou cabo de energia

perto da cama.

® A camado paciente deve ser de tamanho adequado para garantir que o pacientepossa

se deitar naturalmente, com maos e pés alongados naturalmente
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5.2 Preparacao

Para adquirir sinais precisos de ECG, o paciente deve ser explicado sobre as seguintes

informacdes.

Antes do exame de ECG, o paciente ndo deve fazer exercicios extenuantes, beber
alcool, fumar, fazer uma refeicdo completa, tomar cha, comer alimentos nao cozidos
e frios.

Informe o paciente sobre a preparagao para o exame de ECG e dé uma boa
explicacao a ele para eliminar seu nervosismo mental.

Antes do exame, o paciente deve ter um bom descanso e ficar calmo.

Durante o exame, o paciente deve deitar-se naturalmente, relaxar e respirar calma e
uniformemente.

Durante o exame, o paciente ndo deve se mover ou virar casualmente, com maos e
pés sem tocar em objetos metalicos, como metais nas bordas da cama.

Ligue o eletrocardiografo para aquecé-la e, em seguida, defina seus parametros. Para
inicializagao e configuragao do sistema, consulte o Capitulo 3 e o Capitulo 4. Desligue

o eletrocardiografo ao conectar o cabo do paciente e os eletrodos.

5.3 Selecao e Uso do Eletrodo

5.3.1 Preparacgao da Pele do paciente

Quando os fatores ambientais estiverem corretos e o paciente estiver pronto para o exame,

coloque os eletrodos no corpo do paciente. Para obter sinais de ECG precisos,prepare

adequadamente a pele do paciente para a colocacao dos eletrodos.

Remova os pelos do corpo nos locais pretendidos.

Limpe os locais pretendidos com alcool para desengordurar e remover as

células mortas da pele. Seque cada local com uma bola de algodao seca.

5.3.2 Selecgao de Eletrodo
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O eletrocardidgrafo esta equipado com Iampadas toracicas reutilizaveis e bragadeiras de
membros. Para sua conveniéncia, vocé também pode comprar eletrodos descartaveis do
distribuidor responavel. Use lampadas toracicas ou eletrodos descartaveis para conectar
os eletrodos toracicos (C1 ~ C6), enquanto use grampos de membros ou fatias de

eletrodos descartaveis para conectar as disposi¢cées dos membros (R, F, L, RF).

5.3.2.1 Bulbo Toracico

O bulbo toracico é composto de bulbo de sucgéo e eletrodo de metal. Ha um orificio de
conexao no eletrodo de metal, que € usado para conectar o fio condutor do conector
®4,0 mm.

It

fnn_h o
vru Uy

I\'\‘\ /

Figura 5.1 Bulbo toracico

1. Bulbo de sucgéo;
2. Furo de conexdo (®4.0mm);

3. Eletrodo metalico;

Colocacao de Eletrodos Toracicos

® Verifique os eletrodos toracicos, e verifique se estio limpos;

® Conecte respectivamente 6 eletrodos toracicos com o fio condutor
correspondente. Endireite os fios do condutor e evite torcer e enrolar;

® Solte o botao do térax do paciente para expor os locais dos eletrodos;

® Prepare a pele;

® Apliqgue uma fina camada de creme condutor na superficie dos locais dos eletrodos.

® Aplique uniformemente uma fina camada de creme condutor nas bordas dos bulbos
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do térax;

Coloque bem os eletrodos: aperte o bulbo de sucgao do térax para deixar a borda
inferior do eletrodo de metal firmemente conectada com a pele. Solte o bulbo para

que o eletrodo fique adsorvido na pele do paciente;

Certifique-se de que o eletrocardiégrafo e seu cabo, eletrodos e condutores

estejam conectados firmemente.

5.3.2.2 Grampo de Membro

O grampo de membro é composto pelo grampo e pelo eletrodo de metal. Ha um orificio

de conexao no eletrodo de metal, que € usado para conectar o fio condutor do conector

de ®4,0 mm.

Figura 5.2 Grampo de
Membro

1. Furo de conexao (®4.0mm);
2. Eletrodo metalico;

3. Grampo

Colocagao de Grampo de Membro

Os eletrodos dos membros devem ser colocados acima da articulagao do punho do

antebracgo e a articulagdo do tornozelo da panturrilha medial para fazé-los entrar em

contato proximo com a pele, contornando 0s 0sso0s.

Verifique se os eletrodos estao limpos,

Os quatro eletrodos dos membros sao conectados respectivamente com o fio
condutor correspondente. Endireite os fios condutores e evite torcé-los,

Arregace as mangas e as calgas para expor os locais dos eletrodos.
Prepare a pele;

Apliqgue uma fina camada de creme condutor na superficie dos locais dos eletrodos;
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® Apliqgue uma fina camada de creme condutor nos eletrodos metalicos,

® Posicione bem os eletrodos: prenda os locais preparados com grampos de membros;

® Certifique-se de que o eletrocardidégrafo e seu cabo de paciente, os eletrodos e os

cabos condutores estejam firmemente conectados.

5.3.2.3 Eletrodo Descartavel

Os eletrodos descartaveis ndo acompanham com este eletrocardiografo. Entre em

contato com o representante autorizado, se necessario.

Etapas de colocagao de eletrodos descartaveis:

® Arregace as mangas e calgas do paciente e afrouxe o botao do térax para expor os
locais dos eletrodos,

® Prepare a pele;

® Fixe os eletrodos na posigao correta. Os eletrodos dos membros devem ser colocados
acima da articulacdo do punho do antebrago e da articulagdo do tornozelo da
panturrilha medial para que fiquem em contato préximo com a pele, contornando os
0SSO0S;

® Endireite os fios do condutor e evite torcer e enrolar. Conecte os fios do condutor
com pedacos de eletrodo;

® Certifique-se de que o eletrocardiégrafo e seu cabo de paciente, os eletrodos e os

fios de condutor estejam conectados firmemente.
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Por favor, ndo misture eletrodos de diferentes tipos e marcas. Caso contrario,
pode causar um grande desvio da linha de base ou uma recuperagdo mais
longa da linha de base apoés a desfibrilagao.

Os eletrodos descartaveis podem ser usados apenas uma vez, o uso repetido
pode resultar em degradagao do desempenho ou infec¢do cruzada.

Eletrodos reutilizaveis devem ser limpos e desinfetados antes do uso.

O bulbo de sucgédo do eletrodo toracico contém borracha natural, que pode
causar alergia. Preste muita atengdo aos locais dos eletrodos, se ocorrer
alergia, troque para outro tipo de eletrodos.

Se os eletrodos reutilizaveis forem danificados apos uso prolongado, entre em
contato com nosso servigo pos-venda a tempo para compra e substituicgo. So
recebemos pedidos de eletrodos por conjunto. Eletrodos antigos e novos néo

podem ser misturados.
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& CUIDADO

*

L 2

Para obter resultados de registro de ECG satisfatorios, os eletrodos de metal
devem estar em contato proximo com a pele uniformemente.

Os eletrodos metalicos devem estar limpos. E os locais preparados que entram
em contato com os eletrodos metalicos devem estar limpos, livres de gordura e
transpiragéo.

Ao colocar os eletrodos no térax, ndo deixe que os eletrodos metalicos entrem
em contato uns com o0s outros ou que a zona do creme condutor dos eletrodos
adjacentes se sobreponha.

Ao colocar os quatro eletrodos nos membros, ndo machuque as maos e o0s pés
do paciente. Apds a colocagao, verifique se os eletrodos estdo muito soltos ou
muito apertados.

Conectar e desconectar com frequéncia pode fazer com que as placas de metal
dos eletrodos dos membros se movam ou se soltem, o que precisa ser ajustado
durante o uso.

Os eletrodos reutilizaveis devem ser limpos imediatamente ap6s cada uso.

Nao é permitido o uso de eletrodos metalicos diferentes.

5.4 Colocacao do Eletrodo

5.4.1 Cabo de ECG do Paciente

Tabela de contraste de eletrodos e fios de condutor:

Posicionamento Simbolo Cddigo de Cores
Bracgo Direito R Vermelho

Braco Esquerdo L Amarelo

Pé Esquerdo F Verde

Pé Direito RF Preto

Térax C1 Vermelho

Térax Cc2 Amarelo

Toérax C3 Verde

85



Térax C4 Marrom

Térax C5 Preto

Térax C6 Roxo

5.4.2 Colocagio do Eletrodo do
Membro

R—Braco Direito
L-BragoEsquerdo

RF—Pé Direito

F—Pé Esquerdo

Linha clavicular mediana
esquerda

Figura 5.3 Colocagéo do Eletrodo no Térax e Membros
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5.4.3 Colocacgao do Eletrodo Toracico

C1: Quarto espago intercostal na borda esternal direita.

C2: Quarto espaco intercostal na borda esternal esquerda

C3: Meio caminho entre a localizagdo C2 e C4.

C4: Linha hemiclavicular esquerda no quinto espaco intercostal.

C5: Linha axilar anterior esquerda no mesmo nivel horizontal de C4.

C6: Linha axilar média esquerda no mesmo nivel horizontal de C4.

5.4.4 Colocacao de Eletrodo
Pediatrico Ao adquirir ECG pediatrico, a
condutor C3 deve ser colocado na
posicao C4R em vez de

no local onde o eletrodo C3 padrao &

colocado, conforme mostrado na figura a

direita. Figura 5.4 Colocagéao do Eletrodo de metal Toracico Pediatrico

5.5 Conexao do Eletrodo

Conecte os fios condutores do térax e dos membros, respectivamente, nos orificios de
conexao das lampadas dos eletrodos toracicos e dos grampos dos eletrodos dos membros.
Ajuste os locais de contato para garantir uma conexdo compacta. Preste atencdo na

colocacéao dos eletrodos.
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5.6 Manuseio Inicial

Quando o eletrodo estiver solto, ou ndo estiver conectado corretamente ao fio condutor,
ou o cabo de ECG estiver solto do lado da maquina, o nome do condutor no visor de ECG

sera

]
vermelho. O icone " " fica iluminado (branco) depois que todos os cabos sdo conectados.

5.7 Inserir Informagoées do Paciente

Algumas das informagdes do paciente afetam diretamente as medigbes de ECG.
Informacgbes do paciente devem ser verificadas antes de iniciar a aquisicdo de ECG. O
usuario pode colocar a pagina de informagdes do paciente com a tecla F1 no painel ou
“.” “tecla de atalho na parte inferior direita do teclado numeérico. Digite as informagdes do
paciente pelo teclado; selecione o espago em branco desejado pela tecla de diregéo. Para

mais detalhes, consulte o Capitulo 2. Depois de preencher as informacdes, confirme e saia.
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Capitulo 6 Aquisicao e Registro de ECG

6.1 Preparacao de Aquisicao
Para proteger o paciente e registrar um eletrocardiograma (ECG) preciso e estavel,
verifique cuidadosamente os seguintes itens antes de ligar a maquina para medigao.

1) Verifique se a sala de exame é adequada,;

® Se existem aparelhos como maquina de raios-X, sistema de ultrassom e outros no
quarto do paciente, pois podem interferir uns nos outros;

® Se 0 solo esta bem conectado;

® Se atemperatura ambiente e a umidade sdo adequadas; a temperatura seria
melhor no alcance de 20 ~ 25 °C, a umidade ambiente seria melhor no alcance de
30% ~ 60%.

