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Cuidados Gerais

Este aparelho é para uso exclusivo de profissionais de saude e pessoas autorizadas.

Siga todas as precaugdes antes de usar o aparelho.

Aplicabilidade: este equipamento é aplicAvel para as rotinas de diagnéstico em
eletrocardiograma, particularmente em casos como exames de saude, emergéncias e

ambulatérios.

Instalar e armazenar o equipamento

Mantenha o equipamento longe do contato com liquidos e nado instale-o onde a pressao
atmosférica, umidade, temperatura, ventilacdo, poeira, sulfas, sal, gases alcalinos e quimicos
possam afeta-lo.

Instale o0 equipamento em uma superficie plana, longe de vibra¢des ou choques mecanicos.
Nao instale o equipamento em areas de armazenamento de quimicos onde gases possam ser
gerados.

Nao deve haver equipamentos de alta capacidade como cabos de alta voltagem, raio X, ultra-
sons e maquinas diatérmicas no mesmo ambiente do eletrocardiégrafo.

A alimentacdo elétrica deve ser adequada de acordo com o0s requisitos do manual de
instrugao, assim como capacidade suficiente.

Instale o equipamento em ambiente com infra-estrutura necessaria.

Antes de iniciar a operacao

®
0‘0

R/
0.0

0
0‘0

®
0‘0
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Verifique se o equipamento opera em condi¢cdes normais.

Verifique se o equipamento foi instalado apropriadamente.

Verifigue se todos os cabos estao corretamente conectados e se ha correto aterramento.
Especial atencao deve ser dada quando o equipamento for utilizado em conjunto com outros
para evitar erros de diagnésticos e outros problemas.

Todos os circuitos que se conectam diretamente ao paciente devem ser examinados
atentamente.

Quando a bateria for usada, verifique primeiro a voltagem e suas condicoes.

Durante a operacao

R/
0.0

O médico deve observar os pacientes atentamente sem deixa-lo durante a operagéo. Desligue
a forca e remova os eletrodos quando necessario para garantir a seguranga dos pacientes.
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% Evite que os pacientes estejam em contato com outras partes do equipamento ou outros
condutores que nao os eletrodos.

4. Apoés a operacao
« Coloque todas as funcionalidades no status inicial e depois desligue a alimentacéao elétrica

% Remova os eletrodos cuidadosamente e nao retire o cabo paciente enquanto os eletrodos sao
removidos

% Limpe o equipamento e todos 0s acessorios para evitar problemas durante a préxima

utilizacao.

5. A manutencao e a assisténcia técnica deste equipamento devem ser
realizadas por técnicos especializados. Na ocorréncia de qualquer
anormalidade funcional com o equipamento, deve-se identifica-las
imediatamente para evitar falhas.

6. Nao realize qualquer modificacao neste equipamento

7. Manutencao e Assisténcia Técnica
% Este equipamento deve ser submetido a manutengao e assisténcia técnica regularmente (no
minimo, a cada seis meses).

% O eletrocardidégrafo € um instrumento de medidas, por isso os usuarios devem verificar as
unidades de medida de acordo com “Verificagdo regular do eletrocardidgrafo”, sendo que tal
verificagdo ndo deve ser realizada em menos de 1 ano.

% As portas dos sinais de entrada e saida (quando necessaria sua utilizagdo) devem ser
conectadas apenas em aparelhos de Classe | em conformidade com os padrdes da IEC
60601-1 e a corrente de fuga deve ser medida para determinar sua conformidade de acordo
com os requisitos e se pode ser utilizada ap6s a conexao.

< O circuito elétrico basico e a lista de partes sdo exclusivamente fornecidos aos locais de
manutengéo devidamente qualificados e pessoal treinado pelo fabricante.

Garantia

O fabricante atesta que todas as partes e materiais, assim como a tecnologia dos produtos, exceto
para os acessorios padrées por 6 meses, e a unidade principal possuem garantia total por 18 meses
apdés a data do embarque. Esta garantia ndo se aplica a quaisquer produtos modificados,
desmontados, alterados ou reparados sem autorizagdo ou instrugbes do fabricante e também
produtos danificados por acidentes, fogos, raios e trovdes, inundacdes, destruicdo intencional,
instalag@o ou operagao incorretas.
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# Atencao especial a compatibilidade eletromagnética (EMC)

Este equipamento encontra-se em conformidade com a IEC 60601-1-2, um padrao de segurancga de
equipamentos ou sistemas eletromédicos. Entretanto, o ambiente eletromagnético que exceda os
limites ou niveis definidos pela norma IEC 60601-1-2 provocard interferéncias, desativara suas
funcbes ou comprometera sua performance. Sendo assim, se houve alguma discrepancia com o
equipamento com relacdo as suas fungdes durante seu funcionamento, ndo o utilize por tempo
prolongado até que os efeitos adversos sejam identificados e eliminados.

As medidas de prevencao apropriadas sao mostradas abaixo para os seguintes casos:

R/

% Interferéncia de ondas por radiacao eletromagnética

A utilizacao de telefones celulares pode afetar o funcionamento do equipamento. Instrua todo o
pessoal que desligue o aparelho ou o radio quando qualquer aparelho médico estiver instalado.

“ Interferéncia de choques e onda eletromagnética conduzida

O ruido de alta freqiéncia produzido por outros equipamentos podem ser introduzidos neste
equipamento através do soquete de corrente alternada. Primeiramente, identifique a fonte do ruido e,
se possivel, interrompa o funcionamento dos equipamentos relacionados. Se nao for permitida sua
interrupgdo, a aplicacdo de medidas de abatimento do ruido deve ser providenciada para diminuir a
influéncia.

% Interferéncia por eletricidade estatica

A eletricidade estatica, em ambientes secos, pode afetar o funcionamento do equipamento,
especialmente durante o inverno. Instale umidificadores de ar ou solicite pré-descarga elétrica no
cabo ao pessoal autorizado.

# Interferéncia por raios e trovoes

Na ocorréncia de raios e trovdes proximos ao aparelho, pode haver choque de voltagem. Se for
considerado perigoso, retire o plugue da alimentagao elétrica e deve-o funcionando com a bateria
interna.

# Classificacao do Equipamento
Este equipamento é classificado como:

1) Prova de choque: Classe |, alimentagdo elétrica interna
2) Grau de prova de choque: equipamento de Classe CF
3) Prova de liquidos: equipamento comum (equipamento fechado sem prova de liquidos)
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4) Grau de seguranga quando utilizado com anestésicos inflamaveis na mistura de ar, oxigénio
ou N20: Este equipamento nao deve ser utilizado na presenca de anestésicos inflamaveis na
mistura de ar, oxigénio ou N20O

5) Modo de corrida: Equipamento de corrida continua

# Simbolos
~— Alimentacgéao elétrica AC
(B | Alimentacéo elétrica DC
p ] Carga da bateria

Terminal equipotencial

Terminal de saida de sinal analégico

Terminal de entrada de sinal anal6gico

Porta USB

Porta LAN

IEC, equipamento tipo CF

IEC, equipamento tipo CF com protecéo contra desfibrilagdo

A JOR N XONoRCE

Atencao (consulte as instruces de operacao para maiores detalhes)

Para proteger o paciente de descargas do desfibrilador, o cabo paciente

Atencao fornecido pelo fabricante deve ser utilizado durante a operacao

Observacao: Consulte as configuragbes do menu para informagcédo e interpretacdes dos dados
mostrados na tela.

Observacao: Este manual pode sofrer alteragcdes sem prévio aviso.
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Capitulo 1: Resumo de Aplicacao

Este equipamento apresenta as seguintes caracteristicas:

A tecnologia de isolamento digital é utilizada para minimizar influéncias, tais como tempo e
temperatura, para garantir alta compatibilidade com o ambiente.

O sinal digital € utilizado para garantir a validade e a confiabilidade do processamento durante
rejeicao, filtro de corrente alternada, filtro mioelétrico e teste de freqiiéncia cardiaca aos sinais de
ECG do processador.

Este equipamento possui a funcdo de ajuste automatico aos dados de origem que pode
minimizam as alterac6es do menu original causadas por interferéncias. Isso otimiza a posi¢ao de
impressao para adquirir um eletrocardiograma de alta qualidade.

Este equipamento possui fungbes de medida e andlise automaticas para a rotina dos parametros
de eletrocardiograma.

As curvas de ECG sao gravadas com um sofisticado método de espectro de impressao térmica.
Desta forma, a curva de tendéncia de rastreamento é clara e precisa com interpretacdo de texto
detalhada e marcadores completos para o diagnostico e investiga¢des clinicas.

Aquisicao de 12 derivagbes simultdneas em combinagdo com o papel termo-sensivel de 63mm
para gravacdo em alta velocidade para a triagem do eletrocardiograma possui alta eficiéncia,
bons efeitos e economia durante a performance dos exames clinicos

O cabo de ritmo é selecionavel para facilitar a observacao da freqiiéncia cardiaca anormal.

Com a fungao de auto-selecionar AC/DC, uma bateria especial recarregavel alimenta o circuito.
Ha controle completo e protecédo do sistema pela bateria.

O equipamento é classificado como Tipo CF e Classe | de acordo com o padrao IEC 60601-1,
sendo considerado seguro e confiavel.

Todo o equipamento é feito para ser delicado e o painel de operacao é de facil utilizacdo, fazendo
com que a operagao seja simples e precisa para 0S USUArios.
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Capitulo 2: Cuidados durante a operacao

Leia atentamente este manual de operacao para aprender a forma de
operacao correta para utilizar o equipamento de forma segura e efetiva

Este equipamento deve ser instalado em uma superficie segura e longe de vibracao intensa ou
choques durante seu transporte.

A freqUéncia e a voltagem da corrente alternada devem estar de acordo com 0s requisitos e a
corrente de capacidade deve ser suficiente.

O cabo de alimentacao elétrica deve ser de trés pinos quando utilizado com este equipamento
para corrente alternada, do contrario havera risco de choque elétrico ao paciente e ao operador.
Quando o cabo de 3 pinos estiver inutilizavel, favor utilizar a bateria.

O ambiente deve ser equipado com um sistema de alimentacao elétrica completo e aterramento.
Caso contrario, havera risco aos pacientes.

Quando houver duvidas sobre a integridade do cabo, utilize a bateria interna.

A aplicacao de partes do circuito funciona na condicdo de aterramento e esta de acordo com os
requisitos de seguranga de equipamentos Tipo CF, sendo consideradas seguras e confiaveis para
realizagao de testes cardiacos diretos.

Os contatos do paciente e o leito devem ser evitados durante a utilizagdo do equipamento com
um desfibrilador cardiaco. Todos os eletrodos, conectados ou nao ao paciente, e o proprio
paciente ndo necessitam de aterramento. Os eletrodos de ECG utilizados devem ser os Ag-AgCl
fornecidos pelo fabricante. Para proteger o paciente da descarga do desfibrilador, deve-se utilizar
o cabo paciente fornecido pelo fabricante. E recomendavel ndo utilizar este equipamento com
outros estimuladores elétricos, Entretanto, se for necessario, a operagao deve ser realizada sob
supervisao de profissionais treinados. Se o equipamento for utilizados com um desfibrilador
cardiaco ou outros estimuladores elétricos (como aparelhos de alta freqiiéncia), é recomendado o
uso de eletrodos de torax descartaveis para evitar que a pele do paciente sofra queimaduras pelo
uso de eletrodos de metal adesivos.

Seja cauteloso quando o paciente estiver conectado a mais de um aparelho, pois o efeito total da
corrente de fuga pode ser perigoso. Apenas equipamentos Classe | em conformidade com o
padrao IEC 60601-1 sdo permitidos para utilizagdo conjunta com este equipamento e a corrente
de fuga total deve ser calculada para determinar se todos os requisitos de seguranga elétrica sao
seguidos.
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Conectar um marcapasso ao paciente pode causar algumas influéncias na precisdo do
eletrocardiograma e no resultado da andlise. Neste caso, é recomendado que os médicos
identifiguem e analisem os dados em conjunto com as curvas de tendéncia. Adicionamente, esta
conexao pode aumentar o risco potencial, devendo ser dada especial atencao aos aspectos de
seguranca quando da gravacgao do eletrocardiograma. Algumas medidas apropriadas devem ser
tomadas para garantir um nivel seguro de corrente de fuga.

Bisturis elétricos ndo devem ser utilizados com os eletrodos para evitar queimaduras nos
pacientes. Mantenha a resisténcia elétrica entre o bisturi elétrico e o corpo do paciente o mais
baixa possivel. Se necessario, os eletrodos descartaveis podem ser utilizados, pois formado e
area de contato amplos limitam a densidade da corrente de alta freqiéncia em um nivel aceitavel.
Para garantir a precisdo do eletrocardiograma, este instrumento deve ser instalado em um
ambiente calmo e confortavel.

Desligue o equipamento imediatamente se ocorrer qualquer anormalidade durante a operacgao.

como anestésicos, oxigénio e hidrogénio, ou na presenca de quimicos

Nao utilize este equipamento na presenca de gases inflamaveis, tais
A inflamaveis; caso contrario, havera risco de explosao ou incéndio.

Nao utilize este instrumento na presenca de camara hiperbarica. Caso
contrario, havera risco de explosao ou incéndio.
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Capitulo 3: Caracteristicas Funcionais e Principios de Operacao

3.1 Nome e funcao das partes do aparelho

Vista Frontal

1. Gravador: Para carregar o papel de gravacao e imprimir a curva de ECG e outras informacoes

2. Botdo para abertura do compartimento de papel de impressado: Pressione para abrir e
carregar/descarregar o papel

3. Conector principal: Conecta os cabos principais

4. LCD: Para visualizar as informagdes do eletrocardiograma do paciente em exame, assim como o
status do equipamento

5. Botdes de operacgao: Para controlar as operacdes do equipamento e entrada de informacgdes.

Observacoes:

% Nao coloque objetos pesados no LCD e evite pancadas. O visor de LCD pode ser danificado.

% Guarde ou cubra o aparelho quando ele nao estiver em uso para evitar o contato com liquidos.

