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Capitulo 1 - Informacdes Gerais

NOTA DE PROPRIEDADE

As informacdes contidas neste documento sdo de propriedade da TRANSMAI EQUIPAMENTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA e ndo podem ser duplicadas em parte ou em sua totalidade
sem autorizacdo por escrito da TRANSMAI EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES
LTDA. Até a data desta publicacéo, todos os esforgcos foram feitos para que a informacéo contida
neste manual seja a mais precisa possivel.

A TRANSMAI EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA reserva-se o direito de
fazer as alteraces que julgar necessarias no manual ou no produto sem qualquer aviso prévio,
visando sempre a melhoria do produto.

SIMBOLOGIA
Standby @ Velocidade de impressao
Decrementa derivagdes @ Ganho do sinal
Incrementa derivagdes @ Liga/desliga o filtro

Seleciona modo automatico ou manual @ Imprime- tira um eletro

000060

Avanco do papel [*}ll Equipamento Tipo CF

A Na bateria: Atencéo ! Consultar documentos acompanhantes
A Na conex&o do cabo paciente: Saida que produz efeitos fisiolégicos
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Capitulo 1 - Informagdes Gerais

PRECAUCOES GERAIS

RISCO DE EXPLOSAO: Nao utilize o eletrocardidgrafo em presenca de agentes anestésicos
inflamaveis!!!

RISCO DE CHOQUE ELETRICO:

N&o remova a tampa do eletrocardiografo. Além de tensdes perigosas internas, existe o risco de
danos ao sistema de protecdo ao paciente. Nenhuma parte interna pode ser reparada sem
conhecimento, documentacéo técnica e treinamentos especificos.

Né&o utilize este eletrocardiografo na presenca de equipamento de ressonancia magnética (Ml ou
MRI).

O funcionamento deste eletrocardiografo pode ser afetado na presenca de fontes muito fortes de
interferéncia eletromagnética ou de radio-freqiiéncia, tais como as emitidas por equipamentos de
eletrocirurgia ou tomografos.

Este equipamento somente deve ser usado por pessoal qualificado. O operador deve estar
familiarizado com as informagdes contidas neste manual antes de usar o eletrocardiografo.

PRECAUCOES OPERACIONAIS

O uso seguro e apropriado da monitoracdo de ECG depende e muito de fatores unicamente sob o
controle do operador.

E importante que as instrucdes de operacio que acompanham este ou qualquer outro
equipamento sejam lidas, entendidas e seguidas criteriosamente.

O Eletrocardiografo Emai EX-03 possui um software inteligente que detecta pulsos de marca-
passo e ndo soma estes pulsos ao valor do batimento cardiaco normal, porém o pulso sera
impresso. Quando surgir alguma duvida consulte o fabricante do marca-passo e/ou o
departamento de cardiologia.

Durante a cirurgia, ndo se deve conectar os eletrodos RL, LL, RA, LA, V1 a V6 ao terra ou a
placa neutra mesmo que esta conexdo melhore a imagem no display assim como a impressao do
eletrocardiografo e ndo se deve permitir que o paciente entre em contato direto com objetos
metalicos aterrados, tais como mesa auxiliar de instrumentos, estrutura da mesa de cirurgia, etc.
Sondas e eletrodos diversos usados em dispositivos de monitoragcdo de imagens e estimulagdo
podem fornecer um caminho para corrente de alta freqiiéncia; independentemente de sua
isolagcdo em 60Hz, ou se operados por baterias.
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Capitulo 1 - Informagdes Gerais

AVisos

AVISO N°1: Quando o equipamento nédo for utilizado ou quando necessitar permanecer por
um longo tempo sem uso, mantenha sempre a chave LIGA/DESLIGA localizada no painel
frontal do eletrocardiégrafo na posicao desligada.

AVISO N°2: Nao ligue o eletrocardiografo a tomada controlada por interruptor de parede.

AVISO N°3: O cabo de forca deve ser ligado a tomada aterrada; ndo deve ser usados plug’s
adaptadores ou extensoes.

AVISO N° 4: Utilize a bateria somente quando o equipamento for colocado em local que ndo
possua rede elétrica ou emergéncia.

AVISO N° 5: Bateria — quando o eletrocardiografo ficar sem utilizacdo e desligado da rede
elétrica por um periodo superior a 5 dias, a bateria deve ser carregada totalmente e em seguida
desconecté-la do eletrocardiografo.

AVISO N° 6: Ao ligar o eletrocardiégrafo a qualquer instrumento, verifique se o
eletrocardidgrafo estd funcionando corretamente antes de conectd-lo ao paciente. Os acessorios
ligados as interfaces de dados devem ser certificados com padrdes IEC 60601-1. Todas as
combinagbes devem satisfazer os requisitos do sistema IEC 60601-1-1. Quem ligar qualquer
equipamento adicional a entrada ou saida de dados efetuard a configuracdo de um sistema
médico e, portanto, sera responsavel pelo cumprimento dos requisitos do sistema IEC 60601-1,
pois a soma das correntes de fuga podera causar riscos ao paciente.

AVISO N° 7: O eletrocardiografo ndo armazena dados para analise posterior e ndo realiza
analise do eletrocardiograma (explo: segmento ST, etc...), somente registra em papel térmico.

AVISO N°8: Inspecione constantemente o eletrocardiografo e cabos de paciente, com seus
respectivos conectores (MANTENHA SEMPRE CONJUNTO RESERVA) regularmente.

AVISO N°9: Utilize sempre acessorios fornecidos com o eletrocardidgrafo ou aqueles
fornecidos pela Transmai, ou os devidamente aprovados pelas normas IEC 60601-1, os quais
proverdo de protecdo contra desfibrilacdo e protecdo contra queimaduras de alta frequéncia. Nao
utilize cabos com conectores metalicos ou revestidos de metal.

AVISO N°10: Mesmo o EX-03, satisfazendo as normas de seguranca quanto a corrente de
fuga, a soma das correntes de fuga quando varios itens do equipamento sdo interconectados
podera resultar em risco ao paciente.

AVISO N° 11: As partes condutivas dos eletrodos, cabo paciente, eletrodo neutro ndo devem
entrar em contato com as partes condutivas e terra, o qual colocara em risco a integridade do
paciente e usuario.

AVISO N° 12: O equipamento esta protegido contra as descargas de desfibrilador. A impresséo
e a amostra do sinal de ECG no display poderdo ser temporariamente afetadas durante a
desfibrilagéo (tragado no display e impressdo uma linha), mas recuperardo rapidamente.

AVISO N° 13: Em caso de limpeza do eletrocardidgrafo, antes de iniciar desligue o cabo de
forca da rede elétrica.
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Capitulo 1 - Informagdes Gerais

AVISO N°14: Quando o eletrocardidgrafo cair ou for danificado, deve ser inspecionado por
pessoa qualificada antes de ser utilizado, de forma a assegurar o seu perfeito funcionamento.

AVISO N° 15: Ao molhar acidentalmente o eletrocardidgrafo, desligue-o da rede elétrica, retire
0 cabo de forga e deixe em repouso em local de baixa umidade, fora da luz solar direta e bem
arejada.