2) Se aenergia estd bem conectada.

® Se o plugue de energia esta solto;

® Se o cabo de energia esta entrelagado;

® Se a energia é suficiente se for fornecida por bateria.

3) Se os fios condutores estdo bem conectados.

® Se o plugue esta solto;

® Se o cabo do paciente fica muito proximo ao cabo de energia;

® Se os fios condutores e eletrodos estdo bem conectados;

® Se os eletrodos estdo instalados frouxamente ou os eletrodos adjacentes estdo em
contato um com o outro.

4) Como esta o paciente?

® Se o0 paciente esta muito nervoso; se ele ou ela se move ou fala

® Se as maos ou os pés do paciente entram em contato com objetos de metal,

como bordas da cama.

5) Se os instrumentos estdo em boas condicdes.
® Se o eletrocardiografo esta danificado;
® Se o eletrocardiografo é inspecionado e manutenido regularmente:

® Se o papel de registro é suficiente.
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6.2 Aquisicao e Registro

6.2.1 Configuracao de Registro

Depois que as verificagdes estiverem corretas, ligue o eletrocardiégrafo, ele entra na
interface de aquisicdo de forma de onda e, em seguida, vocé pode observar as formas de

onda depois que estabilizarem. Defina o0 modo de amostragem, exibicdo, ganho e

e
velocidade do papel de acordo com as necessidades reais e pressione .t - a tecla

para imprimir formas de onda de ECG. Na interface aquisicdo de Forma de Onda, vocé

pode definir o eletrocardiégrafo com a tecla F1~F7 ou por cliques na tela sensivel ao toque.

(@
. % Mode \ o
Pressione atecla = para alternar entre 0 modo automatico e 0 modo manual. No modo
4 || »
manual, vocé pode alterar os condutores com a tecla “ ”. Se vocé selecionar

uma exibicdo com condutor de ritmo, defina-a em 12 condutores. Para mais detalhes,

consulte o Capitulo 2.

A CUIDADO

€ Quando o sinal de ECG acaba de ser conectado ou a maquina recebe ruido
de sobrecarga, as formas de onda serdo cadticas, o desvio da linha de base
sera grave e a amplitude da forma de onda pode exceder a largura maxima.
Neste momento, aguarde até que a maquina esteja conectada, o paciente se
acalme e as formas de onda exibidas na interface se tornem estaveis, entao
comece a medir e registrar.

€ Quando o eletrocardiégrafo esta sobrecarregado ou qualquer parte do
amplificador esta saturada, ou o eletrocardiégrafo funciona de forma anormal,
neste momento, apenas a linha de base é exibida na interface. Para obter
resultados precisos, aguarde até que a maquina esteja conectada, o paciente
se acalme e as formas de onda exibidas na interface fiquem estaveis, entao
comece a medir e registrar.

€ Durante o processo de aquisicdo do sinal de ECG, se as formas de onda

ficarem confudas ou instaveis, consulte o Capltulo 8.
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6.2.2 Relatério de Registro

A seguir estdo os relatérios impressos no modo auto-simultdneo em tempo real:

Figura 6.1 Relatério de registro de ECG (a)

Figura 6.1 Relatério de registro de ECG (b)
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O relatério de ECG acima consiste em duas partes (a) e (b) com uma exibicao de
impressao de 6x2.

Este relatério de ECG contém as seguintes informacgdes: A exibigdo de forma onda de
ECG 6 x 2, informagdes do paciente, data da inspecgéo e informacgbes de medigao.
Informacdes de medigéo: HR: frequéncia cardiaca

Duracao P: valor médio da duragéo da onda P do batimento cardiaco médio de cada condutor
Intervalo PR: valor médio do intervalo PR do batimento cardiaco médio de cadacondutor
Duragdo QRS: valor médio da duragédo QRS do batimento cardiaco médio de cada
condutor Intervalo QT/QTc: valor médio/normalizado do intervalo QT do batimento
cardiaco médio por condutor de cada condutor

Eixo elétrico P/QRS/T: a diregao dominante do vetor ECG médio integrado no plano
frontal.

Amplitude RV5/SV1: amplitude maxima das ondas R e R' no batimento cardiaco médio no
condutor V5 / Valor maximo da amplitude absoluta das ondas S e S' no batimento cardiaco
médio no condutor V1

Amplitude RV5+SV1: Soma RV5 e SV1 Cdédigo Minnesota (opcional) Codigo ECG Modelo
de média (opcional): varias formas de onda periddicas para cada condutor serdo
combinadas em uma média de uma unica forma de onda periddica

Matriz de medigéo (opcional): a exibicdo horizontal mostra 12 condutores; a exibicao
vertical mostra os parametros de cada condutor, como pontos iniciais e finais da onda
PQRST, P, QRS, intervalo do grupo de ondas T, etc.

A linha pontilhada na forma de onda do ECG é o marcador de posicdo, que marca 0s
pontos inicial e final da onda P, os pontos inicial e final da onda QRS e o ponto final da
ondaT.

Resultados do diagndstico: os resultados do diagndstico mostram os resultados do
diagnostico automatizado. Principais informagbes; nome da instituicdo médica
Informacéo inferior: 0,3~35 Hz (filtro de desvio da linha de base de 0,3 Hz, filiro passa-
baixo de 35 Hz) CA 50 Hz (filtro CA)

25 mm/s (velocidade de alimentagao do papel) 10mm/mV (ganho)

1.1.25 (versao de software)
Simultaneo (ordem de registro)

Data de inspecao

Confirme o relatério e assine
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A ATENCAO

€ A precisdo da medicdo automaética desta maquina esta em conformidade com
0 padrdo de medigao do eletrocardiégrafo (consulte os Anexos). A estrutura de
diagndstico é feita de parametros relacionados em cada segmento de onda. As
interpretacbes sdo apenas para consulta médica, ndo podendo ser utilizadas

como base de tratamento clinico.

6.2.3 Descricao da Forma de Onda de ECG

A forma de onda padrao de ECG é mostrada a seguir:

R

Figura 6.2 Forma de onda de ECG
padrao Significado e descri¢ao de cada segmento da forma de
onda de ECG:
€ AondaP é de forma arredondada e sua amplitude é menor que a daonda T.

€ Intervalo PR: tempo desde o ponto inicial da onda P até o ponto inicial do grupo de
ondas QRS. Representa o tempo de despolarizagéo do atrio para o ventriculo. Quanto
mais velho for o paciente ou mais lenta for a frequéncia cardiaca, mais longo sera o
intervalo PR. Intervalo PR anormalmente prolongado indica disturbio de condugéo
atrioventricular.

€ Grupo de formas de onda QRS: indica as mudangas de potencial e tempo durante a
despolarizagdo do musculo ventricular. Onda R é alta e estreita sem entalhe e seus
segmentos estdo completamente acima ou abaixo do ponto base.
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€ Segmento S-T: uma linha horizontal do ponto final do grupo de ondas QRS (ponto J)
até o ponto inicial da onda T € chamada de segmento S-T. O desvio para baixo do
segmento S-T de qualquer condutor normal nao deve exceder 0,05mV. Quando o
desvio para baixo do segmento S-T excede o intervalo padrao, € comum em isquemia
ou distensdo miocardica. Normalmente, se 0 segmento S-T se desviar para cima, 0s
condutores dos membros e precoérdios de V4-6 ndo devem exceder 0,1mV e os
condutores dos precordios de V1-3 ndo devem exceder 0,3mV. Quando o desvio
superior do segmento S-T excede o intervalo padrao, € comum em infarto agudo do
miocardio ou na pericardite.

€ Aonda T é de forma redonda sem corte. Sua amplitude é inferior a 1/3 da onda R.
Mas leva mais tempo. A direcdo da onda T é geralmente a mesma da onda principal
do grupo de ondas QRS. Os condutores I,II, V4-6 estdo na vertical, enquanto aVR
estda de cabeca para baixo. Outros cabos podem ser verticais, bidirecionais ou
invertidos. Se V1 estiver na vertical, V3 ndo pode estar de cabecga para baixo. Nos
condutores do grupo de ondas QRS cuja onda principal € para cima, quando a
onda T é baixa e suave ou de cabega para baixo, € comum em isquemia miocardica

ou hipocalemia.

A CUIDADO

€ Aqui esta uma descricdo simples das formas de onda de ECG. Para detalhes,

consulte as referéncias relevantes.

6.3 Congelar

Antes da aquisi¢do do sinal de ECG, defina o tempo de congelamento na interface de ECG
padrao. Para detalhes, consulte a Segao 2.3.2.1. Na interface Congelar, use as teclas de

atalho em tempo real para observar as formas de onda de ECG conforme necessario.
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< Voltar Visualizagdo de ECG

MNumero: W} HR : 80 bpm Confirme o relatério e assine:
Interpretagdo;

Nome: \—] PR S0 ms

Género} QRS 286 ms Editsr [ Diagnéstico

: 356/391 ms

QUQT |
Idade: 35 185 cm | 75 Kg Ritmo sinusal
- 2 P/QRS/T |- 54/34/50 °

-Tradugdo sem
Depart.

RV3/5V1 |: 0.907/0.408 my | COMhecer osexa do

paciente-
IRV5+SV‘! 71315 my ECG normal -

No. Leito: ‘

Redsee e L e Eama

Tw_qp;-#ﬁ—-w_;qwkqum;\—%/uj}b#u—%/w#qﬁb

Wﬁ*ﬂrv—ﬂrw T@MMMAM’LMJWLL

i“.L_AJLme.wLw.MLw..sfbw,_i,_i@h

el b T oo e Dl by e oo Do G o b o n oo Dot
0.30Hz 35Hz ACEﬂHz 25mm/fs | T0mmAmv IMAC1ZDFRD v1nzs Simultdneo | Tempo de Inspecdn: 1023-09-26 17:49:47

Salvar 25mm/s ~ 10mm/mv A 6x2 A Ultimo segundo Préximo segundo Imprimir

Figura 6.3 Interface de Congelamento

6.4 Armazenamento de Relatério

6.4.1 Local de Armazenamento do Relatoério

Configure o local de armazenamento do relatério em Aplicativo— Convengcdo— Geral

com opgdes como Local/cartdo SD/USB.

Local: quando o tempo de amostragem € 10s e o layout é 6x2, vocé pode
armazenar nada menos que 1500 relatérios.
quando o tempo de amostragem € 2.5s e o layout € 6x2, vocé pode
armazenar nada menos que 2000 relatérios.

USB (cartao SD): vocé pode selecionar USB (cartdo SD) somente quando estiver inserido.
Os relatérios sdo armazenados no formato .ECG e podem ser
visualizados a partir deste eletrocardidgrafo ou estagédo de trabalho de

software dedicada.

A CUIDADO

€ O armazenamento local tem capacidade limitada, portanto USB (cartao

SD) é recomendado para armazenar os relatérios.
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6.4.2 Modo de Armazenamento de Relatério
Na interface [Gestao de Relatérios], vocé pode definir o modo de salvamento do relatério

como automatico/manual.

Armazenamento Automatico

No modo de registro automatico, apés cada medicdo, o sistema armazenara
automaticamente o relatério atual no local designado.
Ao congelar as formas de onda de ECG, o sistema ira gerar automaticamente o relatério e

armazena-lo no local designado.