% Nao pressione os botdes com objetos ponteagudos ou isso causara danos irreversiveis anos
botdes.
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Superficies Inferior e Lateral

W____f0fARATATAT

1. Alca embutida: Para transporte do equipamento
2. Compartimento da bateria: Para carregar a bateria de litio de alta performance
3. Porta LAN: Este equipamento ndo pode ser conectado a uma rede (porta posterior)

4. Porta USB: Para comunicacao com PC e transmissao de dados do ECG e analise de resultados.
Assim, os dados podem sem armazenados e administrados por um computador para estudos
clinicos, ensino e treinamento.

5. Soquete de entrada/saida: Para entrada e rastreamento de sinais externos, como pulso arterial e
som cardiaco, assim como saida dos sinais de ECG para oscilografos e outros equipamentos
(mesmo que o equipamento ainda esteja em modo de preparacao)

6. Soquete de alimentacdo elétrica: Para conectar o cabo de corrente alternada

8. Terminal de aterramento: Para conectar o cabo de aterramento equipotencial
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Botoes Operacionais
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1. Botdo ON/OFF: Liga e desliga o equipamento. Se houver falas durante a operacao, segure o botao
por 3 segundos e depois libere-o para desligar o equipamento da forca.

2. Botao de velocidade de gravacao/deletar selegao de palavras

1. Para modificar a velocidade de gravagao da curva de ECG, a velocidade por ser dividida em trés niveis:
12.5mm/s, 25mm/s e 50mm/s;

2. A fungéo esta disponivel no modo de entrada de selegdo de palavras. E possivel cancelar os caracteres
inseridos ao pressionar este botao

3. Chave de energia/Botao de direcéao
1. Para conectar o cabo em status ndo configurado
2. Para mover o menu a esquerda ou alterar o contetido do menu atual no status de configuragcdo do ,menu

4. Desligar/Botao de diregao

1. Para estabilizar os sinais de entrada instantaneamente e apagar a impressao os sinais de saida no status
nao configurado

2. Para movimentacgéao inferior do menu no status de configuracao

5. Chave de energia/Botao de direcao
1. Para conectar o cabo em status ndo configurado
2. Para mover o menu a esquerda ou alterar o contetido do menu atual no status de configuragcdo do ,menu

6. Botao de confirmacéo
1. Para confirmar a entrada atual no status de configuragdo do menu
2. Para congelar e descongelar a curva atual no modo de ritmo

7. Iniciar/Parar gravacao: Para iniciar ou interromper a gravacao da curva de ECG em varios modos
de gravagao

8. Botao de Configuragdo do Menu: Para inserir as configuracées do menu de todo o equipamento ou
sair do menu. A fungao nao esta disponivel quando o equipamento estiver em modo de gravagao
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9. Botédo Sensibilidade/Voltar

1. Para alterar a sensibilidade manualmente no status nao configurado. A sensibilidade pode ser dividida em 3
niveis: 56mm/V, 10mm/V e 20mm/V

2. Pressione para voltar ao menu anterior ou o item anterior do status de configuragdo do menu

10. Botao modo Shift: Para alternar os modos entre automatico, manual e ritmo. Esta funcéo nao esta
disponivel quando o equipamento estiver em gravacgao.

11. Botao Calibragcao/ID

1. Pressione o botdo para imprimir a curva calibrada de 1mV no status de gravagdo para verificar a
sensibilidade do equipamento

2. Pressione o botdo para visualizar a informagao do paciente examinado, incluindo ID, sexo, idade e nome

12. Copiar/Botao de confirmacao de palavras
1. Para copiar o eletrocardiograma do paciente examinado e salvar automaticamente
2. Para confirmar os caracteres inseridos

13. Indicador luminoso de energia: Para indicar o status de energia do equipamento. De cima para
baixo, sdo respectivamente, indicador de energia AC, indicador de bateria e indicador de carga da
bateria.

Observacao:

A entrada é recebida se um som do tipo “bi---“ for produzido por uma buzina. Entretanto, se o som
emitido for “bi---“ “bi---“, isso indica que a entrada néo foi recebida ocasionada geralmente por um
comando errado.

3.2 Principio de introducao e bloqueio de diagrama

1. Alimentacao elétrica
(1) Principio de introducao de alimentacao elétrica

A corrente alternada pode ser transformada em corrente direta com uma voltagem de
aproximadamente de 20V por meio de um transformador ou SMPS (Switched Mode Power
Supplies). Assim, a bateria interna recarregavel pode ser carregada com uma voltagem
estavel ou corrente limitada. Ao mesmo tempo, a voltagem transformada com a bateria de
saida pode ser transmitida para o circuito AC/DC e entdo transformada para a alimentacao
elétrica como +5V e +24V pelos reguladores de alteracao de voltagem; e transformada para
+3.3V, +1.8V e -5V por meio da mudanca da alimentacao elétrica.
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A alimentagao elétrica com voltagem de +5V, +3.3V, +1.8V e -5V é fornecida para um sélido
circuito aterrado. A corrente normal € de 750mA aproximadamente com capacidade projetada
de 3A e corrente de reacao limite de 3.75A.

+24V para o motor e cabegote de impressado. A alimentacdo elétrica do motor € desenhada
para ajuste de largura e corte de onda para melhorar a eficiéncia de seu trabalho. A corrente
normal € de 500mA para uma voltagem de +24V com capacidade projetada de 850mA e
corrente de reacéo limite de 1.2A.

A alimentagédo elétrica para circuito aterrado flutuante possui saida direta com voltagem
invariavel e corrente normal de 150mA e capacidade projetada de 300mA. O fornecimento de
+12V e -12V para partes analdgicas do circuito aterrado flutuante origina-se da saida de
voltagem que é transformada por um regulador com trés terminais, A corrente normal € de
60mA com capacidade projetada de 100mA.

(2) Principio de alimentacao elétrica para bloqueio de diagrama

O diagrama de bloqueio e a lista de partes sé@o apenas fornecidos aos locais de manuteng¢ao
devidamente qualificados e ao pessoal autorizado pelo fabricante.

Switch Power Supphyl/ el O/ ) + 12V - :
Transform and Rectification |1 JX DC-DC Caonversion TE Amplifier Board
)
DC-DC Gorversion |+ 24V o Lo control Board

Charge Logic Switch e T3V T8V
§Z A

g Battery 14.8V

AC 100~240V e

— Reset Keyboard

50/60Hz
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2. Amplificacao
(1) Principio de introducao para unidade amplificada

O circuito de aterramento flutuante do equipamento é um sistema de captura de sinal que consiste de um
circuito analdgico e sistema de conversdo A/D. O circuito analdgico é composto de um amplificador de sinal,
filtro de linha anti-aliasing, troca de canal, controlador de ganho, detector de falha de linha, etc. O sistema da
CPU de todo o equipamento é responsavel por coordenar os vérios circuitos como o conversor A/D, a troca de
canal, o controlador de ganho e o detector de fala de linha para promover a captura do sinal e detectar a falha
de linha. A informacgdo controle entre o aterramento flutuante e o circuito de aterramento sdélido e o conversor
de dados A/D é transmitido por um fotoacoplador.

O intervalo de amostra para o sinal é de 1000/960Hz, enquanto o intervalo de amostra para a falha de sinal é
de 100/120Hz, e a freqliéncia de corte do filtro de linha anti-aliasing (-3dB) é de 200Hz. O intervalo de amostra
estd de acordo com os padrdes AHA (americano) e CSE (europeu), o que requer que o intervalo de amostra do
eletrocardidgrafo com a funcdo de analise devem ser menores que 500Hz. O filtro de linha anti-aliasing pode
limitar a banda de entrada do conversor A/D enquanto garante o sinal da banda solicitado para evitar que o
sinal anti-aliasing causado pela sub-amostra de sinal de alta freqiéncia.

(2) Diagrama de bloqueio para unidade amplificada

Fatient cable

“

Lead retwork
and buffers

s 7

Differentiaie amplifier
& time constant net

Multiplexer

(Gain selector

Butters

AD converter

il

Choto coupler Control board
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3. Controle
(1) Principio de Introducao para unidade de controle

O sistema de controle é composto de um controlador de impressdo, controlador de teclado, controlador de
cristal liquido e sistema CPU, etc. O sinal principal adquirido pelo sistema de captura de sinal é transmitido por
um fotoacoplador de alta freqiiéncia para o sistema CPU, entdo sujeito aos processos de filtragem digital,
controle de ganho e direcionamento de impressao, sendo finalmente transmitido ao controlador de impressao
para realizar a impressdo da curva de tendéncia. Apds a impressdo, a curva de tendéncia serda medida,
analisada e processada pelo sistema. A CPU também pode receber sinais interrompidos e a chave codificadora
do teclado para realizar o processo de interrupc¢ao da chave. Adicionamente, as fungdes como detecgdo de
falha no cabo e compartimento de papel vazio, controle de voltagem da bateria, desligamento automatico da
alimentacdo elétrica, saida analdgica CRO, amostragem e impressdo para saida EXT sdo todas administradas
pelo sistema CPU. O controlador de teclado produz um sinal que escaneia o teclado e realiza o processo de
eliminacdao de teclas agitadas, e entdo a codificacdo das teclas e a interrup¢do do sinal sdo recebidas e
processadas pelo sistema CPU. O controlador de cristal liquido é responsavel pelos dados e comandos da CPU
para realizar a visualiza¢cdo do controle de todo o equipamento.

(2) Diagrama de bloqueio para unidade de controle

CRO EXT

Program Storage Device b N Amplifier Board
g a _— P

Micro-Controller

Data Saver | - N N Graphic Liquid Crystal
- : -
1
Recorder B - Logic Parts
- i
T
SCM
Keyboard
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Esta péagina foi deixada em branco intencionalmente
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Capitulo 4: Preparacao antes do uso

4.1 Selecao de local de instalacao

O ECG-3010 nao possui seu uso limitado a hospitais e clinicas. Devido a sua portabilidade, ele pode
ser utilizado em qualquer lugar com a bateria. E aplicavel em situacdes fora dos ambientes
ambulatoriais, como grupos de estudo, por exemplo.

Os seguintes aspectos devem ser considerados quando o local de instalagao for escolhido de forma
que seja mantida a precisao do eletrocardiograma:

R/

% Mantenha o aparelho e o leito do paciente longe de cabos de alta voltagem. Fontes de
radiacdo substanciais ao redor do equipamento podem causar ruidos de interferéncia.

% Mantenha o equipamento longe de aparelhos de raio X, ultra-sons, radios e luz fluorescente,
pois sédo possiveis fontes de radiagao.

% Utilize o equipamento em temperatura ambiente de 5-40°C.

% Ultilize o equipamento em umidade ambiente de 30-80% (sem condensacao).

4.2 Carregando o papel térmico para gravacao

Dois tipos de papel para gravagao sao aplicaveis ao ECG-3010: rolo de papel de 63mm e papel tipo-Z
de 63mmx75mm (vide figura abaixo). Podem ser fornecidos pelo fabricante aos usuarios.

Papel termo-sensivel dobravel — 63mmx75mmx20m
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1) O rolo é carregado da seguinte maneira:

a. Pressione o botdo na diregdo da seta mostrada na figura e a cobertura do compartimento do
papel saira, devendo ser removida

b. Insira o rolo de papel nas hastes indicadas na figura. Fixe o rolo no slot e posicione-o no
compartimento de maneira estavel.

c. Empurre o lado solto da tampa por 6¢cm e pressione o compartimento. O som do tipo “kA-ta” indica
que a tampa esta devidamente fechada.
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Observacoes:

O papel de gravacao deve ser empurrado para fora ao longo do espago do slot do compartimento.
Caso contrario, a posi¢cao da impressao sera incorreta.

2) Carregando o papel térmico dobravel

Carregue o papel cuidadosamente na parte superior da entrada do compartimento . Os demais
passos para carregar o papel sS40 0s mesmos.

Observacoes:

Quando o indicador luminoso acender, indica que o compartimento de papel encontra-se vazio ou
que o papel foi carregado incorretamente. Neste caso, 0 equipamento ndo realizara a gravacao.
Ajuste o papel corretamente de acordo com as indica¢cdes acima e o equipamento voltara ao status
de operacao automaticamente.

4.3 Conexao elétrica
1. Usando alimentacao elétrica AC

Insira o cabo de 3 pinos fornecido com o aparelho de ECG nos devidos soquetes de energia. Quando
cabo de 3 pinos for conectado a um soquete com terminar de aterramento, o equipamento j& estara
devidamente aterrado (de acordo com a figura abaixo).

Quando o aparelho for utilizado com outros equipamentos médicos, utilize um cabo de aterramento
externo fornecido com o produto. Conecte o terminar de aterramento do ECG com o mesmo terminal
de aterramento dos demais aparelhos para impedir riscos de coque elétrico ao paciente. Quando
houver corrente de fuga com outros equipamentos, esta conexao induzira a corrente a terra.
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2. Usando a bateria

Quando a bateria for utilizada como fonte de energia, uma bateria recarregavel podera ser utilizada.
Verifique a carga da bateria antes de usa-la.

Observacao:

A confiabilidade do aterramento deste equipamento pode ser melhorada conectando-se o cabo
acessorio de aterramento na coluna de aterramento do aparelho. Nao utilize bombas de agua ou
outras bombas como cabo de aterramento, caso contrario a medida de protecdo de primeiro nivel
serd ineficaz e os pacientes poderao sofrer risco de choque elétrico.

4.4 Conexao do cabo principal

Conecte o cabo principal na entrada do aparelho e aperte as chaves de acordo com o mostrado na
figura.

Lead Interface Lead Line

Observacoes:

% Nao utilize outros tipos de cabos exceto os projetados especialmente para este aparelho e
fornecido pelo fabricante
% A entrada do cabo é exclusivamente para conectar o sinal de ECG e nao possui outras finalidades
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4.5 Iniciando o equipamento

Conforme mostrado pela figura abaixo, pressione o botdo “ON/OFF” e o indicador luminoso indicara a

operagao e o equipamento ligara.

A figura a seguir sera visualizada na tela de LCD:

Biocare®

ECE3IDO V1.0

[Nk}

Quando o equipamento entrar no sistema e a figura inicial a seguir for mostrada na tela de LCD, isso
indica que o equipamento entrou em stand-by e ja pode ser operado.