AVISO N° 16: Apesar da detecgdo do marca-passo, em alguns tipos de marca-passo ocorre um
overshoot no formato, podendo interferir na medida do eletrocardiégrafo ou dependendo da
intensidade e duracao do pulso caso seja superior ao indicado na NBR IEC 60601-2-47.

AVISO N° 17: Mantenha sempre o paciente com marca-passo sobre observacgdo constante.

AVISO N° 18: O funcionamento deste eletrocardiografo podera ser afetado quando do uso na
presenca de fontes de alta emissao de ruidos eletromagnéticos e de RF, como bisturis eletrdnicos.

AVISO N° 10: Ao utilizar o bisturi elétrico ou eletrénico muito cuidado com a ligacéo da Placa
Neutra; pois se ela estiver: desligada, deslocada do paciente, muito distante do local da cirurgia,
com seus pinos de ligagdo frouxos ou apenas seguros com esparadrapo, com cabo quebrado, mau
contato entre placa e pele do paciente, ou seja, se a ligacdo BISTURI x CABO x PLACA
NEUTRA x PACIENTE por algum destes motivos estiver interrompida ou deficiente podera
ocorrer queimadura grave no local onde estdo os eletrodos do eletrocardiografo e em outros
pontos metalicos que estiverem em contato com o paciente.

AVISO N° 20: Os eletrodos devem ser colocados o mais longe possivel do local da cirurgia (uso
de bisturis elétrico ou eletrbnico); em casos de cirurgia frontal posicione-os nas costas e vice-
versa.

AVISO N° 21: Todos os equipamentos elétricos e estruturas metalicas envolvidas com a
cirurgia, como: mesa cirurgica, monitor cardiaco, bisturi elétrico ou eletronico, desfibriladores,
aspiradores, foco-cirargico auxiliar, computadores, video, etc. DEVEM ESTAR
DEVIDAMENTE ATERRADOS.

AVISO N° 22: Em estimuladores elétricos a corrente circulante, dependendo da intensidade dos
mesmos e da integridade do aparelho, podera ocorrer uma circulacdo de corrente pelos eletrodos
de ECG, podendo assim aumentar a corrente de fuga acima dos niveis seguros para o paciente e
usuario.

AVISO N° 23: Saida elétrica perigosa. Este equipamento deve ser operado somente por um
profissional qualificado.

AVISO N° 24: Coloque sempre pasta condutora nos eletrodos e verifique constantemente o seu
perfeito contato.

AVISO N° 25: CondicGes potenciais de risco poderdo ocorrer, quando acessorios similares
forem utilizados.

AVISO N° 26: Este equipamento destina-se a salvar vidas e é constituido de material de
altissima qualidade, porém em casos de queda ou falha recomendamos sempre ter disponivel
mais uma unidade de reserva.

AVISO N° 27: A utilizagdo de cabos, transdutores e acessorios diferentes daqueles especificados
podem resultar em aumento das emissdes ou diminui¢do da imunidade do equipamento.
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Capitulo 1 - Informagdes Gerais

CARACTERISTICAS PRINCIPAIS

O EX-03 é um eletrocardidgrafo de 3 canais, 12 derivacGes de alta precisdo, destinado a
obtencdo do eletrocardiograma (ECG) e mostrar o sinal de ECG em display de cristal liquido.
Tem como objetivo auxiliar na avaliagdo médica das atividades cardiacas do paciente pelo
método ndo invasivo.

O eletrocardiografo ndo armazena dados para andlise posterior e ndo realiza analise do
eletrocardiograma (explo: segmento ST, etc...), somente registra em papel térmico.

e 3 canais de impressdo e 1 canal de sinal do ECG em display, rejeicdo de pulso de marca-
passo, deteccdo de onda R com ajuste automatico e contagem até 300 BPM, indicacédo
eletrodo solto, processamento eletrénico com filtros para o sinal e de rejei¢do de interferéncia
da rede, bateria interna, modo automatico de operacéo.

e Gabinete em ABS anti-chamas e seis pées antiderrapante.

e Fonte de alimentagdo automatica de 110 a 230Vac, bateria interna de 12Vdc com carregador
embutido e automatico com mensagem em display indicando bateria fraca e de fim de
bateria, conector de entrada de forca de acordo com a norma UL 544 e NBR IEC 60601-1
para equipamentos médicos.

e (Cabo de ECG de 10 vias com conector padrdo AAMI.

e Display de cristal liquido 128x64.

e Impressora térmica de alta resolugéo

AMPLIFICADOR DE ECG

O amplificador de ECG tem a finalidade de ampliar o sinal do eletrocardiograma obtido do
paciente, através de dez eletrodos coloridos colocados na parte frontal ou posterior do paciente
de diversas formas, resultando de acordo com a proximidade de um dos eletrodos ao coracéo,
num sinal de maior amplitude na tela.

Temos ainda no painel superior, uma tecla de ganho selecionando trés intensidades de ganho:
N/2, N, 2N. Ela é calibrada de maneira que, na posicdo N observamos um sinal de impressao de
10 mm (para um sinal de ECG do paciente de ImV de amplitude — der. 11).

Possui internamente, circuito de entrada protegida contra descargas de desfibriladores e alta
rejeicdo a interferéncia.

CONTADOR DE RITMO CARDIACO

Sua funcéo é receber o sinal de ECG, do amplificador, identificar e efetuar a contagem de ondas
R, imprimindo o valor da freqliéncia cardiaca do paciente.

Para um bom funcionamento deste estagio, € importante que, ao selecionarmos os eletrodos e a
tecla de ganho, que as ondas P, Q, R, S, T sejam identificadas e bem distintas; principalmente a
onda R, pois € com ela que efetuamos a contagem.
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Capitulo 1 - Informagdes Gerais

ELETROCARDIOGRAFO COM 3 CANAIS

Sua funcdo € imprimir os sinais do eletrocardiograma, obtidos pelos amplificadores e mostrar em
display de cristal liquido.

O modo de impressdo e forma de onda no display ajustavel em dois valores: 25mm/seg. e
50mm/seg., comutaveis.

Para sinais de pequena amplitude, normalmente usa-se na posicdo de 25mm/seg., pois se obtém
um tracado mais uniforme e de facil identificagéo.

PRINCIPIOS DE FUNCIONAMENTO

O canal de ECG (eletrocardiograma) baseia-se na captacéo do sinal elétrico gerado pelo musculo
cardiaco diretamente na pele do paciente, através de eletrodos com caracteristicas especiais. O
sinal de ECG presente na pele possui amplitude muito baixa (da ordem de 1 milivolt) e esta
sujeito a interferéncias da ordem de varios volts.

.

220

Séo utilizados amplificadores diferenciais de alto ganho que
amplificam o sinal de ECG (diferencial) e cancelam a 001 4 vons
interferéncia da rede elétrica (ruido de modo comum). '

Depois de amplificado, o sinal de ECG é convertido do
formato analdgico para o formato digital, onde passa por
diversos tipos de processamento numérico, desde a
filtragem até o reconhecimento de morfologia para detec¢do
do batimento cardiaco.

v

ey ac
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Capitulo 1 - Informagdes Gerais

INFORMACOES SOBRE O ELETROCARDIOGRAFO

O eletrocardidgrafo tem a fungédo de registrar em papel impresso a forma de onda de ECG para
analise, diagnosticos, registro dos dados do paciente pelo profissional especializado.