A CUIDADO

€ No modo de gravagdo automatica, o sistema armazenara o relatério somente
quando a medig¢do for concluida. Se parar de registrar de forma anormal, o
relatério ndo sera salvo.

€ Quando um condutor esta fora do paciente, o congelamento perde seu efeito,
ainda pode imprimir, mas o sistema ndo pode armazenar os resultados do
registro automaticamente.

Armazenamento Manual

Quando o modo salvar estiver definido como manual, quando o registro terminar, o
sistema exibira a mensagem “Salvar o arquivo ECG?” na caixa de dialogo.

Depois de congelar a forma de onda de ECG, clique no botédo Voltar na interface
Congelamento. O sistema exibira a mensagem “Salvar o arquivo de ECG?” caixa de

dialogo.
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Capitulo 7 Gerenciamento de Relatério

7.1 Armazenamento de Relatoério

O relatério é padrao para ser salvo localmente, mas a capacidade de armazenamento local
é limitada. Recomenda-se o uso de armazenamento USB. O USB possui grande
capacidade de armazenamento, o que é conveniente para gerenciamento e
armazenamento de categorias.

Para evitar danos ou perda de dispositivos de armazenamento externos, vocé pode fazer
backup dos relatorios no dispositivo de armazenamento em um servidor de computador

dedicado.

7.2 Gerenciamento de Relatorios

Na interface de aquisicdo de forma de onda, clique diretamente no botéo “Mal=IEIEIIE) na
parte inferior da tela ou clique na tecla F6 para entrar na interface [Gerenciamento de

Relatérios]. Para a exibigao da

interface, consulte a segao 2.3.7

A interface de configuragdo geral tem uma funcdo de bloqueio. Ao pressionar a
combinagao de teclas “CTRL+ALT+L" abrira uma caixa de dialogo de bloqueio, que pode
bloquear as fungdes de impressao de relatério, transmissédo de relatorio, exclusao de
relatorio e assim por diante. Apdés o bloqueio, o botdo de opgéo esta acinzentado; se
precisar alterar as configuragdes da opgdo, pressione a combinagdo de teclas

"CTRL+ALT+L" novamente para desbloquear a opgao.

7.2.1 Selecionar Relatérios

Formas de selecionar relatorios:

® Selecione um dispositivo de armazenamento para visualizar relatoérios;

® Toque para selecionar o relatorio desejado ou controle-o por um mouse USB externo;
® Selecione todos os relatérios na pagina atual;

® Marque o botdo Selecionar Tudo para selecionar todos os relatorios.
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7.2.2 Procurar Relatorios

Insira informagdes relevantes (como numero de identificagdo, nome) na caixa de dialogo

{Q Consulta ID / nome

de consulta “

" para consultar relatérios relacionados. Apos
a consulta, aarea de listagem exibe apenas os relatérios que atendem aos requisitos, o

que € conveniente para encontrar e operar. Figura 7.1.

< Voltar Gerenciamento de relatérios

1D: 12388844

Nome:Alberley Soares D
Género:M Idade: 65 Ano
Pardmetros de Diagndstico (BRI
HR : 60 bpm
PR 1186 ms 2 Julia Julia---reira M
QRS 196 ms —
QT/QTec :414/414 ms 3 20230809124434
P/QRS/T 1 33/-95/-15"°
RV5/SV1 : 1.138/0.266 mv —
VeI Ty 4 | 20230809114951 Kellison M ECG-12
Diagnéstico 5 1623625 Fabi---s]. M
Ritmo sinusal
Marcar desvio do elxo esquerdo |
Anormalidade generalizada da onda T e
~ pode ser de'v‘\gdn aisquemnia do miocardio 6 432740 Paul---ouva M ECG-12
ECG anormal
7 | 20230808122047 ECG-12
8 12382866 Leon-ilva M P ECG-12
Informacdes do relatdrio
Tempo de inspecao:2023-08-09 12:44:26 | )
Hora do relatério: 10 s 9 12382857 Julia--Silva F - ECG-12
Tipo de Deteccdo: 12Derivacdo I
Descricao de status 10 12382877 Gabr:rres M
Nao carregado

£ Pagina anterior » Préxima pagina 1 Excluir Local A [ Transferir
-

Figura 7.1 Procurar Relatorios

Apbs a concluséo da consulta, as informagdes da consulta sdo excluidas e o conteudo
da lista de relatérios antes da consulta pode ser restaurado.

Vocé também pode filtrar o relatdrio das seguintes maneiras:

(1) Clique na seta para cima ao lado do botéo “Identificacao”, todos os relatérios serdo
classificados em ordem crescente por nimero de identificacao; clique na seta para baixo,
todos os relatorios serao classificados por numero de identificagdo em ordem decrescente;
clique no botao "ldentificacdo”, todos os relatorios serdo classificados em ordem
decrescente de tempo de modificagéo do relatério.

(2) Cligue no botao "Tipo" para filtrar o relatorio por tipo de relatério. Sao eles: todos,
12 condutores padrao, ritmo, etc.

(3) Clique no botao "Status" para filtrar o relatério por status de carregamento do
relatério. Sao eles: todos, ndo carregados, carregados, falha ao carregar, diagnosticados,
etc.
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7.2.3 Editar Relatorios

Depois de selecionar o relatorio, clique no botéao para entrar na interface
de visualizagao do relatério de ECG, vocé pode editar as informagdes do paciente no
relatorio, editar ou reanalisar os parametros de diagnoéstico e resultados de diagnostico
no relatério. Clique no botdo " Editar ”, a pagina "Dicionario de Casos" sera exibida e
o resultado do diagndstico podera ser editado rapidamente; o prontuario também pode ser
personalizado e adicionado ao "Dicionario de Casos". Clique no botao “ Diagnﬁatim
as paginas de comparacao “Diagnésticoanterior” e “Diagnéstico atual” apareceréo.

Clique no botéo

para fornecer osparametros de diagnoéstico e os resultados
do diagnostico da forma de onda de ECG exibidosna interface de visualizagdo de ECG
atual. Apds a edicéo, clique no botao parasalvar e retornar a interface de

gerenciamento de relatérios.

< Voltar Visualizagdo de ECG 'n | f;‘_‘”’“

|| |NOmerg: 12388844 | PPl Ikl | deobpey | | | | 11| |1 I | Confirme|o|relatério e assine; | | |
1| | [ y ] P LT[ | | |Interpratacdo:) | | | || | || | | | Je

e it S oLyl 1| | | Interpretacdio: | Ly | 1 ) O I

e =

B RN| Definido pelo usuario
| _|Depart.t g
I Arritmia

Bloqueio cardiaco

-Parede traseira
- Miocardio primario
-Trumo
Parede lateral
Parede inferior

= Segmento ST baixo

Ritmo sinusal

Marcar desvio do elxo esquerdo
Anormalidade generalizada da onda T

~ pode ser devido a isquemnia do miocardio
ECG anarmal

T T Cancelar | ) T
| e e | |

25mm/s A 10mm/mv A 6x2+1 A Ultimo segundo Préximo segundo Imprimir

Figura 7.2 Editar Relatérios
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Pré-Diagndstico Diagnéstico atual
Método de Medicdo Método de
QTc Medicdo

QTc

Medicamento
Medicamento

Pré-Diagndstico
Pré-Diagndstico

Pardmetros de Diagndstico
R:

60 bpm Pardmetros de Diagndstico
PR: 186 ms HR: - bpm
QRs: 96 ms PR: - ms
QuQTe: 414/414 ms QRs: - ms
P/QRS/T: 33/-95/-15 ° QUQTe: /- ms
RVS/SV1: 0.266/1.138 mv RYQRSAT; Lot
RV5+5V1: 1.404 my RV5/5V1: - mv
P: 128 ms RV5+SV1: - mv
p: - ms

Cddigo de Minnesota: :
Cddigo de Minnesota:
Interpretacdo

Ritmo sinusal

Marear desvio do eixo esquerdo
Anormalidade generalizada da onda T

~ pode ser devido aisquemla do miocardio
ECG anormal

Interpretacdo

Reandlise Cancelar

Figura 7.3 Reanalisar Relatérios

7.2.4 Imprimir Relatoérios

~
Ao visualizar um relatério, vocé pode imprimi-lo com a tecla =€

@ Ao visualizar e editar o relatério, vocé pode selecionar apenas um relatério.

7.2.5 Deletar Relatoérios

. . . 11 A[J ar ,
Selecione um relatorio e pressione a tecla g para exclui-lo.
(1) Marque para selecionar todos os relatérios em [Gerenciamento de Relatdrios]

(2) Marque para selecionar todos os relatérios na pagina atual.



< Voltar

Gerenciamento de relaté

1D: 20230809124434
Nome:
Género: Idade:

Pardmetros de Diagndstico

HR : 59 bpm

PR ;184 ms

QRS 1100 ms

QT/QTc 1 416/414 ms
P/QRS/T 132792721 °
RV5/5V1 :1.155/0.280 mv
RV5+5V1 :1.435 mv
Diagndstico

Bradicardia sinusal

--Interpretagdo sern saber o sexo/idade do
paciente--

Marcar desvio do eixo esquerdo
Anormalidade generalizada da onda T

~ pode ser devido a isquemia do miocardio
ECG anormal

Informacbes do relatério
Tempo de inspecdo:2023-08-09 12:44:34

Hora do relatdrio: 10 s
Tipo de Deteccdo: 12Derivagdo

Descricdo de status
N&o carregado

T TVisualizar & Pagina anterior

l Q Consulta ID / nome

s me Sexo Tipo Estado D
Albe--ares M - ECG-12 v
Julia*--reira . ECG-12

w Excluir 3 relatdrios?

B3 ecc2

5 1623625 Fabi---s . M ECG-12
T 432740 Paul:--ouva M ECG-12
T 20230808122047 ECG-12
? 12382866 Leon---ilva M - ECG-12
T 12382857 Julia---Silva F ECG-12
? 12382877 Gabr:-rres M ECG-12

> Proxima pagina W Excluir Local A I Transferir

=

Figura 7.4 Deletar Relatorios
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7.3 Transmissao de Relatorios

Aqui estao as etapas de transmissao de relatérios:

1. Clique na tecla m na parte inferior da interface de gerenciamento de
relatérios.

2. Selecione uma opgéao de tempo (hoje, trés dias, uma semana, todos)

3. Selecione o relatdrio a ser transmitido

TEILn L e
Pl | ransien

4. Clique no botao " na interface de transmissao de relatorios para
selecionar o modo de transferéncia (FTP/HTTP/SAMBA/DICOM/USB/cartao SD/local);
(consultar 4.2.8 [Configuragao

Geral — Configuragdes de Transferéncia] e 4.2.9 para detalhes). Se¢ao [Configuragoes
Gerais - Configuragbes DICOM]. Observacdo: O modo de transferéncia
FTP/HTTP/SAMBA/DICOM s6 pode ser usado na ftransmissdo da interface
[Gerenciamento de Relatérios] apds a interface de configuragdes ser habilitada.)