ECG Roady x I 9 30 Wkex
. V1
Il | vz
L11] V3
aVR V4
ail. V5
aVF V@
Auto 3  25mm/s [Auto SENS| H50 d T5Hz
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4.6 Conexao dos eletrodos

A conexao dos eletrodos é critica para a precisao do eletrocardiograma. Certifique-se de que as
condi¢gdes de contato do eletrodo estdo perfeitas. Eletrodos velhos e novos, assim como os
reutilizaveis e os descartaveis nao devem ser utilizados simultaneamente. Se utilizados, a qualidade
do eletrocardiograma pode ser afetada. Os eletrodos e os plugues ndo devem entrar em contato com
outras superficies ou condutores, tais como cama de metal. Se a troca dos eletrodos for necessaria,
todos devem trocados de uma Unica vez.

1. Conexao de eletrodos de membros

Os eletrodos de membros devem ser ¢ conectados na parte suave da

pele dos membros. Limpe a pele com alcool de uso médico e aplique o \?{ , f‘ =
gel para eletrodos. Os eletrodos de membros devem ser conectados da - ""\' N _'__' oy __
forma indicada na figura. g M)
o)
R (RA) Mao direita o / |
B0

L (LA) Mo esquerda
RF (RL) Perna direita

F (LL) Perna esquerda

2. Conexao dos eletrodos de torax

Limpe a pele com alcool de uso médico. Aplique o gel de eletrodos nos
locais indicados a um didmetros de aproximadamente 25mm, assim
como no limite das placas dos eletrodos. Comprima o bulbo dos
eletrodos para aderir aos locais V1-V6. Os eletrodos de térax devem
ser conectados da forma indicada na figura.

C1 (V1): 42 espaco intercostal a margem direita do esterno

V2): 4° espaco intercostal a margem esquerda do esterno

V3): Entre C2 e C4

V5

):
C2 (V2):
C3 (V3):
C4 (V4): 52 espaco intercostal a linha clavicular média esquerda
C5 (V5): Nivel horizontal de C4, a linha axilar anterior esquerda
C6 (V6):

V6): Nivel horizontal de C4, a linha axilar média esquerda

Observacao:

O gel para eletrodos devem ser aplicados separadamente. Evite que eles entrem em contato entre si
para evitar curto-circuito. Se nao houver gel para eletrodos, o teste de ECG deve ser realizado da
seguinte maneira: Limpe os locais de aplicacdo dos eletrodos com alcool 75% e conecte-0s
imediatamente para garantir o perfeito contato com a superficie ainda imida. Nao substitua o gel por
solucgéo salina fisiol6gica ou qualquer outra, pois pode haver corrosao dos eletrodos.
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3. Tabela comparativa entre a cor do cabo e os eletrodos correspondentes

Local dos eletrodos Simbolo Cor Cddigo de cores para eletrodos

Braco direito R Cinza Vermelho
Braco esquerdo L Cinza Amarelo

Perna direita F Cinza Preto

Perna esquerda RF Cinza Verde
Cc1 Branco Vermelho
c2 Branco Amarelo

c3 Branco Verde

Torax

c4 Branco Marrom

C5 Branco Preto

cé Branco Lilds

4. Modos dos cabos e diagrama de sistema

Standard Limb Leads Unipolar Limb Leads Unipoar Chest Leads

Cr——e
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4.7 Indicacao de falhas

O equipamento checara todas as conexdes e, se houver falhas detectadas, o cédigo sera mostrado
na posicao apropriada.

A tela mostrara a seguinte figura:

ECG Ready O mmr Il 9: 30 @ xxx
U e 1 0T | R
U oV ([
IR [ e L L e [C31-[0FF)

Auto 1 | 25mm/s |Auto SENS| H50 d 75Hz

Se ocorrerem falhas, a curva de ECG nao sera mostrada apropriadamente e o botdo RECORD sera
inativo. Os usuarios devem reconectar os eletrodos ou os cabos baseados na informagédo dada para
ajusta-los.
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Capitulo 5: Procedimentos de Operacao

5.1 Inspecao antes do uso

X3

’0

K/
0‘0

X3

%

X3

8

X3

S

X3

S

R/
0’0

X3

8

X3

%

X3

¢

X3

%

X3

S

X3

8

DS

X3

8

R/
0’0

O aterramento esté feito corretamente?

O cabo de aterramento esta completo?

A conexao do cabo de aterramento esta normal?

A ligagao de aterramento esta apertada?

A conexao entre a jungéo da parede do cabo de aterramento e do préprio cabo esta correta?

Ha algum equipamento de alta freqtiéncia ou energia como raio X ou ondas curtas ao redor do
equipamento? Se houver, eles podem causar interferéncias no aparelho de ECG. Se necessario,
desligue o equipamento e teste em outro local sem interferéncias.

A temperatura e a umidade ambientes estdo em conformidade com os requisitos para a utilizagéo
do equipamento?

A conexao do cabo de forga esta perfeita? Ou o cabo esta enrolado com outros?

A conexdo do cabo paciente esta perfeita? Ou o cabo paciente esta impedindo a conexao do
cabo de forga?

A conexao entre os pinos do cabo paciente estao corretamente encaixadas com os eletrodos?

A conexao dos eletrodos esta perfeita?

O contato entre a pele do paciente e o eletrodo foi apropriadamente preparado?

Os eletrodos estao limpos? Se ndo, remova as manchas com alcool e sabao.

A conexao dos eletrodos esta solta? Se sim, favor aperta-las.

Eletrodos novos e velhos sao utilizados em conjunto?

Ha algum contato entre diferentes eletrodos (particularmente os de térax)?

O paciente esta muito nervoso? Se estiver, acalme-o(a) explique que é teste de ECG é simples e
que nao causara qualquer dano.

O paciente esta falando ou gesticulando?

A cama esta desconfortavel ao paciente?

As partes expostas do corpo do paciente, como os contatos das maos e dos pés, estdo em
contato com os metais da cama? Se estiverem, a interferéncia AC pode ser introduzida na triagem
do ECG.

A sala de exame é confortavel?

A quantidade de papel para gravagao é suficiente?

Observacao:

Para a seguranca do paciente examinado e estabilidade da gravacdo do eletrocardiograma, a
inspecdo acima deve ser realizada antes do término da operacado. Certifique-se de que todas as
condi¢des do equipamento e do paciente estejam normais antes da gravacao do eletrocardiograma.
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5.2 Tela de gravacao do eletrocardiograma

Inicie o equipamento e certifique-se de que a conexdo principal esta correta. Sé entdo, o
eletrocardiograma podera ser gravado. A tela de gravagao do eletrocardiograma abaixo é mostrada

no LCD.

Statement WD{ k State

Lead
Code and
Lead
Waveform
Display
Area

Sound Mark  Battery Ma,kﬂﬂﬂfdi“ﬂ Status Heart Rate Mark and Heat Rate

Ti!ne

\

A

y / Vi

\
ECG Ready

)

()24

a: Il 9:30 @ 69

[I._L\__L\_AJ_JJ\_V2_TA_T—_.F__T~_

25 mm/ s

Auto SENS| H50 ‘d 75Hz

Rel:urdiég Meode

Paper Spesd

Sensitivity FiIterLetting status
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5.3 Gravacao do eletrocardiograma

Para realizar a gravagao do eletrocardiograma, escolha primeiro o modo de gravacdo. H& duas
maneiras de gravar (automatica e manual) com 7 modos de gravagao de acordo com o mostrado na

figura abaixo:

ECG Recording

Standard ECG Mode Rhythm Lead Mode

|— Analysis and Recording

Autematic Recording Mode Manual Recording Mode
el |5 |8 =l |5 |§
= =3 & = E E
3 2 H 5| |z | =
g 2 g = = w
- [ =

Analysis and Racording

1) Gravacao Automatica
» Auto 3 (Automatico 3 canais)

O modo de gravagao padrao deste equipamento € o “canal automatico 3”. O status de operacao de
todo o sistema sera mostrado na tela de LCD de acordo com a figura abaixo:

ECG Ready X = Il 9: 30 @ 69
_J_A_J.A__J.A_.J-/L ) \ ’
L =y —r— ¥

Auto 3 25mm/s|Auto SENS| H50 d 75Hz
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Observe que se a curva principal de ECG esta estavel durante a visualizagao da freqiiéncia cardiaca.
Se necessario, pressione o botdo Lead Shutting Off para estabilizar todas as curvas
instantaneamente.

a. Pressione * para ligar os modo de gravagido como “Auto 1”7, “Auto 2”, “manual 17, “Manual 27,
“manual 3” e “ritmo”.
-~
b. Pressione *~ para selecionar a velocidade de gravacdo. O equipamento oferece 3 niveis de

velocidade de gravagéo (12.5mm/s, 25mm/s e 50mm/s)

c. Pressione * (botdo Start/Stop gravacao) para iniciar a gravacdao. Os simbolos 4 e ”
indicam o status de gravacao ou preparacao. A linha em processo de gravacao sera mostrada no
tipo reverso como apresentado na figura abaixo:

Starting. .. (] m 4 9: 30 ¥ 69

Auto 3 | 25 mm/Sl.kuto SENS| H50 d 75Hz

A curva do eletrocardiograma sera analisada e armazenada automaticamente pelo equipamento
quando a gravacao for finalizada. O resultado da medida sera mostrado automaticamente apds a
analise.

Meausre result

Vent. Rate: 68 bmp
PR Interval : 176 ms
QRS Duration: 87 ms
QT/QTC  Interval: 426/ 426 ms
P/QRS/T Axis: -4/ 72/ 21 °
RV5/5V1 Amplitude: 1.92/ 1.43 m¥
RV5+5V1 Amplitude: 3.35 mV

Na figura acima, pode-se selecionar “P. Report”, “Print MVB” ou “Back”.
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Exemplo de padrao de 3 canais do eletrocardiograma

10nm/nY¥ 10mn /mY

e T e i T e

g il i m e e
e M e in

Specd:Z5am; s AC: Tz d T8z Print mode:Keal time BIOCARE ECG—3010

[Oum/ a : 20080615 | DG:14 Aute I0: 00004 Sex/Age: Fol nomes
—_—y i Amalysc resalt 11
Yentricular  Rate B0 bpm 8110 Sinus rhythe
] PR Interval 165 ms 1018 = Neama! BCG ==

oo Qis Duration {87 ms

y OTAQTC.  Interwal 344/ 307 ms
PIORS/T Axix 41/ Bofa9 =

RV5/SV]  Amplitude 1.06/ 0. 55 mV

h_ﬁ‘j N H RVGS¥1 Amplitude 1.6l mV

¥1.0 Inconfirwed Keport Reviewed Dy:

Freqiiéncia representativa

Observacao:

Este equipamento possui a fungdo de andlise automatica. Entretanto, apenas realiza a analise
automatica baseado na curva de eletrocardiograma adquirida sem considerar a condigdo geral do
paciente. Pode haver algumas discrepancias entre a andlise automatica do equipamento e o
diagnostico dado pelo médico. Assim, a concluséo final deve ser realizada pelo médico baseada na
combinagcdo de multi-analise e diagnésticos em combinagdo com o resultado da analise, sintomas
clinicos do paciente e demais resultados de exames.
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= Auto 1 (Automatico de canal Unico)

Este canal de gravacdo é automatico Unico. Pressione = (botdo Mode Switch) para selecionar
“Auto 1”7 e entdo o status de operagao de todo o sistema serd mostrado na tela de LCD de acordo

com a figura abaixo:

ECG Ready (4 m |l 9: 30 @ 69

Auto 1 \ 25 uufs‘ﬁutu SENS| H50 d 75Hz

Observe que se a curva principal de ECG esta estavel durante a visualizagao da freqiiéncia cardiaca.
Se necessario, pressione o botdo Lead Shutting Off para estabilizar todas as curvas
instantaneamente.

a. Pressione ' para selecionar a velocidade de gravacdo. O equipamento oferece 3 niveis de
velocidade de gravacéao (12.5mm/s, 25mm/s e 50mm/s)

b. Quando a curva estiver estavel, pressione = (botdo Start/Stop gravagdo) para iniciar a
gravagao. Quando a gravagao for finalizada, o equipamento analisara e armazenara a curva
gravada e o resultado da medida sera mostrado apés a andlise. E possivel imprimir o relatério de
andlise ou a freqliéncia representativa ou nao.

Exemplo de curva padrao de canal unico

1 O / m ¥’ 10mm;/u ¥ omam/mV

]nﬁﬁﬁh'ﬂmAﬂl—AL‘L—ﬁL

Speed: 25mm/s  AC:50Hz Fitrer:H50 d T5Hz -~ Print mode:Real time BICOCARE ECG~30 10
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» Auto 2 (Automatico 2 canais)

Este modo de gravagdo € um modo automatico de 2 canais (i.e. canal Unico e ritmo selecionado).

™

o

Pressione * (botdo Mode Switch) para selecionar “Auto 2”. O status de operagao de todo o sistema
€ mostrado na tela de LCD de acordo com a figura abaixo:

ECG Ready & w1l % 30 @ 60
[ S [ [P (P S
m-’\-L\—J-’\—J-/\- vz --r—r—r—-—-r—

1§ 757 PR e e B

EVRW—T'- | P P
(b o | L (Ll L

7 DR Y R R ] P R P

Auto 2 | 25mm/s|Auto SENS| H60 d 75Hz

o~

c. Pressione ~ para selecionar a velocidade de gravagdo. O equipamento oferece 3 niveis de
velocidade de gravagédo (12.5mm/s, 25mm/s e 50mm/s)

d. Quando a curva estiver estavel, pressione = (botdo Start/Stop gravagédo) para iniciar a
gravagdo. Quando a gravagéo for finalizada, o equipamento analisara e armazenara a curva
gravada e o resultado da medida sera mostrado apés a andlise. E possivel imprimir o relatério de
andlise ou a freqiiéncia representativa ou nao.

Exemplo padrao de 2 canais da curva de eletrocardiograma

it it o o i e

Stendard leads channel

i i | | 1 a W P

Ay e

I R R e e E 2 S o= TR e
40

1 Paythm jeads channel

N e e
Lol o e ks e et itk L i £ = o el

De acordo com a figura acima, a seta superior do papel de gravacdo mostra o padrdo gravagao em
canal Unico, enquanto a seta inferior mostra o0 modo de gravacao em ritmo. E possivel selecionar um
ritmo especifico no menu de configuracdes (Consulte “Parametros de Configuragao).