O eletrocardiografo é de uso restrito a um Unico paciente por vez.

Os trés parametros sdo protegidos contra descarga de desfibriladores, porém os acessorios que
serdo utilizados também os devem ser, 0s acessérios ndo devem estar em contato com partes
metalicas aterradas ou ndo, ou em contato com os eletrodos do desfibrilador ou qualquer outro
equipamento durante a desfibrilag&o.

Em operacdo com unidades eletro-cirargicas o eletrocardiografo é projetado com circuito
totalmente isolado, e ponto de equalizacdo de potencial para evitar queimaduras, porém sempre
consulte o manual do fabricante das unidades verificando as recomendagfes de posicionamento
da placa neutro (eletrodo de retorno) para minimizar ou eliminar estes riscos.

O eletrocardidgrafo foi projetado para utilizacdo em unidades maéveis, UTI, Cl e clinicas gerais,
deve somente observar que em presenca de equipamento de Ressonancia Magnética e
Tomografia computadorizada o eletrocardidgrafo podera funcionar de forma incorreta.

O eletrocardiografo ndo armazena dados para andlise posterior e ndo realiza analise do
eletrocardiograma (explo: segmento ST, etc...), somente registra em papel térmico

BIOCOMPATIBILIDADE

Todas as partes do equipamento, partes aplicadas, acessorios e gel condutivo, sdo materiais e
produtos biocompativeis. Até o momento nédo foi detectado e nem tivemos noticias de algum tipo
de problema de biocompatibilidade.

As informagGes técnicas sobre a biocompatibilidade dos materiais utilizados na fabricacdo dos
acessorios estdo em nosso acerto técnico na empresa e disponivel para consulta dos usuarios.
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Capitulo 2 - Instalacdo

RETIRANDO O ELETROCARDIOGRAFO DA EMBALAGEM

O Eletrocardidgrafo Emai EX-03 vem embalado com os seguintes acessorios:

1 Cabo de forga de 3 pinos (2,5m).

1 Cabo de paciente 10 vias (Tipo pino)- Ref. CP-10P

6 Eletrodos de succ¢do com péra adulto - Cod. ESA 2055

4 Eletrodos tipo clip adulto - CLP1131

1 Tubo de pasta para ECG — MS: 10302720006

1 Rolo de papel termosensivel 80 mm(largura)x 30m(comprimento)
1 Certificado de garantia.

1 Manual do Usuario — versdo 1.0.

€ € € € € € ¢ ¢

Verifique se a caixa contém todos estes itens e se ele encontra-se em boas condi¢des. Caso haja
algum dano visivel com qualquer um dos itens acima relacionados, entre em contato com a
TRANSMAI.

ACESSORIOS OPCIONAIS

1- Manual de Servicos verséo - 1.0.

2- Cabo de paciente 10 vias (tipo garra Emai) — Ref. CP-10E
3- Eletrodo tipo clip infantil - CLP1231

4- Eletrodo de sucgdo com péra infantil — ESI 2056

5- Kit disco reutilizavel- Ref. KDR-300

6- Disco descartavel- Ref. DD-300

IMPORTANTE:

Utilizar somente acessorios originais e fabricados pela Transmai e identificados com
marcacao CF para cabo paciente.

A embalagem do eletrocardidgrafo é adequada para transporte com seguranca. Guarde-a para um
eventual transporte em caso de necessidade.

ESCOLHENDO O LOCAL

Um local adequado para o eletrocardiografo ajuda a assegurar um funcionamento sem
problemas. Selecione um local com as seguintes caracteristicas:

v Longe de fontes de calor.

v Forada luz solar direta.

v Local onde o cabo de forca alcance a tomada e fora do caminho de pessoas e objetos de uso
constante.

v Local onde ndo haja umidade excessiva.

v O eletrocardiografo deve ser ligado a rede elétrica compativel a especificada, com a tomada
de 3 pinos, onde o 3° pino é de aterramento de protecdo, sendo importantissimo para
seguranca do paciente e usuario.
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Capitulo 2 - Instalacdo

v Certifique-se de que o terra da tomada de energia elétrica esteja dentro do exigido pelas
normas brasileiras para instalacdes elétricas de baixa tensdo (NBR 5410), e a resisténcia do
cabo de aterramento seja inferior 0,20hms e conexdo segura.

INSTALANDO O ELETROCARDIOGRAFO

O eletrocardiografo deve ser colocado sobre uma superficie plana, que ndo apresente riscos de
gueda, proximo ao paciente e em altura compativel com o operador. A tomada de forca deve ser
do tipo 3 pinos, com terra eficiente, e deve estar proxima ao eletrocardidgrafo, fora da passagem
de pessoas e objetos de uso constante.

Conecte o cabo de forca ao eletrocardiografo e ligue-o a rede elétrica compativel e especificada
de acordo com a norma brasileira (NBR 5410) com tomada de trés pinos (terceiro pino terra de
protecdo).

Ao ligar a rede o indicador LIGADO devera acender na cor amarela, indicando que o
equipamento esta energizado.

O eletrocardiografo € protegido contra descarga de desfibriladores, porém os acessorios que
serdo utilizados também os devem ser, 0s acessérios ndo devem estar em contato com partes
metalicas aterradas ou ndo, ou em contato com os eletrodos do desfibrilador ou qualquer outro
equipamento durante a desfibrilag&o.

Em operagdo com unidades eletro-cirdrgicas o eletrocardiografo é projetado com circuito
totalmente isolado, e ponto de equalizacdo de potencial para evitar queimaduras, porém sempre
consulte o manual do fabricante das unidades verificando as recomendagdes de posicionamento
da placa neutra (eletrodo de retorno) para minimizar ou eliminar estes riscos.

Pressione a tecla liga/desliga, o led passara para a cor laranja, indicando que o eletrocardidgrafo
esta na rede elétrica e ligado. Primeiramente aparecera a inscricdo do logo da Transmai, em
seguida o0 modelo e a versdo do software “Versdo: X.X”.

Em seguida aparecera a tela seguinte (caso eletrodo ndo esteja conectado ao paciente ou ao
simulador):

Nota: Figura indica bateria fraca e eletrodo solto.
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Capitulo 2 - Instalacdo

Neste ponto, o eletrocardiografo devera estar instalado corretamente.

Certifique-se que o local esta apropriado, garantindo um fécil acesso e boa visibilidade da tela e
principalmente a saida da tira impressa esta livre de obstaculos, local umido ou calor em excesso.
Se necessario, faca o ajuste do ganho para uma melhor visualizacéo do sinal na tela; pois ele vem
ajustado de fabrica no ganho “N”.

Caso desejar mudar os outros cinco itens programados de fabrica, veja abaixo os seus valores e
seus ajustes.