5. Continue a clicar no botao “ Sim- para concluir a transmissao do relatério. (Suporte
transmissao

de PDF de varias paginas.) Por exemplo, se o0 modelo de relatorio estiver definido para
selecionar tudo, carregue o documento PDF do relatério, a primeira pagina exibe a forma
de onda, a segunda pagina
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exibe a matriz de medicao e a terceira pagina exibe o modelo médio. O formato PNG

suporta apenas opgdes de modelo de relatério Unico.)

g
6. Barra de status: significa ndo carregado;

significa que o carregamento foi bem-sucedido;

significa que o carregamento falhou;

significa que o relatdrio foi recarregado com sucesso;

Gerenciamento de relatérios

1D: 20230809124434

N ID % Nome Sexo Tipo Estado D
Género: Idade: = =
Pardmetros de Diagndstico 12388844 Albe---ares M oy ECG-12 v
HR 159 bpm
PR 1184 ms Julia Julia---reira sl ECG-12
QRS 1100 ms
QT/QTc : 416/414 ms - A - A ECG-12
P/QRS/T 1 32/-92/-21 ° . .
RVS/SV1 - 1.155/0.280 mv o Transferir 3 relatérios? -
RV5+5V1 :1.435 mv ) ECG-12
Diagndstico 5 1623625 Fabi---s ]. M ~ " ECG-12
Bradicardia sinusal
--Interpretagdo sem saber o sexofidade do |
paciente-- i
Marcar desvia do elxo esquerda 6 432740 Paul---ouva M oy ECG-12
Anormalidade generalizada da onda T
~ pode ser devido a isquemia do miocardio
ECG anormal 7/ 20230808122047 ~ | ECG-12
8 12382866 Leon---ilva M ~ ' ECG-12
Informacdes do relatdrio
Tempo de inspecdo:2023-08-09 12:44:34
Hora do relatério: 10 s 9 12382857 Julia---Silva F ~ ECG-12
Tipo de Deteccdo: 12Derivagdo —
Descrigdo de status 10 12382877 Gabr--rres M ~| ECG-12
N&o carregado

& Pégina anterior > Proxima pagina i Excluir Local A [ Transferir

Figura 7.5 Transmissao de Relatério
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7.4 Atualizagao de Relatério

Relate as etapas da operacao escova:

1) Ative com éxito o diagnéstico remoto e HTTP na tela [Configuragoes Gerais -
Configuragoes de Transferéncia]. (Para detalhes, consulte a segao 4.2.8
[Configuragdes Gerais - Configuragoes de Transferéncial);

2) Selecione o relatério que precisa ser transmitido;

3) Clique no botao _ na interface de gerenciamento de relatérios
paraselecionar o modo de transmissao HTTP;

4) Continue a clicar no botao “ Sim- para concluir a transmissao do relatorio.

5) Apos a conclusao do diagnéstico remoto, clique no botao “Is Al ¥ para

retornaro relatério de ECG apds a atualizagdo do diagnéstico.
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Capitulo 8 Solucao de Problemas

Para registrar um ECG estavel e preciso, quando ocorrer uma falha, descubra sua causa

e resolva-a com solugdes eficazes.

/A ATENCAO

€ A tampa do eletrocardiégrafo deve ser aberta apenas por pessoal
qualificado. Nao ha pecas que possam ser reparadas pelo usuario dentro do
eletrocardiografo.

8.1 Problema de Interferéncia

Durante o uso, o eletrocardiografo sera inevitavelmente perturbado pelo ambiente, por si
mesma, pela eletricidade estatica humana, etc. O eletrocardiégrafo € projetado com
funcgdes de filtro mioelétrico, filtro de desvio de linha de base e filtro de frequéncia. Como
a banda do filtro é limitada, os sinais de interferéncia ndo podem ser completamente
filtrados. Portanto, evite as interferéncias causadas pelo e ambiente ou operagéao fora do

padrao durante o uso.

8.1.1 Interferéncia CA

Figura 8.1 ECG com interferéncia CA

1) Causa Ambiental:

® O eletrocardiégrafo e a base metalica estdo devidamente aterrados.

® Evite aparelhos elétricos de grande poténcia trabalhando nas proximidades do
eletrocardiégrafo, como maquina de raios X ou instrumento de ultrassom, etc.

2) Causa do Paciente:
Informe o paciente para nao tocar na parede ou nas bordas metalicas da cama. Nao

deixe que outras pessoas entrem em contato com o paciente.
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3) Causa do Eletrodo:

® Verifique se os eletrodos ou fios condutores estdo conectados corretamente,
Os eletrodos e a pele sdo bem aplicados com gel condutor, limpe os locais dos
eletrodos do paciente com alcool medicinal, aplique gel condutor nos
locaisuniformemente, o gel condutor em cada eletrodo ndo pode ser reticulado.

® Verifique se o cabo do paciente esta muito préximo ou entrelagado com o cabo de
energia.

® Verifique se a parte metalica na conexao do fio condutor e do eletrodo esta
enferrujada ou suja, se estiver, limpe-a.

® Verifique se o cabo do paciente esta com mau contato, substitua por um novo cabo
e tente novamente.

Se a interferéncia ndo puder ser eliminada pelas solugdes acima, verifique se o filtro de

frequéncia esta ativado.

8.1.2 Interferéncia EMG

Figura 8.2 Interferéncia EMG

1) Causa Ambiental:
® \Verifique se a sala de exame €& confortavel,
® Verifique se a temperatura interna esta muito baixa,

® \Verifique se a cama € pequena e estreita.

2) Causa do Paciente:
® Explique ao examinando que o exame de ECG é muito simples, ndo causara
lesdes em seu corpo, nem deixara sequelas;
® Faca o paciente relaxar fisica e mentalmente e respire suavemente.

® Nao deixe o paciente se mover ou falar.
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3) Causa do Eletrodo:
® Verifique se os eletrodos dos membros estéo instalados com muita forga, o que
faz com que o paciente se sinta desconfortavel,
® \Verifique se a parte metélica na conexao do fio condutor e eletrodo esta

enferrujada ou suja, se estiver, limpe-a.

8.1.3 Desvio da Linha de Base
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Figura 8.3 Grafico de Forma de Onda de Desvio da Linha de Base

1) Causa Ambiental:
® Verifique se a sala de exame é confortavel,
® \Verifique se a temperatura interna esta muito baixa,

® Verifique se a cama é pequena e estreita.

2) Causa do Paciente:
® Explique ao paciente que o exame de eletrocardiograma é muito simples, n&o
ira lesar seu corpo, nem deixar sequelas;
® Faca o paciente relaxar fisica e mentalmente e respire suavemente.

® Nao permita que o paciente se mova ou fale.

3) Causa do Eletrodo:
® Verifique se os eletrodos dos membros estéo instalados com muita forga, o que
faz com que o paciente se sinta desconfortavel,
® \Verifique se o eletrodo esta solto ou mal conectado.
® Verifique se a parte metalica na conexao do fio condutor e do eletrodo esta
enferrujada ou suja.
® Certifique-se de que todos os eletrodos sejam da mesma especificagédo; o uso

misto de baterias novas e usadas também causara interferéncia.
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Se a interferéncia ndo puder ser eliminada pelas solugdes acima, verifique se o filtro de

frequéncia esté ativado.

8.2 Falha do Registrador

Falha Causa Provavel Solugdes

Como o dispositivo de energia de papel € | Aperte a unidade de transmisséo e
usado ha muito tempo, sua capacidade aplique um pouco de d6leo
de transmissao é prejudicada por lubrificante na engrenagem e em
engrenagens gastas ou conectores ambas as extremidades do eixo de
soltos. papel.
Como o dispositivo de energia de papel € | Entre em contato com nosso
usado ha muito tempo, sua resisténcia de | departamento de servico para
transmissédo aumenta. manutengao ou substitui¢ao.
O registrador é deformado pela colisdo Entre em contato com nosso

O papel é de forga externa, afetando assim a departamento de servico para

alimentado velocidade do papel. manutenc&o ou substituicdo.

lentamente e de

forma desigual.

O papel esta fora da especificagao,
portanto a resisténcia torna-se
excessivamente grande.

Selecione e use o papel
especificado.

O papel foi colocado ha tempo, fica
aquecido ou umedecido, o que faz com
que a viscosidade local aumente,
afetando a velocidade do papel.

Substitua o papel

O eletrocardioégrafo nao € bem limpo e -
manutenido. A unidade de transmissao do
registrador esta empoeirada, degradando
assim a capacidade de transmissao.

Inspecione e limpe o
eletrocardiégrafo para remover

umidade e poeira.

O papel ndo é
alimentado
enquanto é

detectado.

O motor esta danificado.

Entre em contato com nosso
departamento de SAC /
Assisténcia técnica

Falha na placa de controle principal.

Entre em contato com o
departamento de
SAC/Assisténcia técnica

A impressora
funciona com
ruidos, mas o papel

nao avanca.

A engrenagem da transmissao esta presa
por algum objeto duro.

Tire o objeto duro

Dentes da engrenagem da transmissao
estdo danificados.

Entre em contato com o
departamento de SAC/Assisténcia
técnica
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Falha

Causa Provavel

Solugbes

E detectada falta de
papel.

O papel de registro ndo esta bem
colocado ou a porta da impressora do

registrador nao esta bem fechada.

Coloque o papel novamente e feche

bem a porta da impressora.

O transdutor do detector de papel esta
empoeirado.

Limpe o transdutor com etanol anidro.

Imprime obscuro ou
com pontos de

interrupcao

O papel de registro esta fora da
especificacdo.

Substitua-o pelo nosso papel ou por
um papel melhor com a mesma

especificacao.

O eixo de papel esta empoeirado.

Limpe o eixo do papel.

A cabeca de impresséao esta
empoeirada.

Limpe a cabega de impressao.

Depois de pressionar

"Parar", o
registrador ainda
funciona, mas néao

imprime nada.

O papel de registro esta instalado ao
contrario. A direcao da etiqueta preta
esta errada

Reinstale o papel de registro.

O papel de registro esta fora da
especificagao.

Selecione o papel de gravagdo com
etiqueta preta.

A cabeca do sensor de detecgao de

etiqueta preta esta empoeirada.

Limpe a cabecga do transdutor com um

cotonete embebido em alcool

medicinal.

Imprime vazio

Papel de registro estd instalado ao
contrario

de
registro, com o lado direito da grade

Instale corretamente o papel

voltado para o cabecote de impressao.

As solugdes acima podem resolver falhas comuns de impressao. Se ainda houver algum

problema néo resolvido, entre em contato com nosso departamento de SAC/Assisténcia

técnica ou devolva o eletrocardiografo para manutengéo ou substituigéo.
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Capitulo 9 Manutencao

9.1 Limpeza e Desinfecgao

Mantenha o eletrocardiégrafo e seus acessorios limpos. E para evitar danos ao

eletrocardiégrafo, siga as normas abaixo:

Dilua o limpador e desinfetante de acordo com as instru¢des do fabricante, ou use o
limpador e desinfetante cuja concentragao seja a mais baixa possivel,

Nao mergulhe o dispositivo em liquidos;

Nao despeje nenhum liquido sobre o aparelho ou seus acessorios;

Nao deixe nenhum liquido entrar no aparelho;

Nao use materiais abrasivos, como |4 de aco ou polidor de prata, nem solventes

fortes, como acetona ou detergente de acetona.

©

€ Vocé deve desligar a energia e desconectar o cabo de energia e a

tomada antes de limpar e desinfetar a maquina.