Observacao:

o
L%

Sob 0 modo automético de gravacao, é possivel alterar a linha pressionando e durante a
gravagao. O cddigo de linha que esta em processo de gravagdo € mostrado no tipo reverso. Se
necessario, pressione o botdo de calibragdo para imprimir o sinal de calibracdo e observar a
sensibilidade. Entretanto, neste modo de gravacao, a sensibilidade é fixa como “ganho automatico” e
nao pode ser alterada.

—
»
b
-
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2) Gravacao em Ritmo

Este modo de gravagao é o modo de ritmo principal. Os dados de ECG do ritmo principal selecionado
pode ser adquirido entre 30 e 180 segundos (o intervalo pode ser selecionado no menu). Quando a
aquisicao da curva é finalizada, o sistema analisara os dados de ritmo adquiridos automaticamente e
pode também imprimir a curava de eletrocardiograma com intervalo de tempo pré-configurado, assim
como a andlise do resultado de ritmo.

Inicie o equipamento e pressione * (botdo Mode Switch) para selecionar “Rhythm”. Ent&o, o

equipamento realizara a aquisicdo dos dados ao ritmo designado. O status de operacdo de todo o
sistema é mostrado na tela LCD de acordo com a figura abaixo:

Starting. 6 o 4 9: 30 ¥ 55

|| NN DN DN DN DN N
T P T T
| NI (P PR PR R
l/\—kJ\—Lf\——-J-/\_..LA—-L’\_
| PR DN DRI PN P VY

Rhythm ‘ 26mn/s |Ruto SEHS‘ H50 d 75Hz

Observe que se a curva principal de ECG esta estavel na freqliéncia mostrada. Se necessario,
of
o

pressione o botédo v (Lead Shutting Off) para estabilizar todas as curvas instantaneamente ou
limpar a tela para uma nova curva.

o~

a. Pressione < para selecionar a velocidade de gravacdo. O equipamento oferece 3 niveis de
velocidade de gravagéo (12.5mm/s, 25mm/s e 50mm/s)

b. Quando a curva estiver estavel, pressione = (botdo Start/Stop gravagdo) para iniciar a
gravacao. O sistema retorna ao status Stop automaticamente apos a gravacao
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Exemplo de curva de ECG em ritmo principal. (modo de analise em intervalos R-R)

lﬁm-\' [R-K]

B? | ,/\.—NJMLU‘JM‘L/‘——”-I Fl.-—ﬂ—a-hM‘m—rJLm

Speed: 25am/ s AC: .JIJH: FI“‘F‘I’ H50 d Tillz  Print wmode: !enl time BIOCARE Et Yi.0

2008-06=15 - 06: 19 Sex/Age: (20 rame:
LRk ] ' R-R Histogran f ssR 1: T46-3 T26es 100.0%
L Tine - Im Os N by of QR3 80
Yentricalar Rate : HO bpm Average B-R 0. 749s
Maxinum RR: 0752 Minimm R=K : 0.7i6s 1'
Miximum/Minimom : 1 008 Standard Deviation : 0.000s
Devintion Ratio : 0.00 % premature complexes © Nooe |
. i_ HERE 3t
0.6 is 90 I s

Unconfirmed Report Reviowsd By:

3) Gravacao Manual

Este equipamento oferece trés modos de gravacao manual: “Manual 1”, “Manual 2” e “Manual 3.
Nesses modos de gravagao manual, é possivel selecionar a linha ou o grupo de linhas para gravagao
a qualquer momento. Entretanto, nesses modos, o sistema é incapaz de realizar andlises da curva
adquirida ou imprimir o resultado da medida.

= Manual 3 (Manual de 3 canais)

Inicie 0 equipamento e pressione = (botdo Mode Switch) para selecionar “Manual 37, que é um
modo manual comparado ao “Auto 3”. O status de operacao de todo o sistema é mostrado na tela

LCD de acordo com a figura abaixo:

ECG Ready L) m: Il 9: 30 @ 60
| [N P P P f i

11 Basd e P SSRGS
V2

171 I TR Bl N S ——

B?R-Tv—-rv—-rw—-{w— V4
alFda L ba L+ V6 SIS

uanua13| 25nmf’s| 10mm/mV | H50 d 75Hz
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a. Pressione *~ para selecionar a velocidade de gravacdo. O equipamento oferece 3 niveis de
velocidade de gravagéo (12.5mm/s, 25mm/s e 50mm/s)
—

b. Pressione ™ para selecionar a sensibilidade desejada. Ha 3 niveis de sensibilidade: 5mm/mV,
10mm/mV e 20mm/mV.

c. Quando a curva estiver estavel, pressione = (botdo Start/Stop gravagado) para iniciar a
P
~ , "~ ' . , .
gravacdo. Pode-se pressionar * e * para selecionar uma linha ou um grupo de linhas. O

codigo de linha que esta em processo de gravacdo serd mostrado em tipo reverso. E possivel
para ou finalizar a gravagao pressionando Start/Stop e voltar para o mono inativo de gravagao.

Exemplo de curva de eletrocardiograma em modo manual

*» Manual 1 (Manual de canal Unico)

Este € um modo de gravacdao manual comparado ao “Auto 1”. O status de operacédo de todo o
sistema é mostrado na tela de LCD de acordo com a figura abaixo:

ECG Ready ) = |l 9: 30 ¥ 60
I o Jada fa w2 R

a¥L -+ " i Jla_'irﬁ_.l-ﬂ_‘.l.-ﬂ_-.lﬂ_.l.ﬂ_

Hanuall| 25mm’s| 10mm/m¥ \ H50 d T5Hz

Observacao:

Consulte 0 modo de gravagao “Manual 3” para os detalhes de operagéo e gravacgao.
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* Manual 2 (Manual de 2 canais)

Este modo de gravacdo é manual em comparagcao com o modo “Auto 2”. O status de operacao de
todo o equipamento sera mostrado na tela de LCD de acordo com a figura abaixo:

Observacao:

Consulte o modo de gravagao “Manual 3” sobre os detalhes de operacao e gravagao.

ECG Ready g  wmx |l 9: 30 @ 60

[ e [ R [ i
Il.-l/\ .Lz'\ ..l/\__.J./\__ Y2 M

e S e e

uanua12| zsmm/s| 10mm/m¥ ‘HEO d T5Hz

Sequéncia de alteracao de linha

O botdo de selecao a direita LEAD/» é para realizar alteragbes de linha durante a gravagdo. A sequéncia de

alteragdo em varios modos de gravagao é mostrada abaixo:

Canal Automatico 1 (modo automatico padréo de canal unico)

[>ll->ll-aVR—aVL—-aVF - V1 - V2 ->V3-V4 Vo5 V6 -l - lll— ..

Canal Automatico 2 (modo automatico padréo de 2 canais, tomando ritmo Il como exemplo)

L= 1L 11—, I —aVR, Il - aVL, Il - aVF, Il - V1,1l - V2, I - V3, Il - V4, | > V5, 1 - V6, [l = |, Il = Il 1 =1l I -

Canal Automatico 3 (modo automatico de 3 canais):

[ I, Il—aVR, aVL, aVF — V1,V2, V3 — V4,V5,V6 — | II, Il — .....

Modo Ritmo (modo de analise de ritmo principal): Altere a linha de ritmo no menu de configuragdes

Canal Manual 1 (modo manual padrao de canal Unico)

[>ll->ll-aVR—aVL—-aVF - V1 - V2> V3-V4 S5V S5V -l -l — .

Canal manual 2 (modo manual padrao de 2 canais):

L= 1L 11—, Il —aVR, Il - aVL, Il - aVF, Il - V1,1l - V2, I - V3, Il - V4, | > V5,1 - V6, [l = |, Il = Il 1 = I, I -

Canal manual 3 (modo manual padrao de 3 canais):

I I, Il — aVR, aVvL, aVF — V1,V2,V3 — V4,V5,V6 — |, Il Il — ......

O botao de selecao a esquerda LEAD/ « seleciona a seqiiéncia de maneira reversa nos varios modos

de gravacgao.
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5.4 Cépia dos Dados da Curva do Eletrocardiograma

Quando a gravacdo do eletrocardiograma é finalizada, a curva gravada pode ser copiada
pressionando o botdo Copy. O equipamento copiara os dados de ECG do ultimo paciente e os
mostrara automaticamente na tela. E possivel pressionar o botdo Stop/Start recording para rastrear
os ultimos dados, informagdes sobre o paciente e resultado da analise. A tela a seguir € mostrada:

Observacoes:

» O eletrocardiograma do ultimo paciente pode ser copiado pressionando o botdo Copy apenas na
curva de ECG de 12 derivagdes. Os dados sdo analisados e gravados em modo automético.

» Se a operacao for interrompida apds a gravacgao do ultimo paciente, o botdo Copy estara invalido.

= “Copy” é para copiar os ultimos dados de eletrocardiograma gravados, incluindo os dados apos a
leitura do eletrocardiograma arquivado.

5.5 Condicoes de atencao durante medida e analise da curva de ECG

(1) Quando a interferéncia mioelétrica ou de alimentacao elétrica estiverem altas, a identificacdo da
curva P e Q nao sera confiavel. E a identificagdo da se¢do ST e onda T podem nao ser confiaveis
devido ao ruido basal.

(2) Algumas vezes, a posicao final das ondas S e T podem ficar distorcidas e pouco claras. Isso pode
causar alguns erros na medida.

(3) Quando a deteccéo da onda R é perdida devido a baixa voltagem de QRS, ocorre erro grande na
medida de freqléncia cardiaca.

(4) O caélculo do eixo elétrico do coragédo e a demarcacao do ponto de identificacao para a onda QRS
nao é sempre confidvel devido a baixa voltagem de QRS.

(5) Frequiéncia de contracao ventricular prematura (repetitiva) deve ser detectada ocasionalmente
como frequéncia representativa.

(6) Pode ser dificil identificar a onda P na presenca de multi-arritmias. Assim os parametros
relacionados podem nao ser confiaveis.
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5.6 Exemplo de interpretacao do eletrocardiograma gravado

* Curva de eletrocardiograma em padrao de 3 canais

Waveform display area SenTﬁvily

JowmiaV i 10un/wY 10nm/ni Y

N Y T A i TrTat wode Real Tike i n[nme L‘lj—aom/ ']L'ﬂ"

Machina set up state Machine Model Softwaré version
Inspection date Patient information
2008-06-16__ 06114 [Auto. [p:00004  Sex/Age: . /20 name: |

Ventricular Rate HO I.m 8110 Sinus l.‘hj'u'..
Interval 165 1 ms 10]0 == Normal ECG == |
Durat ion a7 s | i

" § UT/a1c Interval 344/ 297 ms
i ki FORSS T Axis 41/ 20/ 89
VS/SYI  Amplitude 1.06/ 0.55 Y

SHSVE Amplitude LGl mV

Unéonfirmed Reporf Reviewed By:  _

measured value Analysis results

= Curva gravada em intervalos R-R de longo-prazo

I0wm/aV [H-R]

ﬂidmwmwmw
wu S0 HNeTL B B

— \__ru,,.-'L..-.n-] = Sy [
bm.-cd 20mm/'s FiH.e'r H50 d ToHz Print mode: time Blmr ECG-3010 ¥i.0
rhythm lead slectrocardiogram waveform display area
2008-06-15  06:19 SexdAge: A20- name: | .
it i il e opg R istokran RR Tren s 746=> oo 100,05
Measure  Time : I 0 Number  of RS : 80 i ;
Yentricular Rate : BO bpm Average R 0. T4
Maximom A=K : 0.752s Winimm R=R : 0.T46= 1.1
Mximom/Minimm = 1.008 Standard ' Deviation : 0. 0005
Peviation Ratio : 0.00 % presature complexes : None
056 1 t.lﬁs 15 30
diagram analysis R-R intervals ratio
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Capitulo 6: Parametros de Configuracao do Sistema

Os parametros de configuragao deste equipamento podem ser configurados no menu. Os parametros
mostrados no menu sédo os parametros padroes de fabrica e os usuarios podem altera-los antes da
gravacao do eletrocardiograma.

6.1 Menu Principal

B
ey
Inicie o equipamento e pressione o botdo == para entrar na interface do menu principal conforme

figura abaixo:

MENU SETUM
N8 oy
= 2
o 7 wf'
Prefarences Systen Set
m [ = ]
Patient infa Data Manage

Na interface do menu principal, ha quatro submenus: “Preferences”, “System Set”, “Patient Info” e
“Data Manage”. O submenu em caixa € aquele atualmente selecionado. E possivel entrar no
submenu npressionando o botdo Confirmation apds utilizar o botdo Direction para realizar outra
selecéo.

6.2 Preferéncias

-
Selecione “Preferences” no menu principal e pressione o botdo = (confirmacdo) para entrar na
tela de configuracao de parametros, conforme figura abaixo:

Filter Set  ;[9H50 4 ]
Analyse output: © OFF # ON

View measure : ©OFF ® ON

AC frequency : ®50 Hz ©60 Hz
Print mode : ®Real time © Sync
[R_R] length : 60 Second

Record length ; 4 Second

Rhythm lead .« II
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Os usuarios podem configurar cada parametro movendo-se a caixa de selegao.

Parametro Valores de Configuragao Valor Padrdao | Comentarios
_ 0.05-150Hz, H50 d _ .
Filter Set 0.05-150Hz Configura parametros de filtro
50 d 75Hz, H50 d 35Hz
_ Para selecionar a saida de relatorio de
Analysis output ON/OFF ON - )
auto-analise ou ndo
Para visualizar o resultado da medida e
View measure ON/OFF ON opgdes de impresséo da freqiéncia
representativa
Para selecionar a freqliéncia de
AC frequency 50Hz, 60Hz 50Hz .
fornecimento de rede
. Para selecionar o modo de aquisi¢do de
Print mode Tempo real, Sync Tempo real . )
impresséo
R-R length 30-180 segundos 60 segundos | Para selecionar o intervalo de analise R-R
Configura a duracdo da gravagao de linha
Record Length 3 segundos — 12 segundos 4 segundos .
unica
Rhythm Lead LU V4, V5, V6 Il Seleciona o ritmo principal

» Configuracao do Filtro

Mova a caixa de selegéo para selecionar “Filter set” e pressione o botado de confirmagéo para avangar
para a caixa de opgdes. Entdo, os usudrios podem selecionar a opgao apropriada.