1° Derivagdes — ajustado de fabrica na “I1” - 1°. Grupo: I, I1, 111
2° Velocidade — ajustado de fabrica em 25 mm/s

3° Filtro — ajustado de fabrica na posicdo ligado = LG
4°.Ganho - N

5°.Modo — MN (Manual)

Obs: O eletrocardidgrafo possui memoria volatil, isto é, ao desligar perdera todos os valores
ajustados.
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Capitulo 3 - Reconhecendo o Equipamento

IDENTIFICACAO DO PAINEL FRONTAL

FUNCOES DOS CONTROLES :

COMPARTIMENTO SAIDA DE
DO PAPEL/IMPRESSORA PAPEL
Ve r \ I

TABELA DE
REFERENCIA

LED LIGA/DESLIGA e

SELEGAO DAS
DERIVACOES

SELECIONA
MODO MANUAL/AUTOMATICO

DISPLAY LCD

Il N LG MN 25

= DERIVAGAO =

- >

IMPRIME - TIRA UM ELETRO

N PNISN PN PN PRy v 2

TECLA STANDBY FILTRO

AVANCO DO PAPEL VELOCIDADE

25/50mm

@ TECLA STANDBY

Um toque liga, o outro toque desliga parcialmente o equipamento. Uma parte do circuito fica
sempre energizada, enquanto estiver ligada a rede elétrica.

DISPLAY LCD:

Display de cristal liquido onde mostra a onda de ECG, mensagens “ELET. XX/XX”, onde XX
indica referente a qual derivacdo ocorreu o eletrodo solto, as configura¢des do eletrocardiografo
e status da bateria, como a seguir:

E - Bateria fraca- ligar imediatamente a rede

D.. - Carregando a bateria
... Bateria carregada

TABELA DE REFERENCIA:

E uma tabela répida para determinac&o do batimento cardiaco do paciente, posiciona a onda R no
local indicado pela seta e a onda subseqliente posicionado sobre a tabela indicara 0 BPM do
paciente.
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LED LIGA/DESLIGA:

Este led aceso na cor laranja indica eletrocardiégrafo ligado e funcionando na rede elétrica;

Led aceso na cor amarela eletrocardidgrafo desligado, porém ligado a rede elétrica ou fonte
externa.

Led apagado, eletrocardidgrafo desligado e desligado da rede elétrica ou fonte externa.

Led aceso verde, eletrocardiografo ligado e funcionando na bateria interna.

@ TECLA VELOC.:

Toque muda o status entre 25mm e 50mm a velocidade de impressdo e a onda mostrada no
display. Durante a impressdo nao € possivel a mudanca de velocidade, caso seja necessario a
mudanca pare a impressao para fazé-lo, a velocidade selecionada é mostrada no display sobre a
inscricdo “VELOCIDADE” e impresso no registro do eletrocardiograma.

@ TECLA GANHO:

A cada toque nesta tecla muda-se o ganho, o novo valor selecionado € mostrado no display sobre
a inscricdo “GANHO”, a selecdo ocorre na seguinte sequéncia:

—— Toque Toque Toque
Inicio | N —>» 2N | —>|1/2N — N

Observe a seqliéncia de selecdo do ganho é seqliencial e a tabela a seguir mostra o significado na
impresséo.

- - Amplitude de impressao
Inscricéao Significado para entrada 1mV
N Ganho unitario 10mm
2N Ganho vezes dois 20mm
1/2N Ganho pela metade 5mm

@ TECLAFILTRO:

A cada toque nesta tecla muda-se o filtro para reduzir os efeitos de movimento e interferéncia da
rede elétrica, a indicacdo de filtro ligado ou desligado € indicada no display sobre a inscricdo
“FILTRO”.

A tabela abaixo mostra o significado do filtro ligado e desligado.

Inscricdo Significado Faixa de atuacdo do filtro
LG Ligado 0,5a 100Hz
DS Desligado 0,05a 100 Hz

@ TECLA AVANCO DO PAPEL:

Utilizado para avancar o papel ao finalizar o registro e ao colocar o papel na impressora. Para
avancar o papel pressione e mantenha-o pressionado até o papel avancar para a posicdo desejada,
neste instante solte a tecla, e o avango do papel para.
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o0

Pressionando esta tecla sera feita a sele¢do da derivacdo desejada para ser mostrado no display e
0 grupo que sera registrado pela impressora. A tecla “®° avanca a derivacdo na seguinte

seqiiéncia I, Ill, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6, | e atecla “* retorna na
seqliéncia contraria, a derivacdo selecionada € mostrada no display sobre a inscri¢ao
“DERIVACAOQ”.

Estas mesmas teclas fazem a selecéo do grupo a ser impresso (vide a tabela abaixo).

TECLA

Inscricdo Derivacao no display Derivagédo impressa

! ! 1°. Grupo

L L LI

11 11 T
aVR aVR

2°. Grupo

aVL aVL
aVE AVE aVR, aVL, aVF
Vi Vi 3°. Grupo
V2 V2 V1, V2, V3
V3 V3 Y

va va 4°, Grupo
V5 V5 V4, V5, V6
V6 V6 T

@ TECLA IMPR.:

Inicia o registro (impressdo) e a qualquer momento em que for pressionada novamente a
impressdo para automaticamente, ficando a cargo do operador o tempo de registro. Quando
pressionado no display é mostrado a mensagem “AGUARDE”, indicando que sera iniciada a
impressao e em seguida ao iniciar a impressao, o sinal fica congelado e é mostrada a mensagem
“IMPRIMINDQO”,

@ TECLA MODQO:

Seleciona 0 modo automatico ou manual de impressao do eletrocardiografo. Ao selecionar o
modo sera mostrada a selecdo no display sobre a inscricdo “MODQO” - “AT (automético) e MN
(manual)”.

COMPARTIMENTO DO PAPEL/IMPRESSORA:

Neste compartimento fica alojado o papel de impressdo, assim como parte do mecanismo de
impressdo. Quando for necessaria a troca ou a reposicao do papel abra este compartimento e
substitua (mais para frente estaremos informando como fazé-lo).

SAIDA DE PAPEL:

Abertura onde o papel com registro do eletrocardiograma sai, logo deve se manter sempre livre.
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IDENTIFICACAO DO PAINEL LATERAL

SELO DE CONFORMIDAE
COMPULSORIA
il /l/
\ 7
N\
\ CLASSIF
CONECTOR DE ECG NBR IEC 60601-1

CONECTOR DE ECG:

Local para conexdo do cabo paciente de 5 vias, conector polarizado:

Obs: Utilize sempre cabo paciente fornecido pela Transmai.

CLASSIFICACAO NBR IEC 60601-1:

Identifica que esta entrada € do tipo CF protegida contra descargas de desfibrilador.

SELO DE CONFORMIDADE COMPULSORIA:

Indica que o equipamento passou pela certificacdo compulséria de seguranca elétrica.

IDENTIFICACAO DO PAINEL TRASEIRO

’g‘,{sﬂﬁg/ FUSIVEIS

m
-

ENTRADA DA
REDE ELETRICA

ENTRADA DA REDE ELETRICA:
Observe a posicao correta de colocar o cabo de forca de 3 pinos; sua tomada pode ser ligada na
rede de 110 a 230Vac.
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PORTA FUSIVEL:
Para substituir o fusivel, utilize uma ferramenta para soltar a trava e extrair a gaveta, onde estao
alojados 2 fusiveis. Observe o tipo correto de fusivel indicado no painel.

Se o fusivel queimar novamente, imediatamente apds ter sido trocado, contate com uma
assisténcia técnica autorizada EMAI mais proxima.