/N ATENCAO

@ O eletrocardiégrafo pode ser limpo ou desinfetado apenas pelos materiais e
metodos listados neste capitulo. Ndo daremos garantia por qualquer dano ou
acidente causado pelo uso de outros materiais ou métodos;

€ N&o assumimos qualquer responsabilidade pela eficacia do uso dos produtos
quimicos ou meétodos listados como formas de controle de infecgdo. Para
formas de controle de infecgdo, consulte o departamento de prevengao de

infeccbes em hospitais ou epidemiologistas.

& CUIDADO

€ Se vocé acidentalmente derramar liquido no equipamento ou em seus
acessorios, causando danos, entre em contato com nosso departamento
SAC/Assisténcia técnica
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9.1.1 Limpeza

Os detergentes disponiveis para a limpeza do hospedeiro estéo listados a seguir:
Etanol (75%)

Recomenda-se a limpeza dos acessoérios com etanol 75%.
Limpando o hospedeiro:
O eletrocardiégrafo deve ser limpo regularmente. Areas em que o ambiente esta
gravemente poluido ou a areia sopra fortemente, devem ser limpas com mais frequéncia.
Consulte ou conhega os regulamentos hospitalares para limpeza do eletrocardiografo
antes de limpa-lo.

Durante a limpeza da maquina:

©

€ Desligue a energia. Desconecte o cabo de energia, acessorios e outros
dispositivos conectados a este eletrocardiografo antes de limpar;

€ Use uma bola de algodao macio para limpar a tela LCD com alguns
detergentes;

€ Use um pano macio para limpar a superficie da maquina com alguns
detergentes. Evite as aberturas laterais e traseiras da maquina;
€ Limpe os detergentes restantes com um pano seco quando necessario;

€ Coloque a maquina em um local com ventilagao fria para secar naturalmente.

Limpeza de cabos de ECG e fios condutores:

©

€ Remova os cabos do eletrocardiografo antes de limpa-los e os condutores.
€ Use um pano macio com cerca de 75% de etanol para limpar a superficie dos
cabos e fios condutores. Evite as pegas de conexdo metalicas;

€ Limpe o detergente restante com um pano seco, se necessario;

€ Coloque os cabos e fios condutores em um local com ventilagdo fria para

secar naturalmente.
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Limpeza de eletrodos reutilizaveis:

©

*

Os eletrodos reutilizaveis devem ser limpos apoés cada uso.

€ Use um pano macio com cerca de 75% de etanol para limpar a superficie dos
eletrodos;

Limpe o detergente restante com um pano seco, se hecessario;

Coloque os eletrodos em um local com ventilagao fria para seca-los
naturalmente.

Limpando o cabecgote do registrador:

Manchas e sujeira na superficie do cabegote do registrador termossensivel influenciarao
na definicdo do registro. Portanto, a cabeca do registrador deve ser limpa regularmente
(pelo menos uma vez por més). Se vocé achar que os caracteres do relatério estdo claros

ou o registrador nao funciona, isso indica que o cabecote precisa de limpeza.

Siga os passos abaixo para limpar o cabegote do registrador:

©

€ Desligue o eletrocardiografo;

€ Aperte o botao para abrir a porta de impressao e retire o papel;

€ Limpe as manchas e sujeira na superficie da cabega do registrador
termossensivel com um cotonete embebido em alcool 75%;

€ Seque a cabega do registrador suavemente com um cotonete limpo;

€ Seque a cabecga do registrador naturalmente, reinstale o papel de registro

e feche a porta da impressora.

/\ cuibapbo

€ Néo limpe o cabegote do registrador imediatamente apds o registro, pois

pode estar extremamente quente no momento.
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9.1.2 Desinfecgao

A desinfecgdo pode causar alguns danos ao eletrocardidgrafo ou seus acessorios.
Recomenda-se realizar a desinfeccdo somente quando for necessario para o plano de
atendimento de seu hospital. Realize a limpeza antes da desinfecgao.

O desinfetante recomendado para hospedeiro e acessorios é: alcool 75%

use uma bola de algodao com alcool 75% para limpar a superficie da ventosa ao desinfetar
o eletrodo do térax. Apds a desinfecgao, use um pano de algodao macio ou bola de algodao
para limpar o liquido residual na ventosa. Nao use o método de fervura para limpa-lo e
desinfeta-lo.

Ao desinfetar o eletrodo do membro, use uma bola de algodao com alcool 75% para limpar
o lado interno da bragadeira de membro e a superficie da peca do eletrodo. Apds a
desinfecgado, use um pano de algodao macio ou bola de algodao para limpar o liquido

residual no grampo de membro. Nao use o método de fervura para limpa-lo e desinfeta-lo.

9.1.3 Esterilizagao
Nao é recomendado esterilizar o eletrocardidgrafo e seus acessorios, salvo indicagdo em

contrario no manual de acessorios.

9.2 Inspecao e Teste de Rotina

9.2.1 Inspecao Diaria

Antes do primeiro uso diario, a aparéncia da maquina deve ser inspecionada. Assim que a
maquina de ECG estiver danificada, pare de usa-la imediatamente e entre em contato com
0s engenheiros do seu hospital ou com nossos mantenedores.

Os itens de inspecao incluem:

® Nenhuma mancha esta no involucro do eletrocardiografo; o painel e a tela LCD n&o

estdo quebrados ou danificados;
® Todos os botdes estdo em boas condigoes;

® Portas, plugues e cabos nao estao danificados ou entrelagados;
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O cabo de energia e o cabo de ECG estao firmemente e respectivamente

conectados a maquina;

O papel de registro esta instalado corretamente e é suficiente para uso;

A bateria esté instalada e totalmente carregada;

Os bulbos toracicos estéo livres de rachaduras e os grampos dos membros se prendem
bem com forga adequada.

9.2.2 Inspegao Regular

Quando usada continuamente por 6 a 12 meses, ou apés manutencao ou atualizagéo, o

eletrocardidgrafo deve ser testada completamente pelo pessoal de servigo qualificado,

garantindo que funcione normalmente.

* 6 ¢ o o

Os itens de inspegao sao listados a seguir:

Ambiente e energia atendem aos requisitos;

Maquina de ECG e seus acessorios ndo sao danificados mecanicamente;

Cabo de energia, cabo de ECG e os condutores ndo estéo gastos;

Desempenho da bateria esta em boas condicoes;

Teste de funcdo: usado para inspecionar o interior do eletrocardiégrafo. Este teste
deve ser realizado por nossos profissionais ou por pessoal autorizado sob a orientacao
de nossos técnicos.

Teste de sensibilidade: mega a resposta ao impulso (1 * 1%) mV em cada
configuracédo de ganho e verifique se o desvio de pico esta dentro de + 3 do valor ideal

para avaliar a sensibilidade.

A CUIDADO

@ Por acidentes ou danos ao equipamento causados pela falta de

manutengdo necessaria, nao assumimos qualquer responsabilidade.
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9.2.3 Teste de erro do sistema e resposta de frequéncia

9.2.3.1 Erro do sistema

O erro do sistema é avaliado pelas seguintes etapas:

a. Defina o ganho para 10 mm/mV e, em seguida, aplique um sinal senoidal de 5 Hz a
conexao apropriada do eletrodo do paciente para obter uma deflexao em escala total de
50 mm (40 mm para aqueles com equipamento limitado).

b. Mega a amplitude do sinal de entrada e calcule o ganho por saida/entrada. O ganho
calculado deve estar dentro de + 5% dos 10mm/mV nominais.

c. Desvie a saida de 40 mm, 30 mm, 20 mm, 10 mm e 5 mm e repita as etapasae b. d
Repita as etapas a, b e ¢ para todas as sensibilidades disponiveis sem exceder um sinal
de entrada de + 5 mV.

e. O valor de ganho calculado em cada teste deve estar dentro de £ 5% ou + 40pV do valor

nominal.

9.2.3.2 Resposta de frequéncia e impulso

Para todos os experimentos, o ganho foi ajustado para 10 mm/mV. As etapas de teste do
Método A, Método B e Método C sao as seguintes:

a. Conecte o eletrodo do paciente apropriado a um sinal senoidal de 10 Hz e, em seguida,
ajuste a amplitude do sinal para obter uma saida de 10 mm (pico ao vale). Sem alterar a
amplitude de entrada, altere a frequéncia do sinal dentro do intervalo de 0,01 Hz a 0,67
Hz.

b. Pelo menos em 10 ciclos, verifique se a amplitude de saida € mantida dentro de + 30%
da amplitude registrada em 10 Hz.

c. Conecte o eletrodo do paciente apropriado a um sinal senoidal de 10 Hz e, em seguida,
ajuste a amplitude do sinal para obter uma saida de 10 mm (pico ao vale). Sem alterar a
amplitude de entrada, a frequéncia do sinal pode ser alterada no alcance de 0,67 Hz a 40
Hz.

d. Pelo menos em 10 ciclos, verifique se a amplitude de saida esta dentro de + 5% da
amplitude registrada em 10 Hz.

e. Ajuste a amplitude de entrada para obter uma saida de 5 mm (pico ao vale) a 10 Hz.
Sem alterar a amplitude de entrada, altere a frequéncia do sinal dentro do intervalo de 40
Hz a 100 Hz.
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f. Pelo menos em 10 ciclos, verifique se a amplitude da forma de onda de saida esta dentro
de + 5% e -20% da amplitude registrada em 10 Hz.

g. Ajuste a amplitude de entrada para obter uma saida de 2,5 mm (pico ao vale) a 10 Hz..
Sem alterar a amplitude de entrada, altere a frequéncia do sinal dentro do alcance de
100Hz ~ 150Hz.

h. Pelo menos em 10 ciclos, verifique se a amplitude da forma de onda de saida € mantida
entre +5% e -30% da amplitude registrada em 10 Hz.

i. Ajuste a amplitude de entrada para obter uma saida de 5 mm (pico ao vale) a 10 Hz.
Sem alterar a amplitude de entrada, altere a frequéncia do sinal dentro do alcance de
150Hz ~ 350Hz.

j. Pelo menos em 10 ciclos, verifique se a amplitude da forma de onda de saida permanece
dentro de + 5% e

-30% da amplitude registrada em 10 Hz.

k. Ajuste a amplitude de entrada para obter uma saida de 5 mm (pico ao vale) a 10 Hz.
Sem alterar a amplitude de entrada, a frequéncia do sinal pode ser alterada no alcance de
350 Hz a 500 Hz.

I. Pelo menos em 10 ciclos, verifique se a amplitude da forma de onda de saida esta dentro
de + 5% e -100% da amplitude registrada em 10 Hz.

m. Repita essas sete etapas para cada configuragao do seletor de condutores.

A CUIDADO

€ Devido a assincronia das caracteristicas de amostragem, taxa de
amostragem e taxa de sinal, o sistema digital produzira um efeito de
modulacdo perceptivel de um ciclo para o proximo, especialmente para
medicao de ECG infantil.

9.3 Uso e Manutengao da Bateria

9.3.1 Visao Geral

O eletrocardiografo é configurado com bateria recarregavel de ion-litio para garantir que
funcione normalmente enquanto se movimenta no hospital ou quando falta energia.
Quando a energia falhar repentinamente, o sistema ativara automaticamente a bateria para
alimentar o eletrocardiografo, assim a maquina nao ira parar de funcionar.
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A bateria recarregavel de ions de litio usada na maquina possui um circuito de protegéo
contra sobrecarga, portanto, ndo sera carregada demais. Sua tensdo de saida esta
relacionada a sua poténcia. Quando a energia esta baixa, a tensdo de saida diminuira,
mas nao afetara o funcionamento normal do eletrocardiégrafo. Ha um sistema de detecgéo
de bateria dentro da maquina. Se a bateria estiver com pouca energia, ndo sera usada
para evitar o descarregamento excessivo. O plugue da bateria corresponde a sua tomada,
0 que pode impedir a conexao incorreta da polaridade da bateria. A bateria € bem selada,

e nao vazara eletrolito ou gas perigoso durante o uso.