Preferences

Filter Sef
e [#0.05-150Hz]< H50 d
nairyse oy
4 C H50 d 75Hz O H50 d 35Hz
View measy

AC frequency : @50 Hz C60 Hz
Print mode : ® Real time © Syne
[R_R] length : 60 Second

Record length : 4 Second

Rhythm lead : II
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A tabela a seguir apresenta a interpretacao detalhada dos paréametros de configuragao do filtro:

Status e Opgao de controle Valor Padrao | Comentarios
0.05-150Hz Todos os filtros desligados

Inibicdo (0.5Hz alta passagem) e

H50 d
freqiiéncia AC de 50Hz
Configuragéo do Filtro Todos os filtros ligado, filtro de ruido
H50 d 75Hz
mioelétrico (0.5-75Hz banda de passagem)
Todos os filtros ligado, filtro de ruido
H50 d 35Hz

mioelétrico (0.5-35Hz banda de passagem)

= Visualizar medida

Quando o parametro “View measure” estiver ligado, o resultado da medida aparecera apo6s a analise
do equipamento. A figura a seguir mostra visualizagao do parametros na tela de LCD:

Meausre result

Vent. Rate: 68 bmp
FR Interval : 176 ms
QRS Duration: AT ms
QT/QTC  Interval: 426/ 426 ms
P/QRS/T Axis: -4/ 72/ 21°

RV5/5V1 Amplitude: 1.92/ 1.43 m¥
RV5+SV1 Amplitude: 3.35 mV

A trés opcdes mostradas sob o resultado da medida: “P. Report”, “Back” e “Print MVB”. E possivel
selecionar a operacao apropriada movendo-se a caixa de selecdo pelo botdo de direcdo. Se o
parametro “View mesuare” estiver desligado, o equipamento imprimira o resultado da analise
automaticamente sem imprimir a freqiiéncia representativa.
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A freqUiéncia representativa pode ser impressa apenas quando a visualizagcao da medida e da analise
estiver ligada. A marcagbes de posicao, tais como T, QRS e onda P na freqliéncia representativa
impressa, conforme mostra a figura abaixo:

[Omm/wy x 12(1eads)

= i ‘\'I " - " r
| \ [ L L1 k aVR | avl, i aVF y
——y ,—.—j\‘\__- | Y mamesedE rsraiiuzmre | F —_— | LA | S

* Frequéncia AC

Este valor de configuracao deve ser idéntico ao da freqtiéncia AC e a configuracao incorreta pode
afetar o processo de rastreamento e andlise de resultados.

* Modo de Impressao

O modo de impressdao em tempo-real € um modo de gravacdao em tempo-real baseado na variagao
eletrocardiaca do cora¢do humano. O modo simultaneo refere-se a um modo padrdo de dados em 12
derivagbes impressos simultaneamente. A curva principal impressa estd no mesmo tempo e o inicio
dos dados de cada linha é também o mesmo para facilitar a observagédo dos dados de diferentes
linhas no mesmo periodo.

Observacao:

O modo de impressao simultanea so6 esta disponivel no modo automatico.

6.3 Configuracao do Sistema

-
Selecione “System Set” no menu principal e pressione = (confirmagao) para entrar na tela de
configuracdo do sistema, conforme figura abaixo:

tem parameter

Time set ; [2007-11-01 15:24]
Sound set  : @< ol o Badic Dk
Base width :0lx @ 2x03x04x
QRS Beep : ®0FF o ON

Ext. Record : ®0FF o ON

Language set : ® English

LCD set : Enter

Printer test : Start

Restore set : Activate

Power off : 20 min

Hospital ; Enter
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Os usuérios podem mover a caixa de selecao pressionando o botdo Direction e configurar os valores
dos parametros de acordo com a necessidade.

Item Valores de Configuragao Valor Padrao Comentarios
Inserir data e hora no formato
Time Set XXXX-XX-XX - XXXX Hora atual
“Ano-Més-Dia  Hora:Minuto”
Sound Set ® X o Qulido Gudic Gl bkl Selecionar o volume e o status ON/OFF
Base width 1x, 2x, 3X, 4x 2X Selecionar a largura do eixo da curva
Selecionar 0 som de detecgdo da
QRS Beep ON/OFF OFF . )
freqliéncia cardiaca como ON/OFF
Selecionar a gravagao da entrada do sinal
Ext. Record On/OFF OFF
externo
Language Set Chinés, Inglés e Russo Inglés Configurar o idioma da tela
LCD set / Inserir Para ajustar o contraste do LCD
Printer Test Iniciar Iniciar Imprimir a onda triangular para teste
. _ Para retornar aos pardmetros padrdo de
Restore Set Ativo Ativo o
fabrica
_ S _ Configurar o tempo de desligamento
Power Off 0, 5, 10 =60 min, 5 min maior 20min N
automatico
Hospital / Inserir Inserir o nome do hospital
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= Gravacao Externa

Selecione a entrada externa como “ON”. O equipamento insere na entrada externa da tela e a tela a

seguir € visualizada:

> External Record

SENS : 1Umm/Y

bl

(mm)

O status de entrada externa, sensibilidade e a curva de entrada externa serdo mostrados na tela. E
possivel selecionar “Print” para imprimir a curva.

» Configuracao do Idioma

Selecione “Language set” movendo a caixa de selegdo e pressione o botdo Confirmation para

avancar para a tela abaixo:

Svstem pal

Time set
Sound set

X

. |2007-11-01

: @X ol oQudio G

15: 24|

RIF’E
ZEs

pycchai

English
Rastore set : Activate
Power off : 20 min
Hospital : Enter

Ha 3 opcdes de idiomas na caixa selecionada: chinés, inglés e russo. Os usuarios podem escolher a
lingua apropriada baseada na aplicacao clinica.
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= Configuracao do LCD

Selecione “LCD set” movendo a caixa de sele¢do e pressione o botdo Confirmation para avancar
para a tela abaixo:

[Sisten parareter

Tine set . 2007-11-01 15:24
Sound set bl o
base widii £ 31041
GRS Beep it

Ext. Recor

Languaze : > 0

LCD set

Trinter ti &—H—

Restora s

Fower off + 20 min

Huspital : Enter

Os usuarios podem ajustar o brilho e o contraste do LCD movendo a barra de rolagem da tela com o
botédo Direction.

* Teste de Impressao

Selecione “Printer test” movendo a caixa de selecdo e pressione o botdo Confirmation para imprimir
a curva triangular mostrada abaixo. E testado o cabecgote de impress@o ao observar qualquer ponto
de interrupgdo da curva, distorgdes e flutuagdes da curva.

-":.". o~

3
L P ., . . ~ . . . . S’ et
E também possivel imprimir uma conexao de linha do diagrama abaixo pressionando = * e »
durante o teste de impressao (vide figura abaixo):
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Capitulo 7: Informacoes do Paciente e Administracao de Dados

Este capitulo mostra como inserir e visualizar as informagées do paciente, assim como o0s
procedimentos de operagao para armazenar e transmitir os dados de ECG.

7.1 Informacodes do Paciente

~

L

Mova a caixa de selegdo com os botdes de diregdo =+ e
principal (vide figura abaixo).

220
‘;- H 13 H ”
* para selecionar “Pacient Info” no menu

MENU SETUP

R B

Preferences System et

c

Patisnt inio Dats Maraga

Entre na caixa de dialogo do paciente examinado pressionando = (confirmagado) como mostrado
na figura abaixo:

Fatient information
tonr ]
hge = 20
Sex + #®None O Mals O Female

ID ¢  Auto ID(00213)

abcecdef ga 01

I k1 mno 2 2 &
1rstuyvwzik LOK] LDEL]
s = [OK]  [DEL]

Os 4 itens de selecdo sao: “Name”, “Age”, “Genre” e “ID”. O usuario pode inserir a informagéao
apropriada conforme o necessario.
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= Nome

O nome do paciente pode ser inserido no modo Inglés.

-~ N
Pressione o botdo = . E possivel inserir as letras a partir do teclado. Pressione o botdo ' para
realizar a entrada das informacdes.

Patient information

Name: J_
Age : 20
Sex : ®None ©“Male < Female

1D Auto ID(00D213)

[

abcde f g h 01 2 3 4
Ik 1 mnoop 56 7 8 9
g r s tu v w X [0K] [DEL]

¥ z [OK] [DEL]

= |dade

Ao inserir a idade do paciente, a caixa de selecdo ser4 mostrada com um nimero do teclado. E

-~
possivel selecionar o nUmero movendo a caixa pelo teclado. Pressione o botdo 1% para inserir a

informagao.

» Selecao do sexo

7

A informagéo padréao do sistema € “None”, indicando que o campo do sexo estara em branco no
relatério e deve ser preenchido pelo usuario. Pressione o botdo Direction para selecionar “Male” ou

-

-
“Female” e pressione o botdo = ‘para confirmar.
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= ID

ID refere-se ao numero de identificagdo dos dados de ECG do paciente examinado. Este
equipamento codificara automaticamente os dados de ECG adquiridos como um unico numero de 1D
e armazenara os dados com esta identificacdo. Pressionando-se o botdo =~ na tela, o equipamento
perguntara se deseja limpar a informacédo (vide figura abaixo). Neste caso, a informacédo é
armazenada e a operagdao de limpeza pode causar a repeticdo do numero de ID nos dados
armazenados e certa confusdo na administracao dos dados.

Patient information

Name: jack

e T —
Sex The memorized ID shall |male

1D be storied again if try
to clean the ID.
DO you really clean?

o [(Ew] |

a

I1 3T F T ®&nonop 5 6 7 8 9
gr s tuvwzx [0K] [DEL]
v z [0K] [DEL]

7.2 Visualizar a informacao do paciente examinado

—

E possivel visualizar a informacdo do paciente atual pressionando o botdo s (vide figura abaixo) na tela de
L

—

gravacdo do eletrocardiograma. Pressionando o botdo ‘. novamente, o equipamento retorna a tecla de
gravacao do eletrocardiograma.

ECG Ready LI Il 9: 30 ¥ 60
_,.J.A_..LA_J.A_J.A_ V1 S B i e

B A P SR
V2

||| ORI G DR - N

aVR-VIV—TY——[V—TV— V4 S SRS
1 e AT R 1 A S LS

BVF,_LA_..LA_..LA_.JLA_ Y6 _._L-\_..l.A_.Lr\_.lA_

Sex Age: 20 ID(00213) Name:

Observacao:

Deve-se inserir a informagéao do paciente corretamente. Caso contrario os dados de ECG podem ser
perdidos ou confundidos com os dados de outros pacientes.

Manual do Operador do Eletrocardiégrato ECG 3010 --46--



Capitulo 7: Informacgdes do Paciente e Administracdo de Dados

7.3 Administracao dos Dados

Este equipamento suporta dois tipos de armazenamento para os dados de ECG: meméria interna ou
cartdo SD. Ambos podem armazenar as analises e as medidas.
~ A~
1.:__.! >
L |

Mova a caixa de selecdo e selecione “Data Manage” pressionando o botdo de direcdo | = e ¥ no

menu principal (vide figura abaixo):

MENU SETUP

iﬂl

Preferences System Set

=]

Patient info Data Manage

3

~,

Entre na tela “Data Administration” pressionando o botdo de confirmacao = -de conforme a figura:

5D Card Data

@ Default to save in memory
O Default to save in SD Card

E possivel escolher entre as opcdes “Memory Data” e “SD Card Data” e configurar a posicdo padrdo
de armazenamento dos dados de ECG.

Quando uma copia dos dados de ECG é gravada, um novo arquivo composto de curva de ECG é
gerado, resultados da analise e informagcdo do paciente sera salvo na midia de armazenamento
padrao para referéncias futuras e administracao de dados.
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1) Memoria Interna

Aproximadamente 20 cépias dos dados de ECG podem ser armazenadas na memodria interna do
equipamento (sujeitas a capacidade de visualizagdo da tela de LCD). Quando a meméria estiver
cheia, novos dados de ECG subscrevem dados antigos automaticamente.

—
Selecione “Memory Data” na tela “Data Manage” e pressione o botdo “= para entrar na tela de
armazenamento de dados, conforme a figura abaixo:

Memeory Capacity and Currently Used Space

Saved: 13 Total size: 20
] T B ey B Y
ID: 00038 ID: 00039 ID: 00040 ID: 00041
it for r’ I I
;_:wl"d Filax Ev m m
ID: 00042 10: 00043 ID: 00044 ID: 00045
i) I v R i R 1
ID: 00046 I0: 00047 ID: 00048 ID: 00049
- -
= TtMuve J Last/Next page [Hlﬂuur,r]
— S —— _.-/. S S ———— e S

rd C'erint".-‘tu'agil.’l!diu-l-'n
COperation Prompt Area  Current Page Number

O status de armazenamento atual sera mostrado nesta tela, na qual os arquivos salvos serdo
mostrados pelo numero ID dos pacientes examinados em ordem. Os usudrios podem realizar
operacoes, tais como questionario e repeticdo da curva de ECG adquirida.

E possivel mover a caixa de selecdo para selecionar os dados de ECG do arquivo para visualizagdo

-
—

na tela de armazenamento de dados. Pressionando o botdo = aparece a seguinte caixa de dialogo:

Saved: 13 Total size: 20
ﬁ| r_|
1 [ 4]
ID: 00038 ID: 00041
)
1D:00042 ID: 00045
) (1)
1D:00046 1D:00049

«—  —Move | J Last/Next page [Henur:r]

i
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H& opgbes como “Browse”, “Delete”, “Send Data” e “Format”. Os usuarios podem realizar as
operacdes necessarias para os dados de ECG nesta caixa de dialogo.