IDENTIFICACAO DA BASE

Etiqueta de identificagéo
\ — Pés auto-colantes
e anti-derrapantes

6 O \\\ OO O

(nanans/

ETIQUETA DE IDENTIFICACAO:

Contém nome comercial do produto, nimero de série, nome do fabricante, tensdo de operacéo,
coNsumo maximo.

PES DE BORRACHA E ANTI-DERRAPANTES:

Tem a funcdo de manter a estabilidade do equipamento e distanciamento da superficie onde sera
colocado para permitir a ventilagdo por conveccao natural, mantendo a estabilidade térmica.

FUNCIONAMENTO GERAL BASICO

Para captar o sinal do paciente, € necessaria a colocacdo de 10 eletrodos na pele. O EX-03
trabalha com cabo de paciente de 10 vias. Com isto ele permite que até 12 derivagdes possam ser
visualizadas (I, I1, 111, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5 e V6).

A cada inicio de impressdo e/ou mudanca de derivacdo € impresso inicialmente um pulso de
calibracio com 1mV e 200ms correspondendo a 10mm de amplitude e 5mm de
largura@25mml/s, a derivacdo correspondente.
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Ao final do eletrocardiograma é impressa a velocidade de impressao, tempo de impressdo, ganho
(sensibilidade), frequéncia cardiaca (BPM) e um campo para preenchimento da identificacdo do
paciente, sexo, idade.

Durante a impressdo é mostrada no display a mensagem “IMPRIMINDO”.

Eletrodo desconectado do paciente ou do eletrocardiografo, ou mal posicionado sera mostrado no
display: "E.XX/XX”- (Eletrodo solto). Onde “XX” indica qual dos eletrodos apresenta o
problema.

Explo: E. RA/LL - Eletrodo desconectado, todos, RA ou LL.

Eletrodo desconectado do paciente ou do eletrocardiografo, ou mau posicionamento, saturacao
do amplificador (Explo: durante a desfibrilagdo) imprime uma dupla linha pontilhada para
indicar esta situacao.

Determinando batimento cardiaco através da analise da impressao, independente do valor
impresso, pode ser feita de duas maneiras:

1. TABELA DE REFERENCIA (localizado do lado esquerdo superior do
Eletrocardiografo):
E uma tabela rapida para determinacdo do batimento cardiaco do paciente, posiciona a
onda R no local indicado pela seta e a terceira onda R subseqliente, posicionado sobre a
tabela indicard o BPM do paciente.

2. CALCULO:
Para determinar o batimento cardiaco com um namero maior de ondas R’s para uma
melhor amostragem, deve se utilizar a seguinte formula:
Para velocidade de impressao de 25mm/s:

BPM (paciente) = (NP-1) x 1500
D

Onde BPM = Batimento cardiaco do paciente (Batimento por minuto)
D = Distéancia entre a primeira onda R e a ultima onda R, no intervalo desejado
NP = Numero de ondas R’s na distancia D

. Distancia: D .
‘ NP=6 ‘

N PN PN DY Py pmy o

Para velocidade de 50mm/s multiplique o resultado da formula por 2.
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SUBSTITUICAO DO PAPEL DE IMPRESSAO:

Porta bobnia

Rolete P
Compartimento do papel Cabeca térmica

—— g /
X
Empurrar
p/abrir a tampa
2- Observar 0 mecanismo

1- Abrir a tampa

Encaixar o papel entre o rolete e a cabeca térmica
e pressionar papel até ficar sobre a tampa

O Manter o papel na direcéo da saida

e rente a tampa da caixa

Rolo no compartimento
com a parte a ser impresso
virado para parte de baixo,

3- Encaixar o rolo de papel
na posicdo indicada 4- Fechar a tampa

Selecdo do papel:

O papel deve ter uma grade com divis@es de 1,0mm ao longo do eixo horizontal e vertical. Toda
a quinta quadricula deve ser ressaltada. A gradicula deve ter precisdo dentro de +2%. Deve

ser capaz de operar de 0°C a 45°C, e umidade relativa de entre 20% a 80% sem condensagao.

MENSAGENS DO DISPLAY:

1- “E.XX/XX”- ( Eletrodo solto ) Eletrodo desconectado do paciente ou do eletrocardidgrafo,
ou mal posicionado. Onde “XX” indica qual dos eletrodos apresenta o problema.
Explo: E. RA/LL - Eletrodo desconectado, todos, RA ou LL.

2- “AGUARDE” — Aguarde preparando para impressao

3- “IMPRIMINDQ”- Imprimindo um eletrocardiograma em modo manual ou automatico.

Quando for necessario mostrar duas mensagens, ficardo sendo mostrado alternadamente.
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Capitulo 4 - Resumo de instrugdes

OTIMIZANDO O TEMPO

01- Ligue o cabo de for¢a a uma tomada com bom aterramento;
02- Ligue o aparelho através da tecla standby;

03- Coloque os eletrodos no paciente (use bastante gel condutor), ligue-os ao aparelho através do
cabo de eletrodos (prenda-os bem!!!);

04- Cologue ganho do amplificador, numa posicdo em que o tracado na tela e principalmente a
impressao apresente um tamanho bem definido e claro para uma posterior analise. Um tracado
muito pequeno podera ocasionar um mau funcionamento no contador de ritmo cardiaco,
definicdo da impressao dificultando uma anélise do eletrocardiograma;

05- Programe as fun¢des VELOCIDADE e FILTRO de forma a permitir uma observagdo mais
cémoda do sinal;

06- Selecione o modo de operacdo MANUAL ou AUTOMATICO, caso seja de op¢ao 0 usuario
no modo MANUAL a derivacdo especifica desejada.

07- Verificar periodicamente se os eletrodos estdo bem presos a fim de evitar interferéncias e ndo
estdo provocando irritacbes no tecido do paciente, caso esteja provocando irritacbes ou ficar
ligado ao paciente por um periodo superior a 1 minuto mude o eletrodo de posicao.

UTILIZACAO EM CENTRO CIRURGICO

O Eletrocardiografo EMAI modelo EX-03 possui circuito de entrada protegido dos efeitos do
Bisturi Elétrico ou Eletrdnico e filtro especial para reduzir as interferéncias o que permite o seu
uso durante um procedimento cirdrgico; porém algumas precaucdes devem ser tomadas nestes
casos, com a finalidade de proteger paciente, usuario e o0 equipamento.

01 - Certificar-se de um perfeito circuito de aterramento para todas as salas cirdrgicas;

02 - Todos os equipamentos elétricos e estruturas metélicas envolvidas com a cirurgia, como:
mesa cirdrgica, monitor cardiaco, bisturi elétrico ou eletronico, desfibriladores, aspiradores,
foco-cirdrgico auxiliar, computadores, video, etc. DEVEM ESTAR DEVIDAMENTE
ATERRADOS.

03 - Retirar todas as pecas metalicas do paciente como: anéis, correntes, brincos, pulseiras, etc.