/A ATENCAO

& Certifique-se de usar e manter a bateria de acordo com o contetido deste
capitulo.
€ Se a bateria apresentar sinais de dano ou vazamento, substitua-a

imediatamente. N&o instale a bateria com defeito no eletrocardioégrafo.

A CUIDADO

€ Para evitar a interrupgdo do funcionamento da maquina causada por falha
repentina de energia, sugerimos que o usuario sempre instale uma bateria
totalmente carregada nela.

€ Quando o eletrocardiégrafo é alimentado por bateria, se a bateria estiver com
pouca energia, a maquina travara com a tela preta. Este é um fenébmeno
normal, que pode ser eliminado conectando-o a energia CA ou carregando a
bateria.

Os icones da bateria na tela indicam seu status:

Esses dois icones E :E indicam que a bateria funciona normalmente. A grade
branca mostra a capacidade de energia.

Este icone til indica que a carga da bateria esta extremamente baixa. Quando a energia
da bateria é extremamente baixa, o eletrocardiégrafo exibira a mensagem “Bateria
extremamente fraca” e o registrador ndo funcionara. Neste momento, conecte imediatamente
a maquina a energia CA para carregar a bateria. Caso contrario, sera desligada

automaticamente.
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9.3.2 Carregamento da Bateria

Quando o eletrocardiografo estiver conectado a energia CA, independentemente de estar
ligada ou desligada, a bateria sera carregada. Quando a bateria estiver sendo carregada,
sua luz ficara acesa. Assim que totalmente carregada, a luz se apagara

Ao carregar a bateria com o eletrocardiografo desligado, em um ambiente com variagao
de temperatura de 25°C+5°C, a bateria é carregada a 90% em nao mais que 3 horas e

carregada a 100% em n&o mais que 3,5 horas.

9.3.3 Tempo de trabalho continuo da Bateria

Quando o eletrocardiografo é alimentado apenas por baterias, ele pode funcionar
continuamente por 8 horas nas seguintes condigdes.

a) A bateria é nova e totalmente carregada;

b) Insira um sinal de onda senoidal com um valor de pico ao vale de 1 mV e uma frequéncia
de 10 Hz sem desvio da linha de base em todos os canais do eletrocardidgrafo.

c) Na sensibilidade padrao, o sinal é continuamente registrado eletronicamente a uma
velocidade de 25 mm/s.

9.3.4 Substituicao da Bateria

A bateria instalada neste eletrocardidgrafo deve ser trocada por engenheiros de servigo
autorizados. Entre em contato com nossos engenheiros de servigo se for necessario trocar

a bateria.

9.3.5 Orientacao da Bateria

A vida util da bateria depende da frequéncia e do tempo de uso. Se a bateria de ions de
litio for mantida e armazenada adequadamente, sua vida util sera de cerca de 2 anos. Se
usado incorretamente, sua vida util sera reduzida. Recomendamos substituir a bateria a
cada dois anos.

Para garantir a vida util da bateria, fique atento as seguintes orientacdes:

® O desempenho da bateria deve ser inspecionado uma vez semestralmente. Além
disso, vocé também precisa inspecionar o desempenho da bateria antes da
manutencao do eletrocardidégrafo ou quando houver suspeita de falha da bateria.

® Quando a bateria tiver sido usada ou armazenada por trés meses ou quando seu
tempo de trabalho obviamente diminuir, otimize-a.

® Antes da entrega do eletrocardiégrafo ou quando ela nao for usada por mais de 3

meses, por favor, retire a bateria.
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® Se o eletrocardiégrafo néo for usado por muito tempo com a bateria instalada, a vida
util da bateria diminuira. A bateria deve ser carregada e descarregada pelo menos
uma vez a cada trés meses.

® Quando a bateria de litio € colocada de lado com 50% de sua carga total, pode ser
armazenada por cerca de 6 meses. Apos 6 meses, a bateria deve ser recarregada
novamente até a poténcia maxima e, em seguida, usada para alimentar o
eletrocardiégrafo. Quando sua poténcia reduzir para 50% da poténcia total, retire-a do
eletrocardiégrafo e coloque-a de lado novamente.

® Ao armazenar a bateria, certifique-se de que seus eletrodos ndo toquem em objetos
metalicos. Se a bateria precisar ser armazenada por muito tempo, coloque-a em um
ambiente fresco, o que pode retardar seu envelhecimento. Idealmente, a bateria deve
ser armazenada em um ambiente fresco cuja temperatura seja de 15 °C. Se a bateria
for colocada em alta temperatura por muito tempo, sua a vida obviamente encurtara.
Nao armazene a bateria em um ambiente cuja temperatura n&o esteja no alcance de

-20°C~60°C.

A CUIDADO

€ Coloque a bateria em um local fora do alcance de criangas.

€ Use apenas a bateria designada pelo fabricante.

9.3.6 Manutengao da Bateria
Otimizagao do Desempenho da Bateria

A bateria deve ser otimizada para seu uso inicial. Um periodo de otimizagdo completo esta
carregando continuamente a bateria até a capacidade total. Em seguida, descarregue-o
até que o eletrocardiografo seja desligado. Durante o uso, a bateria deve ser otimizada
anualmente para manter sua vida util.
Otimize a bateria seguindo as etapas:

1. Desconecte o eletrocardiografo do paciente;

2. Conecte o eletrocardiografo com energia CA, carregue continuamente a bateria
até sua capacidade total e, em seguida, a luz indicadora se apaga.

3. Desconecte a energia CA e fornega energia da bateria ao eletrocardiégrafo até
queseja desligada.
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4. Conecte o eletrocardidégrafo com energia CA, carregue continuamente a bateria

até sua capacidade total e, em seguida, a luz indicadora se apaga.

A CUIDADO

& A medida que o tempo de uso da bateria aumenta, sua capacidade real de
energia diminui. Para a bateria usada, o icone de capacidade total indica que
nem sua capacidade de energia nem o tempo de fornecimento ainda podem
atender as especificagbes do fabricante. Ao otimizar a bateria, se vocé achar

que o tempo de abastecimento diminui, substitua-a.

Inspecao do Desempenho da Bateria
O desempenho da bateria diminuira com o aumento do tempo de uso da bateria, portanto,
ela deve ser inspecionada uma vez por ano. Além disso, também precisa de inspecao
antes de fazer manutengao no eletrocardiégrafo ou quando houver suspeita de falha na
bateria.

Inspecione a bateria de acordo com as seguintes etapas:

1. Desconecte o eletrocardiografo do paciente

2. Conecte o eletrocardiografo com energia CA e carregue constantemente a bateria

até a poténcia maxima, entdo a luz se apaga.
3. Desconecte a energia CA, alimente o eletrocardiografo com a bateria até desligar.

O tempo de energia da bateria reflete seu desempenho. Apds o tempo de carga anunciado,
se 0 seu tempo real de abastecimento for obviamente inferior ao tempo declarado na
especificacdo, entre em contato com o mantenedor para substituir a bateria.

A CUIDADO

® O empo de energia da bateria depende da configuragdo e operagédo da
maaquina.

€ Se o tempo de energia da bateria for muito curto apds a carga total, menor do
que o indicado na especificagdo, a bateria pode estar danificada ou com
defeito. Entre em contato com a equipe de manutencdo para substituir a
bateria.
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9.3.7 Reciclagem de Bateria
Se a bateria estiver danificada ou ndo puder ser carregada, deve ser substituida e reciclada

adequadamente. Ao descartar a bateria usada, siga as leis e regulamentos relevantes.

/!\ ATENCAO

€ Nao desmonte a bateria, ndo a jogue no fogo ou cause curto-circuito. Sua

queima, explosao ou vazamento pode causar ferimentos pessoais.

9.4 Uso e Manutengao de Papel de Registro

Siga as regras abaixo ao armazenar o papel de registro:

® Armazene-o em ambiente fresco e seco, livre de alta temperatura, umidade e luz
solar direta.

® Nao o coloque sob luz fluorescente por muito tempo.

® Nao deixe que entre em contato com cloreto de polivinila (PCC), que causara alteragao
de sua cor.

® Nao sobrecarregue o papel usado ao armazena-lo, o que pode fazer com que as
impressbes sejam transferidas umas para as outras.

® Usar o papel fornecido pelo fabricante ou de especificagao dedicada pelo fabricante.
Caso contrario, pode encurtar a vida util do cabecgote registrador termossensivel, as

formas de onda registradas ficardo confusas e o papel sera mal alimentado.

9.5 Manutencao de Eletrodos e Fios Condutores

A conducéo de cada fio condutor afetara diretamente os tragados de ECG. Se conduzir
mal (qualquer condutor conduzir mal), causara uma imagem virtual do fio condutor
correspondente nos tragcados de ECG. Portanto, a condugcdo deve ser inspecionada
regularmente, pelo menos uma vez por més.

Dobrar ou emaranhar levemente o fio condutor reduzira sua vida util. Coloque-o na
melhor ordem possivel antes de usar.

Os eletrodos devem ser armazenados adequadamente. Apds o uso prolongado, suas
superficies podem ficar oxidadas e descoloridas por causa da corrosdo. Neste momento,

€& melhor substitui-las.
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Capitulo 10 Informagoes sobre o Servigo de Pés-venda

1. Durante o uso normal de acordo com o manual e as notas de operagao, assim que a
maquina quebrar, entre em contato com o centro de servico de pods-venda do
representante autorizado imediatamente. Os usuarios podem usufruir do servigo
gratuito dentro do prazo estipulado no cartdo de garantia desde o dia da compra.

2. A equipe de servigo de pos-venda do representante autorizado ou os parceiros de
suporte locais podem cumprir sua promessa de garantia com visitas ao local,
orientagao por telefoneou entrega de volta ao fabricante. .

3. Mesmo dentro do periodo de garantia, serdo cobrados os seguintes servigos:

(1) Falha e danos causados por operacéo inadequada dos usuarios;

(2) Falha ou dano causado por queda ao mover a maquina apos a compra;

(3) Falha e danos causados por reparo, transformag&o ou decomposigdo da
maquina sem a autorizagao do fabricante.

(4) Falha e danos causados por incéndio ou desastre natural apés a compra;

(5) Falha e danos causados pelo uso de papel térmico néo especificado pelo
fabricante;

(6) Falha e danos causados pela conexao com outros dispositivos;
(7) Selo de garantia é quebrado. Os usuarios alteram e substituem em particular os
numeros de série da maquina e dos fios condutores.

4. Se o produto falhar dentro de trés meses e nao for causado pelo artigo 4, a empresa
substituira a unidade principal gratuitamente, mas os acessorios, pecas desgastadas
€ consumiveis ndo serao substituidos.

5. A empresa nao se responsabiliza pela falha de outros dispositivos conectados

causada direta ou indiretamente pela falha do produto.
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Se a etiqueta de garantia estiver danificada, o fabricante tem o direito de isentar o
servigo gratuito dentro do prazo estipulado no cartdo de garantia.