= Browse

E possivel selecionar “Browse” para repetir a curva e visualizar os dados de ECG. A tela “Review”
seguinte sera mostrada:

Review 25mm/s 11

S | G S | ——
I V1

mml _jaﬂ.-«k/u—-lwﬂ__aLﬂ_ v2 -—r—~—~T—--Tn——1-—
L] G PV G N U - e
aVR 7 ey e e A V4 g
a¥L Y5 Sl S S

ID: 00042 Name;

Informacgdes, como curva de ECG 12, nome e numero de ID do paciente examinado serdo fornecidas
nesta tela. Selecione a velocidade do papel e entdo é possivel imprimir os dados de ECG

pressionando o botdo. : © O equipamento imprime os dados de ECG de “Review” no modo “Auto 3”
automaticamente. O equipamento imprime a analise dos resultados armazenados, assim como o
nome, o ID do paciente e o tempo apds a impressao da curva automaticamente.

= Delete

Selecione “Delete” e entdo a seguinte caixa aparecera:

Saved: 13 Tetal size: 20
1 i
1D: 0002 00041
= @Are you sure to delete it ? fv
I 5] 8
1D: 0004 100045
[ ol
ID: 00046 ID: 00049
= =*Move T | Last/Next page [lellory]

O equipamento perguntara se deseja apagar os dados. Em caso afirmativo, os dados apagados nao
poderdo ser restaurados novamente. Desta forma, seja cauteloso durante esta operacdo. Se uma
gravacao é apagada, a ultima gravacao ocupara a posi¢cao dos dados apagados.
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= Format

Selecione “Format” e entao a seguinte caixa de dialogo aparece:

Saved: 13 Total sizer 20

() )

ID:0003: :000

=
-

@ All ECG data will

be deleted. Arz you

@ sure to format it? ﬂ

ID: 0004 LL: 00045
o

ID: 00046 1

=

1000

-
o

= =Move T | Last/Next page [Memory]

O equipamento perguntard se deseja realizar a formatagdo. Em caso afirmativo, todos os dados
gravados serdo apagados da memoria € ndo podem ser restaurados. Assim, seja cauteloso durante
esta operacao.

2) Cartao de Memoria SD

Este equipamento possui um cartdo de memoria com capacidade de 2G de meméria. Um cartdo SD
pode armazenar mais de 10.000 copias de dados de ECG. O cartdo SD pode ser alterado no modo
Plug & Play a qualquer tempo para facilidade e conveniéncia.

Para utilizar cartdo de dados SD, carregue-o no equipamento e configure a posicdo padrao de
armazenamento para que o cartdo armazene os dados em modo automatico. Se ndo houver cartdo
SD, o equipamento sinalizara que nao foi identificado o cartdo de meméria ou que o cartdo néo foi
reconhecido. Assim, os dados de ECG serdo armazenados na meméria interna do equipamento
automaticamente. A figura a seguir sera mostrada na tela de ECG:

Ho 8D ceard be detected or

The card can' t be id entified

@Delfaull Lo save in memory
ODefault te save in 8D Card

O procedimento de operacgéao utilizando o cartdo de memoria € o mesmo da memdria interna. Quando
um cartao SD for utilizado, o equipamento formatara o cartdo para ser reconhecido. Assim, este
cartdo ndo sera reconhecido por um computador. Se desejar reutilizar o cartdo SD no computador,
serad necessario reformata-lo. Entretanto, se a operacdo de formatagéo do cartao for realizada pelo
computador, todos os dados de ECG salvos serdo perdidos. Seja cauteloso durante esta operacéo.
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* Plugar e desplugar o cartao de memoéria SD

Conforme a figura abaixo, posicione o cartdo SD no slot indicado e plugue com a superficie frontal
virada para cima. O som do tipo “Ka” indica que o cartado foi posicionado corretamente.

Apds o armazenamento dos dados, remova o cartdo SD pressionando as margens com os dedos e
puxe-o cuidadosamente. O cartdo SD deixara o slot automaticamente.
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7.4 Enviar dados

O equipamento pode ser conectado a um computador para transmitir, armazenar e processar dados
de ECG através de uma porta USB.

O equipamento deve ser conectado a um computador com por um cabo USB, software de
administracdo de dados de ECG e drivers antes da transmissdo dos dados. Consulte o Manual do
Operador do software de ECG para informacgdes detalhadas desta operacao.

= Esquema de conexao do cabo USB

Apdés o equipamento ser conectado ao computador, selecione “Send data” no menu de administragao
dos dados conforme a figura abaixo:

Saved: 13 Total size: 20

)
)

—
=
[=]
=]
[=]
e
=3
=2
=
(=]
=
o
L]
—
=
=
(=]
(=]
e
—

N
Zllle
1B
g

)

i
=
=
=
=
-
L=

ﬂ' Format F
ID: 00046 ID: 00048
= —:Move 1 ) Last/Next page [Memory]
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o
O status de transmissao de dados sera mostrado na tela de LCD pressionando o botdo =
conforme mostrado na figura abaixo:

Transmitting the data of:1

Transmitting ....

Nesta tela, a parte superior mostra 0 nimero de cépias que estdo sendo transmitidas no momento,
enquanto a area inferior mostra o status de transmissdo com a mensagem Data transmission is
successful of failing. E possivel pressionar os botdes “BACK” ou “Redo” para realizar a operacao

apropriada. Consulte o Manual do Operador do software de administragdo de dados de ECG sobre
falhas de transmissao.

Transmitting the data of:1

b
:((: T Ty S @

Transmit failure!

BACK

Observacao:

O software de administragcédo de dados de ECG é um acessorio opcional. Se necessario, contate o
servigo de atendimento ao consumidos para adquiri-lo.
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Esta pagina foi deixada em branco intencionalmente.
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Capitulo 8: Assisténcia Técnica e Manutencao

8.1 Carregar, mostrar a capacidade e substituir a bateria

O ECG-3010 possui uma bateria recarregavel e pode ser operada nos modos AC/DC. As instrucbes
para carregar, mostrar a capacidade e trocar a bateria sdo dadas abaixo:

1) Carregando a bateria

Ha um circuito para a carga da bateria e protecdo do ECG-300. A bateria pode ser carregada
conectando-a a alimentagao elétrica AC. A bateria devera ser descarregada e carregada a cada trés
meses e 0 equipamento deve ser mantido em stand-by durante a carga. O indicador de luz da carga
no painel de controle piscara durante a operacdo. Quando a carga estiver completa, o indicador de
luz parmanecera ligado de maneira constante.

2) Mostrando a capacidade da bateria

Ao utilizar a bateria como fonte de energia, o simbolo indicativo da capacidade é mostrado na parte
superior da tela, conforme mostra a figura. Este simbolo indica a capacidade da bateria de trés
formas diferentes. Vide figuras a seguir para detalhes:

ECG Ready @ = |l 9: 30 &k
I i) Tlmr—ee o

aﬂW Va4 R e 5 S . S
a¥L . .. . . ¥5 B R R S

Auto 3 \ 25 mm/s|Autu SENS| H50 d 75Hz

Por exemplo:
- Capacidade suficiente da bateria

D - Quando a capacidade da bateria é indicada pela metade, a carga ja € insuficiente e bateria
necessita ser recarregada.
F - Baixa capacidade da bateria. Favor carregar imediatamente.

Quando utilizada alimentacéo elétrica AC, o simbolo é mostrado na tela do equipamento.
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3. Troca da bateria

A bateria deve ser trocada apenas por pessoal qualificado e de acordo com os seguintes
procedimentos:

(1) Desligue o equipamento e desplugue o cabo AC

(2) Baseado no diagrama esquematico na parte superior do equipamento, abra o compartimento da
bateria

(3) Desplugue a bateria e retire-a do equipamento

(4) Troque a bateria por uma nova. Plugue a bateria nova no soquete, prestando atencdo as
polaridades e conexdes.

(5) Afixe o compartimento da bateria novamente.

Observacoes:

* Nao conecte os eletrodos positivos e negativos da bateria diretamente ou isso podera causar
faiscas

» Mantenha a bateria longe de ambientes com fogo ou com risco de explosdes

* Nao é permitido desmontar o aparelho sem autorizagao

= Transporte a bateria cuidadosamente e néo evite quedas e batidas

8.2 Papel de gravacao

Para garantir a qualidade da curva de ECG, o papel térmico de gravagao fornecido pelo fabricante
deve ser utilizado. Utilizar outros papéis podem causar danos na impressao, como diminuicdo da
vida-util, falhas na impressao, gravagdo de curvas ndo uniformes e atolamento. As seguintes
observacdes devem ser atentas:

(1) Nao utilize papel com cera ou papel das cores cinza e preto. Caso contrario a cera pode derreter
ao calor e danificar o cabecote.

(2) Alta temperatura, umidade e exposi¢ao a luz solar podem alterar a cor do papel. Mantenha-no em
ambiente seco e fresco.
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(3) Nao exponha o papel de gravagdo a luz fluorescente por longo tempo ou a qualidade da
impressao sera afetada.

(4) Nao exponha o papel de impressao em materiais plasticos de PVC ou isto causara alteragao da
cor do papel

(5) Quando o papel for posicionado em rolos, a curva gravada pode ser impressa de uma lado a outro

(6) Atencao especial deve ser dada ao tamanho da extensao do papel. O papel para gravagao que
nao esta de acordo com os requisitos do equipamento podem causar dados ao cabecote e ao rolo de
silicone.

8.3 Manutencao do equipamento apos o uso
Os seguintes cuidados devem ser tomados em especial atengédo apds a utilizagao do aparelho:
(1) Pressione a tecla “ON/OFF” do painel de controle para configurar o aparelho em status stand-by

(2) Segure o plugue para puxar o cabo de for¢a da alimentagéo eletétrica ou invés de segurar a linha
do cabo

(3) Limpe o equipamento e 0s acessorios e coloque a capa de protecao
(4) Mantenha o aparelho em ambiente seco e fresco. Evite choques intensos durante o transporte.

(5) Nao molhe o equipamento durante a limpeza. Remova a energia elétrica durante a limpeza da
parte externa. Limpe o equipamento com detergente neutro ou utilize um esterilizante.

8.4 Inspecao e manutencao dos cabos e eletrodos

A condicao de continuidade pode ser testada com um multimetro. Favor, inspecionar as condigbes de
contato de cada cabo de acordo com a tabela. A resisténcia elétrica entre o limite do eletrodo e o pino
de cada cabo deve ser menor que 10Q. Inspecione as condigdes de continuidade das linhas do cabo
regularmente, pois 0 dano em qualquer uma delas pode gerar curvas falsas do cabo correspondente
ou de todo o eletrocardiograma. Os cabos podem ser limpos com agua e sabao, assim como alcool
75% (ndo molhe o cabo em liquidos para esterilizacao).

Observacao: A resisténcia elétrica da linha do cabo com a fungédo anti-desfibrilagdo € de 10kQ
aproximadamente.

Simbolo para o plugue conector R |L F RF |C1 [C2 |[C3 |C4 |C5 |C6
Posigao do plugue e do pino 9 10 |11 |14 |12 |1 2 3 4 5
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2. Torcer a linha do cabo em angulo agudo ou dobra-lo diminuira sua vida-util. Favor realizar a
conexao dos eletrodos apoés posicionar o cabo, se possivel.

3. Os eletrodos devem ser bem armazenados. Ap0s utiliza-los por longo tempo, a oxidacao altera a
cor dos eletrodos devido a corrosao. Se isto acontecer, o eletrocardiograma pode ser afetado. Troque
os eletrodos em tempo.

8.5 Manutencao do rolo de silicione

O rolo de silicone deve ser mantido em condigées estaveis, suaves e limpas, caso contrario a
qualidade da gravacdo do ECG podera ser afetada. Para retirar as manchas do rolo de silicone e
limpa-lo completamente, umedega-o ao longo de seu eixo com uma gaze embebida em &lcool
enquanto gira o rolo juntamente com a direcdo de transmissao do papel de gravagao.

8.6 Limpeza do cabecote da impressora

A definicdo da curva gravada pode ser afetada por manchas o poeira na superficie do cabecote de
impressao. Para limpa-la, abra o compartimento de papel ap6s desligar o equipamento, umedeca a
superficie cuidadosamente com alcool. O contaminante residual no cabegote deve ser removido com
um pouco de alcool antes de remové-lo com a gaze. Nao arranhe a superficie do cabecote ou danos
poderdo ser causados. Nao feche o compartimento de papel antes que o alcool tenha evaporado
completamente.

8.7 Reposicao do fusivel

O indicador de luz ndo acendera quando o cabo de forgca estiver desconectado e o plugue atras do
equipamento estiver desligado, assim como se o equipamento nao ligara quando apertada a tecla ON

do painel de controle ou o simbolo do status da bateria nao sera mostrado apds ligar o
aparelho. Se o soquete de energia estiver em condi¢gdes normais, € possivel que o fusivel tenha
queimado, devendo ser devidamente trocado. O fusivel estd localizado na parte interna do
equipamento e deve ser trocado apenas por profissionais indicados pelo fabricante.

Observacao:

Se ocorrer fusao apos a troca do fusivel com as mesmas especificacoes, outros problemas
podem estar acontecendo com o equipamento. Neste caso, corte a energia e contate a
assisténcia técnica do fabricante ou os servicos qualificados.
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Capitulo 9: Falhas Comuns e Solucao de Problemas

9.1 O cabo nao emite sinal do eletrocardiograma parcialmente durante a
gravacao

Isso deve ser causado pelas seguintes razdes:

» Se a gravacao é iniciada enquanto os dados de ECG ainda nao foram estabilizados apés a
conexao das linhas ao paciente, saturagdo numérica ou super-fluxo ocorrera quando o software
de estabilizacdo basal estiver em funcionamento. Neste caso, se as superficies de contato dos
eletrodos estiverem em perfeito estado, pressione o botdo Lead Shutting Off (RESET) para
estabilizar a curva de cada canal instantaneamente e reiniciar a gravagao.

» Falha de linha principal. Inspecione todos os cabos de acordo com o mencionado no item 8.4. Se
confirmada, favor contatar o suporte técnico.

» Se a falha ndo for causada por nenhuma das razées acima, o problema deve ser 0 caminho do
sinal do equipamento, Neste caso, contate o suporte técnico.