04 - Ao utilizar o bisturi elétrico ou eletrénico muito cuidado com a ligacdo da Placa Neutra;
pois se ela estiver: desligada, deslocada do paciente, muito distante do local da cirurgia, com
seus pinos de ligacdo frouxos ou apenas seguros com esparadrapo, com cabo quebrado, mau
contato entre placa e pele do paciente, ou seja, se a ligagdo BISTURI x CABO x PLACA
NEUTRA x PACIENTE por algum destes motivos estiver interrompida ou deficiente podera
ocorrer queimadura grave no local onde estdo os eletrodos do eletrocardidgrafo e em outros
pontos metalicos que estiverem em contato com o paciente.
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05 - Os eletrodos devem ser colocados o mais longe possivel do local da cirurgia; em casos de
cirurgia frontal posicione-os nas costas e vice-versa.

RESTRICOES AO USO

Uso com Ressonancia magnética e Tomografia

A tecnologia do eletrocardidgrafo oferece limitacbes em relacdo ao uso conjugado com
equipamentos de tomografia e ressonancia magnética. Ficou comprovado que nestes ambientes
ndo somente a leitura foi alterada, como também os resultados dos mapeamentos.

Também podem ocorrer queimaduras no local da aplicacdo do eletrodo. Mesmo que o
eletrocardidgrafo esteja desligado, se o eletrodo estiver posicionado no paciente, o risco de
queimaduras existe. A fonte destes incidentes é devido a geracdo de RF pelo equipamento de
ressonancia.

PRECAUCOES DURANTE A CIRURGIA

PRECAUCOES:

Na sala de cirurgia a presenca de interferéncia elétrica e eletromagnética gerada por diversos
tipos de equipamento pode afetar a forma de onda e até mesmo o desempenho do
eletrocardidgrafo.

Para minimizar esta interferéncia no tracado pode-se alterar o posicionamento dos eletrodos
procurando sempre pontos equidistantes da linha de acdo do bisturi, de modo que o nivel de
interferéncia atinja todos os eletrodos com a mesma intensidade. Assim, devido a caracteristica
de rejeicdo de modo comum do eletrocardiografo, a interferéncia sera bastante diminuida.

Outra boa pratica é nunca colocar eletrodos préximos a placa de retorno do bisturi ou préximo
do ponto de incisdo eletrocirurgica.

- Verifique periodicamente a fixagdo dos 10 eletrodos no paciente.

- Evite escorrimento de liquidos até os eletrodos.
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Capitulo 5 — Obtencéo do eletrocardiograma

INTRODUCAO

O eletrocardiografo de ECG (eletrocardiograma) mostra continuamente 1 canal e imprime 3
canais pelo tempo desejado (vide grupos e modo de operacdo manual e automatico) uma de onda
que corresponde a atividade elétrica do coragéo.

Esta atividade eletrica é responsavel pelas contragfes do musculo cardiaco e produzem um
campo elétrico que varia no tempo, resultando em potenciais na pele. Eletrodos posicionados na
pele do paciente captam estes potenciais, levando-os aos amplificadores e filtros para posterior
processamento e analise pelo eletrocardiografo.

Para captar o sinal do paciente, é necessaria a colocacdo de 10 eletrodos na pele. O EX-03
trabalha com cabo de paciente de 10 vias. Com isto ele permite que até 12 derivacfes possam ser
visualizadas (I, I1, 11l, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5 e V6).

Selecione 0 “MODQ” de operacdo e pressione a tecla “IMP”.

No modo AUTOMATICO quando selecionado sera impresso o eletrocardiograma de todos os
grupos, em intervalo regular de 4 segundos para cada grupo. Caso deseje cancelar pressione
novamente a tecla “IMP”.

No modo manual, pressione uma vez a tecla “IMP” para iniciar o registro e a segunda vez para
parar o registro.

A cada inicio de impressdo serd mostrada primeiramente a mensagem “AGUARDE” e em
seguida “IMPRIMINDO” no display, e serd impresso um pulso de calibragdo (vide
especificacdo) antes de cada derivacéo.

Avisos de ECG:

1- Mesmo o eletrocardiografo sempre rejeitar o pulso de marca-passo, mantenha sempre o
paciente sob vigilancia. Pois o software podera continuar a contar o BPM em situacdes de parada
cardiaca e/ou arritmias.

2- Utilize apenas cabos de paciente de 10 vias para conectar ao paciente, nao ligue nenhuma outra
fonte de sinal ao cabo paciente.

3- O equipamento esta protegido contra as descargas de desfibrilador. O display e a impressao
poderdo ser temporariamente afetados durante a desfibrilacdo, caso isto ocorra o display gréafico
sera mostrada uma linha continua na posicao da linha de base de ECG, e serd impressa uma linha
tracejada durante o periodo em que o eletrocardidgrafo esta inoperante, porém em um tempo
inferior a 10s sera restaurado toda a informacéo.

4- Ao utilizar o bisturi elétrico ou eletrénico muito cuidado com a ligacdo da Placa Neutra; pois
se ela estiver: desligada, deslocada do paciente, muito distante do local da cirurgia, com seus
pinos de ligacdo frouxos ou apenas seguros com esparadrapo, com cabo quebrado, mau contato
entre placa e pele do paciente, ou seja, se a ligacdo BISTURI x CABO x PLACA NEUTRA x
PACIENTE por algum destes motivos estiver interrompida ou deficiente poderd ocorrer
qgueimadura grave no local onde estdo os eletrodos do eletrocardidgrafo e em outros pontos
metélicos que estiverem em contato com o paciente.
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5- Os eletrodos devem ser colocados o mais longe possivel do local da cirurgia; em casos de
cirurgia frontal posicione-os nas costas e vice-versa.

6-Estimuladores elétricos geram correntes elétricas pulsadas, dependendo da duracdo deste pulso
e da proximidade dos eletrodos de ECG do eletrodo dos estimuladores, podera ocorrer a
contagem destes pulsos, também sdo mostrados no display, cuidado ao analisar o
eletrocardiograma nestas condigdes.

7-Em estimuladores elétricos a corrente circulante, dependendo da intensidade dos mesmos e da
integridade do aparelho, podera ocorrer uma circulacdo de corrente pelos eletrodos de ECG,
podendo assim aumentar a corrente de fuga acima dos niveis seguros para o paciente e usuario.

8-Em pacientes com peso inferior a 10 kg ndo deve ser utilizado eletrodo do tipo suc¢édo
precordiais, utilize sempre eletrodos tipos disco com cabo paciente 10 vias tipo garra Emai.

Cuidados antes da utilizacdo do cabo de ECG 10 vias:

1- Verifique a integridade do cabo.
2- Verificar as conexdes entre cabo de ECG e o eletrocardiografo estdo firmes.
3- Nunca puxar pelo cabo ao desconecta-lo do eletrocardidgrafo, sempre puxe pelo conector.

4- Utilize sempre cabos pacientes originais ou aqueles com padrdo AAMI e aprovados pelas
normas IEC-60601-1.

Nota: Quando da utilizacdo dos eletrodos utilize sempre o gel condutor.

ESCOLHA DOS ELETRODOS E CABO PACIENTE

A escolha dos eletrodos deve levar em consideracdo o tipo de paciente (adulto, infantil ou
neonato), baixa tenséo de off-set, impedancia baixa e aprovada pelas normas IEC 60601-1 ou
AAMI (vide anexa).

Para uso do eletrocardidgrafo em criangas com peso inferior a 10kg sempre utilizar eletrodos
tipo disco com cabo paciente 10 vias tipo garra Emai.