Para servigos cobraveis fora do periodo de garantia, recomenda-se continuar “Regras
de Contrato de Servigo”. Para detalhes, consulte o centro de atendimento ao cliente

do fabricante.
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Capitulo 11 Acessorios

A ATENCAO

& Utilize apenas os acessorios estipulados neste manual. Outros acessoérios podem
danificar este eletrocardiégrafo ou ndo atender as especificagbes declaradas
neste manual.

@ Os acessorios descartaveis podem ser usados apenas uma vez; A reutilizagdo
causara degradagao do desempenho ou infecgdo cruzada.

€ Se 0s acessorios ou suas embalagens estiverem danificados, ndo os use.

Acessorios:

DESCRICAO DO ACESSORIO MODELO OU CODIGO
Cabo de paciente de 12 vias com plug banana ECG-FD12

Eletrodos de membros adulto ECG-FJX42

Bulbos toracicos adulto ECG-FQX41

Cabo de paciente de 12 vias com plug tipo snap ECG-FD12A
Eletrodos de membros infantil ECG-EJO1

Eletrodo de peito infantil ECG-FQX41
Eletrodos descartaveis adultos snap 10 pcs/pacote SN 06

Eletrodos descartaveis pediatricos snap 10 SF 06

pcs/pacote

Eletrodos descartaveis clip 65 pcs/pacote KM 10T (LB #062402)
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Anexo |

1.1 indice de Desempenho

Descri¢ao de Desempenho Min./Max. Unidade Min./Max. Valor

Faixa Dinamica de Entrada:

Faixa de trabalho linear do sinal de entrada Min. mV 15
Alteracdo da taxa de giro Min. mV/s 320
Faixa de tensao de polarizacdo CC Min. mV % 950

Variacado de amplitude permitida durante

Max. % +3
a polarizagao CC
Ganhe controle, precisao e estabilidade:
Selecao de ganho Pelo menos mm/mV 40,20,10,5,
2,5, Auto
Erro de ganho max. % 13
Reinicializagdo manual do controle Inaplicavel Inaplicavel Inaplicavel
de ganho automatico
Taxa de alteracdo de ganho por minuto Max. % 10,33
Mudanga geral de ganho por hora Max. % 3
Referéncia de tempo e precisao
Selegao de referéncia de
tempo 5, 6,25, 10,12,5,
Min. mm/s
25,50
Erro de referéncia de tempo Max. % 13

Exibicao de saida:
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Largura de exibicao Min.

Acompanhe a visibilidade (taxa de registro)
Max.

Acompanhe a largura (Apenas para registro

Max.
permanente)
Deslocamento alinhado do eixo do tempo Max.
Max.
Grades de papel pré-impressas Min.
Erro de escala Max.
Erro de marca de tempo Max.
Precisao do sinal de entrada reconstruido:
Erro total de sinais de +5mV e 125mV/s Max.
Resposta de frequéncia e pulso: Max.
Amplitude nominal de entrada 1,0 mV,
frequéncia
Alcance
0,01Hz~0,67Hz, onda senoidal
Amplitude nominal de entrada 1,0 mV,
frequéncia
Alcance
0,67Hz~40Hz, onda senoidal
Amplitude nominal de entrada 0,5 mV,
frequéncia
Alcance
40Hz~100Hz, onda senoidal
Amplitude nominal de entrada 0,25 mV,
frequéncia
Alcance
100Hz~150Hz, onda senoidal
Amplitude nominal de entrada 0,5 mV,
Alcance

frequéncia
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%
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150Hz~350Hz, onda senoidal

Amplitude nominal de entrada 0,5mV, frequéncia 350Hz

0, -
~500Hz, onda senoidal Alcance % +5,-100°
Amplltu_de de entrada nominal 1,5mV, <1Hz,200ms, Alcance % +0.-10°
onda triangular
Erro do fator de ponderagao do condutor Max. % 5
Atraso atras da deflexdo da linha de base de 15 mm Max. Mm 0,5

Resposta ao sinal minimo (no tempo de 25 mm/s

Base e configuragdes de ganho de 10 mm/mV, uma
deflexao de registro visivel de um sinal senoidal minimo Max. pv 20
de 10Hz é produzida

Tensao de calibragdo:

Valor nominal Inaplicavel mV 1,0
Tempo de subida Max. ms 1
Tempo de queda Min. S 100
Erro de amplitude Min. % 12
Corrente CC (condutor de entrada arbitrario) Max. pv 0,1
CMRR Min. dB 115

Ruido do sistema:

RTI, valor pico ao vale Max. [\ 15

Diafonia multicanal Max. % 2
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Controle e estabilidade da linha de base:

10s de tempo de retorno apds a
reinicializagcao

Tempo de retorno apds troca de
condutor

Estabilidade da linha de base:

RTI de taxa de desvio da linha de base

Desvio total da linha de base (ciclo de 2
minutos)

Protegao de sobrecarga:

Aplique tensao diferencial, 50 Hz, 1V
(valor de pico ao vale), 10s, sem danos

Max. S

Max. S

Max. uV/s

Max. N\%
Min. V1

Nenhum dano apoés a descarga do desfibrilador analdgico,

Tensao de sobrecarga Inaplicavel V 5000 Energia Inaplicavel J 360

Tempo de Recuperacao Max. s 8

Perda de energia do impacto do desfibrilador Max. % 10

Transferéncia de carga via invélucro do desfibrilador Max. pC 100

Onde ha pulso de marcapasso, ha indicagéo de pulso de marcapasso visivel:

Faixa de amplitude mV 2~250

Tempo de pulso S Faixa ms 0,1~2,0b
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Tempo de subida Max. us 100

Frequéncia maxima de pulsos/min. 100

Modo de aquisigao frontal

Adocao de bits de amostragem A/D Min. bit 24
Amostragem valida Min. pecas 32000
Min. Hz 32000
Desvio de tempo do canal do eixo de ECG Max. s 0,24
Quantificagdo de amplitude Max. Ms/LSB 0,08

a Relativo a saida de 10 Hz.

b Relativo a saida de 200ms.

1.2 indice de Seguranca

Classe de seguranga |, tipo CF, com circuito protetor de desfibrilagao e marca-passo

Operacéo continua tempo mais de 8 horas

1.3 Especificagoes de Energia

Energia CA 100V-240V, 50Hz/60Hz, 120VA

Bateria Bateria recarregavel de ions de litio (modelo: 14,52 /5200 mAh)

Trabalhando continuamente por mais de 10,5 horas

Fusivel 5TE, T3.15AL, 250Vca
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.4 Parametros de Aparéncia

Tamanho (C x L x A)285 mm x 360 mm x 94 mm

Peso cerca de 3,2 kg (sem bateria)

cerca de 3,6 kg (com bateria)

1.5 Condigc6es Ambientais

Operagao
Temperatura Ambiente +5°C~ +40°C
Umidade ambiente 20% ~ 85% (sem condensacao)
Pressao Atmosférica 570hPa~1060hPa

Envio e Armazenamento

Temperatura do Ambiente —20°C~+55°C
Umidade do Ambiente 10% ~ 95%
Pressao Atmosférica 500hPa~1060hPa

.6 Adesao aos Padroes

Dispositivos médicos - sistema de gestéo
da qualidade - Requisitos para fins
regulamentares;

EN ISO 13485:2016

EN ISO 14971:2012 Dispositivos médicos - Aplicagédo da gestao
de riscos a dispositivos médicos

Dispositivos médicos - Simbolos a serem
usados com dispositivos médicos rotulos,
rotulagem e informagdes a serem
fornecidas - Parte 1: Requerimentos Gerais

EN ISO 15223-1:2016

Avaliacédo biolégica de dispositivos
médicos - Parte 1:

Avaliacao e teste dentro de um processo
de gerenciamento

1ISO10993-1:2009
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ISO 10993-5:2009

Avaliacao biolégica de dispositivos médicos - Parte 5:

Testes para citotoxicidade in vitro

ISO 10993-10:2010

Avaliagao bioldgica de dispositivos médicos - Parte 10:

Testes para irritacao e sensibilizacao da pele

EN 1041:2008

Informacdes fornecidas pelo fabricante de dispositivos médicos

EN 60601-1:2006+A1:2013

Equipamento elétrico médico - Parte 1: Requisitos gerais

para seguranga basica e desempenho essencial

IEC 60601-2-25: 2011

Equipamento Elétrico Médico - Parte 2-25: Especifico
Requisitos para a seguranga basica e desempenho

essencial de eletrocardiografos;

EN 60601-1-2:2015

Equipamento Elétrico Médico - Parte 1-2: Requisitos
gerais de seguranga basica e desempenho essencial
- Padréao colateral: Compatibilidade eletromagnética -

Requisitos e testes;

EN 62304:2006/A1:2015

Software de dispositivo médico - Processos de ciclo de vida
de software

EN 62366-1:2015

Dispositivos médicos - Aplicagdo da engenharia de

usabilidade para dispositivos médicos

EN 60601-1-6: 2010/2015

Equipamento Elétrico Médico - parte 1-6: geral

requisitos de seguranga basica e desempenho essencial -
padrao colateral: usabilidade
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Anexo Il Eletromagnético (EMC)

A compatibilidade eletromagnética (EMC) é definida como a capacidade de um produto,
dispositivo ou sistema de funcionar adequadamente em seu ambiente eletromagnético
sem causar disturbios inaceitaveis a qualquer coisa no ambiente.

A interferéncia anti-eletromagnética é a capacidade de um produto, dispositivo ou sistema
de funcionar adequadamente na presenga de interferéncia eletromagnética (EMI).

E projetada e fabricada de acordo com os padrdes de compatibilidade eletromagnética
existentes e requisitos relacionados. O uso na presenga de um campo eletromagnético
pode causar degradagcéo do desempenho, como anomalias de saida. Se isso acontecer
com frequéncia, & recomendavel verificar o ambiente em que o ECG é usado para
determinar possiveis fontes de perturbagdo. Esses assédios podem vir de outro
equipamento elétrico usado na mesma sala ou em uma sala préxima, ou de equipamentos
de comunicagao de RF portateis e moveis, como telefones celulares, walkie-talkies ou
radios, televisbes ou equipamentos de transmissdao de microondas préximos. Se a
interferéncia eletromagnética (EMI) interferir no ECG, pode ser necessario mover o ECG
para outro local ou tomar as medidas apropriadas de supressdo de interferéncia
eletromagnética.

Este produto esta em conformidade com os requisitos do padrao EMC IEC 60601-1-2.

/N ATENCAO

€ Nao sera utilizado para o fio condutor e cabo de energia do eletrocardiégrafo
para o eletrocardiégrafo, o que pode resultar em aumento da emissdo do
eletrocardioégrafo ou diminuigdo da imunidade.

€ O cletrocardiégrafo ndo deve ser usado préximo ou empilhado sobre outros
equipamentos. Caso deva ser utilizado préximo ou empilhado, deve-se

observar que funcionara corretamente na configuragdo em que for utilizado.
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A OBS

€ Equipamento médico tem precaugbes especiais para EMC e precisa ser
instalado e usado de acordo com as informagdes EMC fornecidas na
documentagéo fornecida com o ECG.