9.2 Pontos de interrupcao aparecem na curva impressa em direcao
perpendicular

Geralmente, isso € causado por poeira ou tinta na superficie do cabecote de impressdo. Sendo
assim, realize a limpeza do cabecote. Se o problema persistir, possivelmente a unidade de
aquecimento do cabegote de impressao foi danificada. Neste caso, contate o suporte técnico.

9.3 Mal-funcionamento integral ou parcial dos botoes de silicone

Este problema deve ser causado por perda da conexao dos botdes a placa do circuito. Neste caso, a
cobertura do equipamento deve ser removida para reconectar os botdes ao circuito da placa. Isso
deve ser realizado apenas por pessoal autorizado e qualificado. Adicionalmente, verifique se as teclas
apresentam aspectos de uso excessivo. Em todos os casos, 0 equipamento deve ser enviado a
manutencéo. Se o problema persistir, contate o suporte técnico.
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9.4 Interferéncia AC

Fendmeno: Interferéncia regular com certo grau de amplitude ocorre durante a triagem do
eletrocardiograma e uma trepidagédo basal pode ser observada de acordo com o eletrocardiograma a
seguir:

10mm;/m¥

lh"‘ )‘n ‘ﬂ !""'A" A“ ﬂﬁ LA |

"ﬁh{eﬁzzénifs N.'T.{i?rﬂﬂr. Lﬁmr:hﬁ\ﬁﬁnz oy b e ot ILAmmn’ELWL

Este fendmeno pode ser ocasionado pelas razdes seguintes. Verifique-as uma a uma para elimina-lo:

1) O aterramento da unidade é confiavel?
2) A conexao dos eletrodos e do cabo estido corretas?

3) Os eletrodos e a pele possuem gel?

5) Ha contato entre o paciente e as partes metalicas do leito?
6) Ha alguém em contato do paciente com outro paciente?

(1)

2)

(3)

(4) O aterramento do leito é confiavel?

(5)

(6)

(7) Ha algum equipamento elétrico de alta capacidade ao redor (como raio X ou ultra-som, etc)?
(8)

8) O paciente esta utilizando algum acessério de vidro ou jéias?

Observacao:

Se a interferéncia AC persistir apds estas verificagdes, o filtro de interferéncia AC pode ser utilizado
para elimina-la
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9.5 Interferéncia mioelétrica

Fendmeno: Ha uma trepidacao irregular na curva do eletrocardiograma gravada de acordo com o
mostrado na figura a seguir:
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Este fenébmeno pode ser ocasionado pelas razdes seguintes. Verifique-as uma a uma para elimina-lo:

1) O ambiente do exame é confortavel?

2) O paciente esta nervoso?

(1)

(2)

(8) O leito do paciente esta muito proximo?

(4) O paciente esta falando durante a gravacao?
()

5) Os clipes dos eletrodos de membros estdo muito apertados?

Observacao:

Se a interferéncia ainda nao puder ser eliminada apds as verificagdes acima mencionadas, o filtro de
mioeletricidade pode ser utilizado para elimina-la. Quando o filtro é utilizado, havera pequena
atenuacgao da curva do eletrocardiograma gravado, particularmente da onda R.
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9.6 Instabilidade basal

Fenémeno: Ha uma forma irregular abaixo e acima da linha de base da curva do eletrocardiograma
gravado, conforme mostrado na figura abaixo:
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Este fenébmeno pode ser ocasionado pelas razdes seguintes. Verifique-as uma a uma para elimina-lo:

1) Os eletrodos estdo bem conectados?

2) A conexao dos eletrodos e do cabo principal esta correta?

4) Ha gel de aplicagao do eletrodo suficiente?
5) O paciente esta se movimentando ou respirando durante a gravagao?

(1)

2)

(3) Os eletrodos e a pele do paciente estédo limpos?

(4)

(5)

(6) Eletrodos novos e velhos estao sendo utilizados em conjunto?

Observacao:

Se este fendmeno persistir apds as verificagdes acima mencioadas, o filtro de linha de base pode ser
utilizado.
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Apéndice A: Conteudo e Acessorios

A.1 Acessorios que acompanham o equipamento

Os itens a seguir devem estar incluidos na embalagem intacta do equipamento:

» Unidade de ECG-3010 1 unidade
»= Protocolo de teste 1 copia
» Lista de contetdo 1 copia
» Certificado de qualidade 1 cépia
» Papel térmico para impressao 1 rolo

= (Cabo de aterramento 1 peca
= (Cabo paciente 1 peca
= Cabo de forca 1 peca
= (Cabo AC de 3 pinos 1 peca
= Eletrodos de membros (e clipes) 4 pecas
» Eletrodos de térax (e bulbos de sucg¢ao) 6 pecas
» Manual do operador 1 cépia

A.2 Cuidados de especial atencao
1) Abra a embalagem de acordo com as instrugbes da mesma

2) Verifique se os acessoérios e os documentos, apds abrir a embalagem, estdo de acordo com a lista
de conteudo. Confirme se ndo a erros e entao verifique a unidade

3) Se o conteudo da embalagem parecer néo identificavel apdés a checagem ou se a unidade nao
funcionar normalmente, favor contatar o servigo de vendas ou o departamento de atendimento ao
consumidor imediatamente

4) Utilize os acessorios padrées do fabricante. Caso contrario, a performance e a seguranga da
unidade podem ser afetadas. Se os acessorios do fabricante nao forem utilizados, favor consultar o
departamento de servigos antes de utiliza-los.

5) Preencha o cartdo de garantia completamente e envie-o de volta ao fabricante para a realizacao de
possiveis servigos de sua conveniéncia.

6) A embalagem deve ser guardada para a realizagéo de checagens periédicas e reparos na unidade.

Manual do Operador do Eletrocardiégrafo ECG 3010 --63--



Apéndice B: Especificages Técnicas

Apéndice B: Especificacoes Técnicas

B.1 Especificacoes Técnicas

1) Unidade Principal

Cabo
Modo de aquisi¢ao
Formato de gravacao

Modo de gravagao:
Automatico

Manual
Gravagao de longo-prazo

Parametros de Medidas

Filtros
CMMR

Entrada de corrente CIR
Impedéancia de entrada
Corrente de fuga do paciente
Tempo constante
Freqliéncia de resposta
Nivel de ruido

Limiar de sensibilidade
Velocidade do papel
Sensibilidade

Voltagem de calibracao
Entrada do circuito

2) Gravador
Modo de gravagao

Velocidade do papel

Cabo padrao de 12 derivagdes
Aquisicao simultanea de ECG para cabo de 12 derivagdes

Automatico 1 canal / Automatico 2 canais / Automatico 3 canais /
Ritmo 3 canais / Manual 1 canal / Manual 2 canais / Manual 3
canais

Grava em formato apropriado e realiza alteragdes manuais com
funcdo de medida e analise

Grava em formato apropriado e realiza alteragdes sem fungao de
medida e analise

Realiza gravagao por longo-prazo (30-180 segundos) e andlise
de ritmo

Freqléncia ventricular, intervalo PR, tempo limite QRS, intervalo
QT/QTC, eixo P/QRS/T, amplitude RV5/SV1 e amplitude
RV5+SV1

Filtros AC, ruido e mioeletricidade

> 60dB
> 100dB (com filtro de interferéncia AC)

<0.1pA

>50MQ

<10pA

23.2s

0.05 ~ 150Hz

<15uV by

<20pV

12.5mm/s, 25mm/s, 50mm/s, tolerancia <+5%
5 mm/mV, 10mm/mV, 20mm/mV
1mV £ 3%

Entrada de circuito flutuante

Sistema de gravacgéao térmico
8 pontos/mm (perpendicular)
40 pontos/mm (horizontal, 25mm/seg)
12.5, 25 e 50 mm/s £ 5%
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Especificagbes do papel

3) Outros
Linhas principais
Display do LCD

Classificagdo de seguranca
Alimentacao elétrica AC
Alimentacgao elétrica DC
Especificacao do fusivel
Tempo DC — atraso do fusivel

B.2 Dimensoes e Peso

Comp. x largura x altura

Peso

B.3 Requisitos Ambientais
1) Transporte

Temperatura
Umidade relativa

Pressdo atmosférica

2) Armazenamento

Temperatura
Umidade relativa

Pressao atmosférica

3) Operacgao
Temperatura

Umidade relativa

Pressao atmosférica

63mmx30m ou 63mmx20m, rolo de papel
63mmx75mmx20m, papel dobravel

ECG-9801.F01.00

Mostra o status do equipamento, tempo, frequéncia cardiaca e
com luz traseira

Tipo CF, Classe | pela IEC 60601-1: 2005

100~240V, 50Hz, 50VA

14.8V-1550mAh, bateria recarregavel

T1.6A/250V (dentro do equipamento)

Fusivel auto-substituivel de 3.15A/250V (dentro do equipamento)

268mmx206mmx67.5mm
cerca de 3.3kg

-20°C ~ +55°C
25% ~ 95% (sem condensagao)
500hPa ~ 1060hPa

-10°C ~ +40°C
25% ~ 80%
500hPa ~ 1060Pa

+5°C ~ +40°C
25% ~ 95%
700hPa ~ 1060Pa
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B4. Especificacoes de entrada e saida externas (As linhas de conexao podem
ser fornecidas se solicitadas pelo usuario)

1) Entrada externa (EXT)

Impedancia de entrada >100kQ
Sensibilidade 10mm/V £ 5%
Intervalo de voltagem de entrada 2.5V

Entrada com modo de finalizagdo unico

2) Saida externa (CRO)

Impedancia de saida <100Q
Sensibilidade 1V/mV = 5% (a 10mm/mV)

Saida com modo de finalizagao Unico
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Apéndice C: Cdodigo de Saida e Programa de Interpretacao da Analise

8 Arritmia

8002 Irregularidade no ritmo marcado

8110 Ritmo de sinus

8102 Arritmia de sinus

8108 Arritmia de sinus marcado

8120 Taquicardia de sinus

8130 Bradicardia de sinus

8200 Ritmo atrial

8210 Fibrilacdo atrial

82101 Fibrilacao atrial com resposta ventricular rapida

82102 Fibrilagédo atrial com resposta ventricular lenta

82103 Fibrilagcdo atrial com Conducao Intraventricular aberrante ou Complexos Ventriculares
Prematuro

82108 Fibrilacao atrial com resposta ventricular rapida e Condugao aberrante

82109 Fibrilagao atrial com resposta ventricular lenta e complexos ventriculares prematuros

8220 Taquicardia Atrial

8250 Excitacao Atrial

82503 Excitacédo Atrial, Conducao aberrante ou Complexos Ventriculares prematuros

82505 Excitacao Atrial ndo pode ser excluida

8300 Ritmo Juncional

8320 Taquicardia Juncional

8400 Ritmo Supraventricular

8420 Taquicardia Supraventricular

8430 Bradicardia Supraventricular

8470 com Complexos supraventriculares prematuros ocasionais

8474 com Complexos supraventriculares prematuros freqiientes

8475 com Complexos supraventriculares prematuros no padrdo bigeminal

8500 Ritmo Ventricular

8520 Taquicardia Ventricular

8570 com Complexos ventriculares prematuros ocasionais

8574 com Complexos ventriculares prematuros frequentes

8575 com Complexos ventriculares prematuros freqiientes no padrao bigeminal
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86006
86007
8901
8902
8970
8974
8975

611
621
622
623
631
641
642
643
644

1113
1114
1121
1122
1123
1124
1131
1132
1133
1134
1213

1214
1221
1222

Marcapasso Artificial Atrial

Marcapasso Atrtificial Ventricular

Ritmo Regular Incerto

Ritmo Incerto

com Complexos ectépicos prematuros ocasionais
com Complexos ectopicos prematuros freqlientes

com Complexos ectépicos prematuros freqlientes em padrao bigeminal

Defeito de Condutividade AV

Possivel Bloqueio Atrioventricular de Terceiro Grau

Bloqueio Atrioventricular de Segundo Grau, tipo Wenckebach
Bloqueio Atrioventricular de Segundo Grau, tipo Mobitz Il
Bloqueio Atrioventricular de Primeiro Grau

Intervalo R-R Curto

Sindrome WPW (Tipo A)

Sindrome WPW (Tipo B)

Sindrome WPW Atipica

Sindrome WPW Intermitente

Infarto do Miocardio

Infarto do Miocardio Anterior ndo pode ser excluido, provavelmente de longo-prazo
Infarto do Miocardio Anterior ndo pode ser excluido, periodo indeterminado
Provavel Infarto Agudo do Miocardio Anterior

Provavel Infarto do Miocario Anterior de Curto-Prazo

Provavel Infarto do Miocardio Anterior de Longo-Prazo

Provavel Infarto do Miocardio em Tempo Incerto

Infarto do Miocardio Anterior, possivelmente agudo

Infarto do Miocardio Anterior, possivelmente recente

Infarto do Miocardio Anterior, possivelmente de longo-prazo

Infarto do Miocardio Anterior em Tempo Incerto

Infarto do Septo Anterior do Miocéardio nao pode ser excluido,possivelmente de longo-
prazo

Infarto do Septo Anterior do Miocardio em Tempo Incerto ndo pode ser excluido
Provavel Infarto Agudo do Septo Anterior do Miocardio

Provavel Infarto do Septo Anterior do Miocardio de Curto-Prazo
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1223 Provavel Infarto do Septo Anterior do Miocardio de Longo-Prazo