No caso de descartaveis sempre de Prata/Cloreto de Prata sdo os mais recomendados para evitar
os efeitos de polarizacdo, que resultam em poténcias de entrada secundarios (offset- vide anexo)
muito elevados.

Em qualquer caso quando a utilizagdo do eletrocardiografo juntamente com desfibriladores
selecione sempre eletrodos de baixa tensdo de off-set.

Cabo paciente deve ser de acordo com o paciente, atender as normas NBR IEC 60601-1 e
protegido contra descarga de desfibriladores. Para uso em criangas com peso inferior a 10kg
utilizar o cabo paciente 10 vias (tipo garra Emai).
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COLOCACAO DOS ELETRODOS

Ha diversas formas de serem colocados o0s eletrodos, de acordo com o caso especifico a observar.
Posicionar os eletrodos de forma a obter um sinal de grande amplitude, sem interferéncias, de
modo a facilitar a observacao de arritmias.

Siga sempre os procedimentos do hospital, clinicas ou instituicdes quando aplicar os eletrodos de
ECG. Quando do uso de eletrodos permanentes sempre utilizar com gel condutor.

Seqliéncia para posicionamento:

1- Retire 0 excesso de pélos, oleosidade e umidade da pele na regido onde seré fixado:
2- Posicione e fixe o eletrodo ao local.

3- Conecte o pino do cabo de ECG ao eletrodo de succdo, clip ou disco, e preenchendo toda a
cavidade com gel condutor, exceto para os descartaveis:

1 2 3

Por esse motivo recomendamos as disposi¢des conforme a tabela e figura abaixo:

COR ELETRODO POSICAO

Vermelho RA Braco direito

Amarelo LA Braco esquerdo

Verde LL Perna esquerda

Preto RL Perna direita

Branco/Vermelho V1 Precordial — quarto espaco intercostal na borda direita
do externo

Branco/Amarelo V2 Precordial — quarto espaco intercostal na borda
esquerda do externo

Branco/Verde V3 Precordial — espaco intermediario entre V2 e V3

Branco/Marron V4 Prec_ordlal- quinto espaco intercostal na linha média
clavicular esquerda
Precordial- linha axilar anterior esquerda, ao nivel

Branco/Preto Vo horizontal de V4 e entre V4 e V6

Branco/Lilas V6 Prt_ecordlal- quinto espaco mtercostal, na linha média
axilar esquerda, ao nivel horizontal de V4
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BRAGO DIREITO 4 BRACO ESQUERDO
¢ RA =y LA

V6,

PERNA DIREITAL_ 8] PERNA ESQUERDA
RL LL

V5
v B L\D

COLOCACAO DO ELETRODOS PRECORDIAIS COLOCAGAO DOS ELETRODOS RA,RL,LA,LL

Os fios dos eletrodos do Eletrocardiografo sdo especialmente flexiveis e proprios para ficarem
colocados por longos periodos, porém ao utilizar os eletrodos de succ¢do, utilizar somente por
alguns segundos o suficiente para obter o registro, caso seja necessario periodos maiores utilize o
eletrodo tipo disco.

Ao utilizar o eletrodo tipo disco a cada 12 horas de uso seguido, devem ser retirados e a limpeza
dos eletrodos e da pele refeita.

OBS: Devem-se utilizar sempre eletrodos de boa qualidade, pois estes eletrodos afetam
diretamente o sinal de ECG registrado na impressora e na tela do eletrocardiégrafo.

INSPECAO DO CABO PACIENTE e ELETRODO

O cabo paciente como ja descrito deve ser sempre verificado antes de sua utilizac&o.

Visual: Integridade do cabo, verificando se ndo estdo rompido, partes metélicas da
blindagem dos cabos ndo estdo expostos, caixa de integracdo sem fissuras ou
abertas ou cabos rompidos.

Integridade do conector, verificando se ndo ha fissuras, pinos quebrados ou
dobrados.

Instrumental: Ajustar o multimetro para leitura da resisténcia de 1kOhms, medir a resisténcia de
cada eletrodo ao seu pino respectivo, o valor medido deve ser de 1000+50 Ohmes,
e mudando para escala de medida de 100Mohms, a medida entre um eletrodo e
restante deve indicar aberto ou superior a 100Mohms, deve ser repetido para cada
eletrodo.

Prético: Conecte ao paciente antes do inicio de cada utilizacdo e verifique os sinais de
todas as derivacdes.

Eletrodos de succao, clip e disco permanente:

Visual: Integridade dos contados, néo ter oxidacOes, encaixes devem estar firmes.

Instrumental: Multimetro de preciséo (escala de 200mV), medir entre 0 ponto de contato com
paciente e o de conexdo ao cabo paciente (temperatura de 25°C), deve indicar
valor inferior a 100mV.
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OBSERVACOES IMPORTANTES

Devido a natureza do display utilizado no EX-03, o sinal mostrado na tela pode ndo mostrar
todos os detalhes permitidos pelo amplificador. Entretanto, todo o processamento interno do
sinal para deteccdo de onda R e a impressao para registro € baseado num sinal de ECG de alta
qualidade.

Amplitude e posicdo do sinal:
A amplitude do sinal de ECG deve ser ajustada pelo usuario através da tecla de ganho.

Basta que o paciente seja conectado ao eletrocardiografo (com eletrodos e procedimentos de boa
qualidade — veja o0 Apéndice A).

Havendo dificuldades em obter um bom sinal da impressao, verifique o estado dos eletrodos,
contato com paciente ou tente reposiciona-los.

Pacientes com marca-passo

O EX-03 rejeitara automaticamente os pulsos gerados por marca-passo (Vide - Capitulo 1).

Monitoracgdo em presenca de unidade eletrocirargica

Na sala de cirurgia a presenca de interferéncia elétrica e eletromagnética gerada por diversos
tipos de equipamentos pode afetar a forma de onda e até mesmo o desempenho do
eletrocardidgrafo.

Para minimizar esta interferéncia no tracado pode-se alterar o posicionamento dos eletrodos
procurando sempre pontos equidistantes da linha de acdo do bisturi, de modo que o nivel de
interferéncia atinja todos os eletrodos com a mesma intensidade. Assim, devido a caracteristica
de rejeicdo de modo comum do eletrocardiografo, a interferéncia sera bastante diminuida.

Outra boa pratica é nunca colocar eletrodos proximos a placa de retorno do bisturi.

Ao utilizar o bisturi elétrico ou eletrénico muito cuidado com a ligacdo da Placa Neutra; pois se
ela estiver: desligada, deslocada do paciente, muito distante do local da cirurgia, com seus pinos
de ligagéo frouxos ou apenas seguros com esparadrapo, com cabo quebrado, mau contato entre
placa e pele do paciente, ou seja, se a ligacdo BISTURI x CABO x PLACA NEUTRA x
PACIENTE por algum destes motivos estiver interrompida ou deficiente poderd ocorrer
queimadura grave no local onde estdo os eletrodos do eletrocardidgrafo e em outros pontos
metalicos que estiverem em contato com o paciente.