€ Esta secgdo inclui informagdes sobre radiagcio eletromagnética e imunidade a
sistemas eletromagnéticos. Certifique-se de que a operagdo do
eletrocardiégrafo atende as condigbes especificadas nas informagbes de
referéncia. Operar um eletrocardiégrafo em um ambiente que nao atende a
essas condi¢des pode degradar o desempenho do sistema.

€ Para garantir a compatibilidade eletromagnética ao instalar e usar um
eletrocardiografo, siga as informacdes e adverténcias contidas nesta e em

outras se¢des.

A Descricao

€ Se vocé operar e usar um eletrocardiégrafo no ambiente eletromagnético
descrito em “Interferéncia anti-eletromagnética” abaixo, ele funcionara com
seguranca e fornecera as seguintes propriedades basicas:
1 botao funciona normalmente;
2 O hospedeiro coleta sinais continuamente e exibe a forma de onda e os

resultados dos valores medidos no visor.

Acessorios aprovados que atendem aos padrées eletromagnéticos

Acessorios para eletrocardidégrafos podem afetar sua quantidade de radiagdo. Os
acessorios listados nesta secdo foram testados em conformidade com os padrbes
internacionais quando usados em eletrocardidégrafos para confirmar a conformidade com
os padrdes de radiacdo. Use apenas os anexos listados nesta secao.

Ao conectar os acessorios ao eletrocardiografo, o usuario deve garantir a compatibilidade
eletromagnética do eletrocardidgrafo. Salvo indicagdo em contrario, use apenas

equipamentos compativeis com EMC.
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. Comprimento do . ~
Nao. Nome cabo (m) Blindagem ou nao
1 cabo de energia 1,6 NAO
2 Cabo do paciente <32 NAO
ATENGCAO:

0 uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento deve ser
evitado porque pode resultar em operacgéo inadequada. Se tal uso for necessario, este e
os demais equipamentos devem ser observados para verificar se estdo operando

normalmente.

O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos
pelo fabricante da maquina pode resultar em aumento das emissdes eletromagnéticas
ou diminuigdo da imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar em operagéo

inadequada

Equipamentos de comunicagéo de RF portatil (incluindo periféricos como cabos de
antena e antenas externas) ndo devem ser usados a menos de 30 cm (12 polegadas)
de qualquer parte da maquina, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso

contrario, pode ocorrer degradagao do desempenho deste equipamento.

OBSERVACAO

As caracteristicas das EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso em
areas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for usado em um ambiente
residencial (para o qual CISPR 11 classe B é normalmente exigido), este equipamento
pode nao oferecer protegcdo adequada aos servigcos de comunicagao por
radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de mitigagao, como realocar ou

reorientar o equipamento.
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Orientagao e declaragao do fabricante — emissao eletromagnética

— para todos os EQUIPAMENTOS E SISTEMAS

Orientagcao e declaragao do fabricante — emissao
eletromagnética

A maquina destina-

usuario da maquina deve garantir que ela seja usada em tal ambiente.

se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o

Teste de emissodes

Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagao

emissoes de RF

CISPR 11

A maquina usa energia de RF apenas para seu funcionamento
interno. Portanto, suas emissdes de RF s&o muito baixas e

Grupo 1 provavelmente nao causarao qualquer interferéncia em

equipamentos eletrénicos proximos.

emissoes de RF

CISPR 11

Classe A

Emissdes harmbnicas

IEC 61000-3-2

Classe A
A maquina é adequada para uso em todos os estabelecimentos|
que nao sejam domésticos e aqueles conectados diretamente 3

Flutuagbes de tensao
Emissbes de
cintilacao

IEC 61000-3-3

rede publica de energia de baixa tens&o que alimenta edificios
usados para fins domésticos.

Em conformidade
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Orientagao e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética — para
todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Orientacao e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

A maquina destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usuario da maquina deve garantir que seja usada em tal ambiente.

Teste de IEC 60601 Ambiente eletromagnético -
imunidade Nivel de teste Nivel de conformidade orientagéo
* 8ar contato kV

Descarga + 8 kV contato Pisos devem ser de madeira,
eletrostatica concreto ou ceramica. Se 0s pisos

(ESD) +2kV,+4KkV, +8 forem cobertos com material
kV, +2kV,+4kV, +8KkV, sintético, a umidade relativa deve

IEC 61000-4-2 + 15 kV +15kV ar ser de pelo menos 30%.

Transitorio/explos
ao eletrostatica

+ 2 kV para linhas de
energia

1 1 kV para linhas de

1 2 kV para linhas de
energia

A qualidade da rede elétrica deve
ser a de um ambiente comercial ou

IEC 61000-4-4 entrada/saida hospitalar tipico.
Sobretensdo * d1ifle<>/err::(i)e§1|0 A qualidade da rede elétrica deve
*+ 1 kV modo diferencial |ser a de um ambiente comercial ou
IEC 61000-4-5 | + 2 kV modo comum hospitalar tipico.
Quedas de 0% UT; 0,5ciclog) | 0% UT; 0,5 ciclo g) A 0°, | Aqualidade da rede elétrica deve
tensao ser a de
curto A 0°, 45°,90°, 135°, | 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, um comeércio tipico ou hospital

interrupcdes e

variagdes de

tenséo
em tonte de
energia

linhas de entrada

180°, 225°, 270° e
315°

0% UT; 1 ciclo e
70 % UT; 25/30 fase

270° e 315°

0% UT; 1 cicloe 70 %
UT; 25/30 ciclos Unico

dos ciclos: a 0°

meio ambiente. Se o usuario de

maquina requer operagao continua

durante interrupgdes da rede
elétrica sao
recomendado que a maquina seja

alimentado por um ininterrupto
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IEC 61000-4-11

Fase Unica: a 0°

0 % UT; 250/300

0 % UT; 250/300 ciclo

fonte de energia ou uma bateria.

Frequéncia de
energia (50/60
Hz)

Campo
magnético

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos de
frequéncia de energia devem
estar em niveis caracteristicos

de um local tipico em um

NOTA Ur é 0 a. c. tensdo de rede antes da aplicacado do nivel de teste.
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Orientagao e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética — para EQUIPAMENTO e

SISTEMA

Orientagao e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

A maquina destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario da
maquina deve garantir que € usada em tal ambiente.

Teste de imunidade

IEC 60601 Nivel de
Teste

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagao

RF conduzido

IEC 61000-4-6

RF irradiado

IEC 61000-4-3

3V/m

150 kHz a 80 MHz

6VemISMe
bandas de radio
amador entre 0,15
MHz
e 80 MHz

3V/m

80 MHz a 2,7 GHz

385MHz-5785MHz
Especificagcbes de
teste para
IMUNIDADE DE
PORTA DE ANEXO
para RF sem fio

3V/m

150 kHz a 80 MHz

6VemISMe
bandas de radio
amador entre 0,15
MHz
e 80 MHz

3V/m

80 MHz a 2,7 GHz

385MHz-5785MHz
Especificagcbes de
teste para
IMUNIDADE DE
PORTA DE ANEXO
para RF sem fio

Equipamentos de comunicagao de RF portateis e
moveis ndo devem ser usados mais perto de
qualquer parte da maquina, incluindo cabos, que
a distancia de separagao recomendada
calculada a partir da equagao aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separagdo recomendada

d= [3?5]\-’5 80 MHz to 800 MHz
1

d =[LINP

Er

800 MHz to 2.7 GHz

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

Intensidades de campo de transmissores de RF
fixos, conforme determinado por uma pesquisa
do local eletromagnético, um
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equipamento de equipamento de deve ser menor que o nivel de conformidade
comunicagao comunicagao em cada alcance de frequéncia.b
(Consulte a tabela | (Consulte a tabela
9 da IEC 60601-1- | 9daIEC 60601-1- | Pode ocorrer interferéncia nas
2:2014) 2:2014) proximidades de equipamentos marcados

com o seguinte simbolo:

)

OBSERVACAO 1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o alcance de frequéncia mais alto.

OBSERVACAO 2 Estas diretrizes podem no se aplicar a todas as situagdes. O eletromagnético é

afetado pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 150 kHz e 80 MHz séo de 6.765 MHz a 6.795
MHz; 13.553 MHz a 13.567 MHz; 26.957 MHz a 27.283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz. As bandas
de radio amador entre 0,15 MHz e 80 MHz sédo 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4
MHz, 7 MHz

a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz,
24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

b As intensidades de campo de transmissores fixos, como esta¢des base para telefones de radio
(celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmisséo de radio AM e FM e
transmissao de TV n&o podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, uma pesquisa eletromagnética do local deve ser
considerada. Se a forgca de campo medida no local em que a maquina é usada exceder o nivel de
conformidade de RF aplicavel acima, a maquina deve ser observada para verificar a operagao normal.
Se for observado um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, como
reorientar ou reposicionar a maquina.

¢ No alcance de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3
V/m.
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Distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos de comunicagido de RF portateis

e moveis e o EQUIPAMENTO ou SISTEMA - para EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Distancias de separagao recomendadas entre

equipamentos de comunicacao de RF portateis e méveis e a maquina

poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicacéo.

A maquina deve ser usada em um ambiente eletromagnético no qual as perturbag¢des de RF
irradiadas s&o controladas. O cliente ou usuario da maquina pode ajudar a evitar interferéncia
eletromagnética mantendo uma distdncia minima entre equipamentos de comunicacao de RF

portateis e moveis (transmissores) e a maquina conforme recomendado abaixo, de acordo com a

Saida maxima

Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia do transmissor m

nominal do 150 kHz a 80 MHz | 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a
_ 800 MHz a 2,7 GHz
transmissor forade ISM e em ISM e bandas 800 MHz
bandas de radio de radio amador d— [E]\@ d = i]\.-"'P
W amador Ex E
125 —
15 d =1 - WP
d=[==|VP Va
V1
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,2 2,00 0,35 0,70
10 3,8 6,32 1,10 2,21
100 12 20,00 35 70

acordo com o fabricante do transmissor.

reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

Para transmissores com poténcia maxima de saida n&o listada acima, a distancia de separacao
recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equagao aplicavel a frequéncia do

transmissor, em que P é a poténcia maxima de saida nominal do transmissor em watts (W) de

OBSERVACAO 1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo para o
alcance de frequéncia mais alto. OBSERVACAO 2 Estas diretrizes podem no se aplicar

em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética € afetada pela absorgao e
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Anexo Ill Declaragao Ambiental

Nomes e Conteudos de Substancias Perigosas e Nocivas:

Substancias ou elementos perigosos e nocivos
Nome Chu Mercurio | Cadmio Cromo
Hexavalent PBB PBDE
mbo (Hg) (Cd) o
PCl embutida 0 0 0 0 0 0
placa de encaixe 0 0 0 0 0 0
pecas de metal , , , , , .
Casca 0 0 0 0 0 0
Peca de exibicao 0 0 0 0 0 0
Pacote 0 0 0 0 0 0
Acessaorios 0 0 0 0 0 0

o : Indica que o conteudo de substancias perigosas em todos os materiais homogéneos da

peca esta abaixo dos limites especificados na norma SJ/T 11363-2006.

& O produto e suas pegas sobressalentes devem ser descartados de
CUIDADO | acordo com as leis e regulamentos locais e ndo devem ser descartados
como inuteis junto com lixo doméstico.

NO. 3510000810
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