1224 Provavel Infarto do Septo Anterior do Miocardio em Tempo Incerto

1231 Infarto do Septo Anterior do Miocardio, possivelmente agudo

1232 Infarto do Septo Anterior do Miocéardio, possivelmente recente

1233 Infarto do Septo Anterior do Miocardio, possivelmente de Longo-Prazo

1234 Infarto do Septo Anterior do Miocérdio, tempo indeterminado

1313 Infarto Anteriolateral do Miocardio ndo pode ser excluido, possivelmente de longo-
prazo

1314 Infarto Anteriolateral do Miocardio em n&o pode ser excluido, tempo indeterminado

1321 Provavel Infarto Anteriolateral do Miocardio, possivelmente agudo

1322 Provavel Infarto Anteriolaterial do Miocardio, possivelmente recente

1323 Provavel Infarto Anteriolateral do Miocéardio, possivelmente de longo-prazo

1324 Provavel Infarto Anteriolateral do Miocardio, tempo indeterminado

1331 Infarto Anteriolateral do Miocardio, possivelmente agudo

1332 Infarto Anteriolateral do Miocardio, possivelmente recente

1333 Infarto Anteriolateral do Miocardio, possivelmente de longo-prazo

1334 Infarto Anteriolateral do Miocardio, tempo indeterminado

1413 Infarto Septal do Miocardio ndo pode ser excluido, possivelmente de longo-prazo

1414 Infarto Septal do Miocardio ndo pode ser excluido, tempo indeterminado

1421 Provavel Infarto Septal do Miocardio, possivelmente agudo

1422 Provavel Infarto Septal do Miocéardio, possivelmente recente

1423 Provavel Infarto Septal do Miocéardio, possivelmente de Longo-Prazo

1424 Provavel Infarto Septal do Miocérdio, tempo indeterminado

1431 Infarto Septal do Miocardio, possivelmente agudo

1432 Infarto Septal do Miocardio, possivelmente recente

1433 Infarto Septal do Miocardio, possivelmente de longo-prazo

1434 Infarto Septal do Miocardio, tempo indeterminado

1513 Infarto Lateral do Miocérdio n&o pode ser excluido, possivelmente de longo-prazo

1514 Infarto Lateral do Miocéardio ndao pode ser excluido, tempo indeterminado

1521 Provavel Infarto Lateral do Miocardio, possivelmente agudo

1522 Provavel Infarto Lateral do Miocardio, possivelmente recente

1523 Provavel Infarto Lateral do Miocéardio, possivelmente de Longo-Prazo

1524 Provavel Infarto Lateral do Miocardio, tempo indeterminado

1531 Infarto Lateral do Miocardio, possivelmente agudo
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1532
1533
1534
1613
1614
1621
1622
1623
1624
1631
1632
1633
1634
16132

16142

16212

16222

16232

16242

16312

16322

16332

16342

171

172

173
174

Infarto Lateral do Miocardio, possivelmente recente

Infarto Lateral do Miocardio, possivelmente de Longo-Prazo

Infarto Lateral do Miocardio, tempo indeterminado

Infarto do Miocardio Inferior ndo pode ser excluido, possivelmente de longo-prazo
Infarto do Miocardio Inferior ndo pode ser excluido, tempo indeterminado

Provavel Infarto do Miocérdio Inferior, possivelmente agudo

Provavel Infarto do Miocérdio Inferior, possivelmente recente

Provavel Infarto do Miocérdio Inferior, possivelmente de Longo-Prazo

Provavel Infarto do Miocardio Inferior, tempo indeterminado

Infarto do Miocardio Inferior, possivelmente agudo

Infarto do Miocardio Inferior, possivelmente recente

Infarto do Miocardio Inferior, possivelmente de Longo-Prazo

Infarto do Miocardio inferior, tempo indeterminado

Infarto do Miocardio Inferior Extendido para a Parede Posterior ndo pode ser excluido,
possivelmente de longo-prazo

Infarto do Miocardio Inferior Extendido para a Parede Posterior ndo pode ser excluido,
tempo indeterminado

Provavel Infarto do Miocardio Inferior Extendido para a Parede Posterior,
possivelmente agudo

Provavel Infarto do Miocardio Inferior Extendido para a Parede Posterior, posivelmente
recente

Provavel infarto do Miocéardio Inferior Extendido para a Parede Posterior,
possivelmente de Longo-Prazo

Provavel Infarto do Miocardio Inferior Extendido para a Parede Posterior, tempo
indeterminado

Infarto do Miocardio Inferior Extendido para a Parede Posterior, possivelmente agudo
Infarto do Miocardio Inferior Extendido para a Parede Posterior, possivelmente recente
Infarto do Miocéardio Inferior Extendido para a Parede Posterior, possivelmente de
Longo-Prazo

Infarto do Miocardio Inferior Extendido para a Parede Posterior, tempo indeterminado
Onda Q Anormal ? (Parede Lateral)

Onda Q Anormal ? (Parede Inferior)

Onda Q Anormal ? (Parede Inferiolateral)

Onda Q Anormal ? (Parede Anterior)
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175 Onda Q Anormal ? (Parede Anteriolateral)

176 Onda Q Anormal ? (Parede Anterioinferior)

177 Onda Q Anormal ?

3 Hipertrofia Ventricular e Aumento Atrial

311 Provavel Hipertrofia Ventricular Direita

312 Hipertrofia Ventricular Direita

313 Hipertrofia Ventricular Direita com possivel anormalidade de repolarizacao
321 Critérios de voltagem minima para LVH

322 Provéavel Hipertrofia Ventricular Esquerda

323 Critérios de voltagem moderada para LVH

324 Critérios de voltagem para LVH

325 Hipertrofia Ventricular Esquerda com possivel anormalidade de repolarizagao
331 Provavel Aumento Atrial Equerdo

332 Hipertrofia Atrial Esquerda

341 Provavel Hipertrofia Atrial Direita

342 Hipertrofia Auricular Direita

5 Anormalidade da Secao ST-T

51 Anormalidade ST, possivel isquemia subendocardial
52 Anormalidade na Onda T, possivel isquemia subendocardial
53 Anormalidade da Onda T nao especifica

54 Depressao ST

55 Elevagao ST nao especifica

561 Provavel Pericardite Aguda

562 Pericardite Aguda

571 Elevacao ST, possivel infarto agudo do miocardio
572 Onda T alta, possivel Hiperpotassemia

2 Desvio do Eixo

21 Desvio Discreto do Eixo Esquerdo

22 Desvio Anormal do Eixo Esquerdo

23 Padrao S1-S2-S3

24 Desvio Anormal do Eixo Direito

25 Desvio do Eixo Direito
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26 Eixo Indeterminado

9 Outros

911 Baixa Voltagem

912 Baixa Voltagem (cabo de membros)
913 Baixa Voltagem (cabo de térax)

941 Intervalo QT Prolongado

942 Intervalo QT Encurtado

971 Suspeita de Dextracarida

972 Os cabos de membros invertidos
973 Anormalidade do Angulo de QRS-T
974 Potencial Pneumopatia

981 Presenca de artefatos

982 Nao-analisavel, Favor Gravar Novamente
10 Classificacao por Saida

1001 ECG Anormal

1002 Ritmo Anormal do ECG

1003 ECG Limite

1004 ECG Atipico

1010 ECG Normal

Observacao: Os codigos de saida podem estar sujeitos a alteragdes sem prévio aviso.
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Apéndice D: EMC - Guia e Declaracao do Fabricante

D.1 Guia e declaracao do fabricante sobre emissoes eletromagnéticas para todo
EQUIPAMENTO e SISTEMAS

Guia e declaracao do fabricante — emissoes eletromagnéticas

O ECG-3010 apresenta finalidade de uso especificada para ambiente eletromagnético descrito
abaixo. O usuario do ECG-3010 deve assegurar que o equipamento sera utilizado nessas condigbes

ambientais.

Teste de emissao

Conformidade

Ambiente eletromagnético

O ECG-3010 utiliza energia RF apenas em
suas partes internas. Entretanto, essas

Emissdes RF CISPR11 Grupo 1 emissdes sdo muito baixas e ndo sdo capazes
de causar qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos proximos.

Emissdes RF CISPR11 Classe B i .

— — O ECG-3010 é apropriado para uso em

Emissbes harménicas . . ~ o

Classe A quaisquer ambientes que ndo o doméstico e

IEC 61000-3-2

Flutuagbes de voltagem/
emissdes trepidantes
IEC 61000-3-3

Em conformidade

aqueles diretamente conectados a rede
publica de energia elétrica que alimenta
construgdes para uso domeéstico.
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D.2 Guia e declaracao do fabricante — Imunidade eletromagnética para todo
EQUIPAMENTO e SISTEMAS

Guia e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O ECG-3010 apresenta finalidade de uso especificada para ambiente eletromagnético descrito
abaixo. O usuario do ECG-3010 deve assegurar que o equipamento sera utilizado nessas condigbes

ambientais.
Teste de Teste de nivel Nivel de Guia de Ambiente
Imunidade IEC 60601 conformidade Eletromagnético
O piso deve ser de
madeira, concreto ou
Descarga ceramica. Se o cao for
eletrostatica (ESD) fgﬁx gcrmtato ng¥ g(r)ntato coberto com  material
IEC 61000-4-2 - - sintético, a  umidade
relativa deve ser no
minimo de 30%.
Rapidez elétrica A qualidade da rede de
transiente /| £1KV modo diferencial | £1KV modo diferencial | energia deve ser tipica de
rompimento +2KV modo comum +2KV modo comum ambientes comerciais e
IEC 61000-4-4 hospitalares.
<5% UT <5% UT .
o o A qualidade da rede
(>95% queda em Ur) | (>95% queda em Ur) elétrﬁ:a deve ser tipica de
Quedas de gg(rya 8‘5 ciclo Zgz/a 8'5 ciclo ambientes comerciais e
voltagem, o T o T hospitalares. Se o usuério
interrupgdes  curtas (E;?fs giléﬁ)ia em Uy) (22:)5 glclﬁ)‘ia em Ur) | 4o ECG-3010 solicitar
e variagao de $0°/ Us $0°/ Us operagdes continuas
voltagem das o hy durante as interrupgdes de
entradas de energia (zgfzsq;i%as em Us) (2;3;)25(1;3%1 em Ur) | energia, ¢ recomendavel
elétrica P P que O equipamento seja
IEC 61000-4-11 conectado a uma fonte
<5% UT <5% UT . .
(95% queda em Us) | (95% queda em Up) ininterrupta de energia ou

para 5 segundos

para 5 segundos

bateria.

FreqUéncia elétrica

(50z) em campo
magnético
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

A qualidade da rede
elétrica deve ser a tipica
para ambientes comerciais
e hospitalares.

OBSERVACAO: U; é a voltagem principal da rede elétrica para a aplicacao do teste de nivel
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D.3 Guia e declaracao do fabricante — Imunidade eletromagnética para
EQUIPAMENTO e SISTEMAS sem finalidade de SUPORTE A VIDA

Guia e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O ECG-3010 apresenta finalidade de uso especificada para ambiente eletromagnético descrito abaixo.
O usuario do ECG-3010 deve assegurar que o equipamento sera utilizado nessas condicées ambientais.

Teste de Teste de nivel Nivel de . . -
Imunidade IEC 60601 | conformidade Guia de Ambiente Eletromagnetico

Equipamentos portateis de comunicagdo por
RF devem ser utilizados ndo muito perto das
partes do ECG-3010, incluindo cabos. A
distancia de separacao entre os equipamentos
deve obedecer a equagédo abaixo aplicavel a
freqUiéncia do transmissor.

Distancia de separacao recomendada:

e

d=|3:5 JP
RF Conduzida 3Vms 3V LB 80Mhz a 800MHz
IEC 61000-4-6 | 150KHz a 80MHz
RF Irradiada 3V/m - 7]
IEC 61000-4-3 | 80MHz a 2.5GHz | 3V/™ d=— P goomz a 256+

Onde P é a energia maxima de saida do
transmissor em watts (W), segundo as
informagdes do fabricante do transmissor, e d
€ a distancia recomendada de separagdo em
metros (m). Forcas de campos de
transmissores RF fixos, como determinado por
local eletromagnético, o intervalo® deve ser
menor que o nivel de conformidade em cada
intervalo de freqiiéncia®. Interferéncias podem
ocorrer nos arredores do equipamento
identificado com o simbolo

( (] )

(g |
OBSERVACAO 1: A 80MHz e 800MHz, o intervalo de maior freqiiéncia se aplica.

OBSERVACAO 2: Esses guias podem nao ser aplicaveis a algumas situacoes. Propagacao eletromagnética é afetada
por absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

A. Forcas de campos de transmissores fixos, como estagbes de radio (celulares, telefones e equipamentos de
radiotransmisséo, estagoes de radio AM, FM e estagdes de TV podem néo ser previstas com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a presenga de transmissores fixos, um ensaio eletromagnético local deve ser considerado. A for¢a do
campo medida no local onde o ECG-3010 esta instalado deve ser observada para a operagdo normal do aparelho. Se o
aparelho apresentar performance anormal, medidas adicionais podem ser necessarias, como reorientagdo e recolocagdo do
aparelho em outro ambiente.

B. Para intervalos de freqiiéncia acima de 150MHz a 80MHz, deve-se considerar a forga do campo como 3V/m.
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D.4 Distancia de separacao recomendada entre equipamentos de comunicacao
por RF e EQUIPAMENTO ou SISTEMAS sem finalidade de SUPORTE A VIDA

Distancia de separacao recomendada entre aparelhos portateis e méveis de comunicacao
RF e 0 ECG-3010

O ECG-3010 apresenta finalidade de uso especificada para ambiente eletromagnético com
perturbagdes por RF irradiada controladas. O usuario do ECG-3010 pode prevenir tais
interferéncias mantendo a distancia minima recomendada entre os transmissores de comunicacao
por RF e o ECG-3010 como recomendado abaixo, de acordo com a energia de saida maxima dos
equipamentos de comunicacéo..

Distancia de separacao de acordo com a freqliéncia do transmissor
(m)

Valor maximo da 150kHz a 80MHzZ 80MHz a 800MHz 800MHzZ a 2.5GHz
energia de saida do

transmissor (W) d= !3%] JP d= 3E_|5]JF d= lL.}'/F

0.01 0.117 0.117 0.233

0.1 0.369 0.369 0.738
1 1.167 1.167 2.333
10 3.689 3.689 7.378
100 11.67 11.67 23.33

Para transmissores que possuem energia maxima de saida ndo listada acima, a distancia de
separacao recomendada em metros (m) pode ser estimada utilizando-se a equagao aplicavel da
freqiéncia do transmissor, onde P é a energia maxima de saida do transmissor em watts de
acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVACAO 1: A 80MHz e 800MHz, o intervalo mais alto de freqiiéncia se aplica
OBSERVACAO 2: Esses guias podem nao ser aplicaveis em todas as situacoes.
Propagacao eletromagnética pode ser afetada por absorcao e reflexdo de estruturas,
objetos e pessoas.
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