Devido ao elevadissimo ganho com que funcionam os seus amplificadores (cerca de 10.000
vezes) o Eletrocardiografo pode sofrer interferéncia devido a tensbes parasitas induzidas pela
rede de energia elétrica ou devido ao funcionamento de outros aparelhos.

Interferéncias no tracado

A interferéncia ndo so prejudica a observacdo do sinal como também pode prejudicar o correto
funcionamento do eletrocardidgrafo a detecgdo do batimento cardiaco. As causas mais comuns
da interferéncia e que devem ser evitadas na medida do possivel sao:
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- Falta de ligacéo terra ou terra inadequado;

- Falta de pasta dos eletrodos ou eletrodos soltos;

- Eletrodos oxidados;

- Eletrodos descartaveis de ma qualidade;

- Presenca de condutores elétricos nas proximidades do paciente ou do cabo de eletrodos;

- Contato do paciente com partes metalicas ndo ligadas a terra ou ligadas numa terra
diferente do aparelho;

- Proximidades de bisturis elétricos ou aparelhos de diatermia em funcionamento.

FILTROS

O sinal de ECG captado no paciente passa por filtros antes de ser mostrado na tela. Existem 2
modos: filtro LG (ligado) e filtro DS (desligado). No modo FILTRO LG o efeito de filtragem é
mais acentuado, e a faixa de freqliéncias do sinal fica restrita a 0,5 a 100 Hz. Este modo elimina
diversas interferéncias, inclusive muito da flutuacio da linha de base. E utilizado para uma
melhor visualizacdo do tracado e impressdo, embora retire componentes do sinal de ECG.

No modo DS, a faixa é mais aberta, sendo que o sinal passa a ter qualidade para diagndstico.

Isto permite ao usuario detectar mudancas mais discretas no sinal com elevacdo ou depressédo do
segmento ST, pulso de marca-passo etc. A faixa de freqiiéncias fica em 0,05 a 100 Hz.
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CUIDADOS

O eletrocardidgrafo EX-03 deve ser mantido limpo, livre de poeira, locais Umidos e de
temperatura especificada. Desligue-o antes de limpar e retire a tira de impressao. Use um pano
macio, umedecido com solucdo de agua e sabdo neutro, ou alcool isopropilico (isopropanol),
seguido de um pano seco.

Jamais use materiais abrasivos, pois estes poderdo comprometer o gabinete plastico e
principalmente o visor de policarbonato.

Jamais mergulhe o eletrocardiografo ou seus acessorios em liquidos. N&o tente esterilizar os
acessorios em autoclave ou com oxido de etileno.

Bateria

O eletrocardiografo é dotado de uma bateria interna com capacidade para até 2 horas
dependendo das condigdes de utilizacdo (1 eletrocardiograma automatico a cada 5 minutos).

Cerca de 5 minutos antes da bateria chegar ao fim o eletrocardiografo passara a apresentar no

display a sinalizacéo E piscando. A menos que o eletrocardiografo seja ligado a rede
elétrica, ele automaticamente desligara.

Se isto acontecer, ligue o eletrocardidgrafo a rede elétrica para recarregar a bateria e continuar o
a impressdo. Evite armazenar o eletrocardiégrafo com a bateria descarregada. Sempre que
possivel, trabalhe conectado a rede, pois isto assegura uma maior vida Gtil a bateria.

Quando o equipamento for armazenado ou for mantido por um longo periodo sem uso,

recarregue a bateria pelo menos a cada 30 dias ou caso ndo seja possivel recarrega-lo desligue a
conexao entre a bateria e o cartdo principal (interno ao eletrocardiografo).

Cabos

Utilize sempre cabos de paciente e eletrodos fornecidos com o equipamento ou recomendados
pela TRANSMAI.

Mantenha sempre 0s cabos e eletrodos em boas condigdes de limpeza.

N&o remende os cabos com fitas adesivas ou esparadrapo, procure sempre uma assisténcia
técnica autorizada.

Eliminacao dos produtos descartaveis, residuos do equipamento e acessorios:

Os produtos descartaveis, residuos e acessorios ao final de suas vidas Gteis, mesmo ndo sendo de
uso invasivo deverdo ser descartados em lixos infectantes.

Quando a utilizacao das partes, residuos entrarem em contato direto com o sangue (invasivos) ou
pacientes com doencas infecto-contagiosas devem ser descartados em recipientes de descartes de
perfuro-cortantes.

Em caso de davidas sempre descarte em recipientes para descartes de perfuro-cortantes, ou
consulte pessoas capacitadas para decisdo, nunca descarte em lixos comuns.
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Substituicdo dos fusiveis:

Desconectar o cabo de forca da rede e eletrocardiografo, em seguida com uma chave de fenda
destrave o porta-fusivel (vide figura abaixo)

D ﬂ ENCAIXEDE
VOLTA AO
| CONECTOR

DE FORCA

Y

DESTRAVE
C/CHAVE ERETIRE

e substitua-os de acordo com a especificacdo abaixo:

| Fusivel 20mm — 3,15 A — com retardo/ 250Vac |

Apos a substituicdo realize a inspecdo basica do eletrocardiografo e em caso de duvidas ou a
reincidéncia da queima contate a assisténcia técnica autorizada ou a Transmai.

Acessorios:
Substitua de acordo com os especificados do Capitulo Instrucdo de Uso.

PROBLEMAS E SOLUCOES

Nesta se¢do estamos listando problemas relacionados diretamente a parte operacional, maiores
detalhes internos de manutencao deve se consultado o manual de servicos.

PROBLEMA POSSIVEL CAUSA POSSIVEL SOLUCAO

- Rede Elétrica. - Verificar tomada e rede local.
Equipamento ndo liga. - Fusivel Queimado. - Verificar fusiveis do equipamento.

- Fonte Interna. - Contate a fabrica.

- Mau Contato Eletrodo |- Verificar contato dos eletrodos com o
Mensagem “ELETRODO | Paciente. paciente.
SOLTO” ndo desaparece. |- Fio ou conector - Trocar cabo paciente.

quebrado.
- Falta Pasta Condutora. |- Verificar contato dos eletrodos com o
. paciente.
Sinal de ECG flutuando. | _ Eletrodo Descartavel. |- Verificar qualidade dos eletrodos, do
gel e do aterramento do hospital.

- Sinal menor que 0,5 - Aumentar o ganho do sinal de ECG.
N&o esta sendo impresso | cm.
0 valor de BPM. - Eletrodo sobre parte - Verificar posicionamento dos

0ssea. eletrodos.
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Sinal ruidoso.

- Mau posicionamento
do cabo paciente.

- Interferéncia da rede
elétrica.

- Interferéncia causada
por fatores externos.

- Posicionar o cabo paciente de forma

que a caixa fique sobre o paciente.

- Vide instalando o eletrocardiografo.

- Evitar operacao proxima a fonte
geradora do ruido.

Queima fusivel de rede.

- Rede Elétrica.

- Verificar variacéo e rede.

N&o aparece imagem.

- Falha no display.

- Contate a fabrica ou ass. técnica.

Esta funcionando, porém
0 papel ndo se move.

- Rolo de papel no
fim.

- Nao foi selecionado
nenhum dos modos.

- Trocar o papel.
- Selecionar um dos modos.

Esta funcionando, papel
nao esta no fim, modo
selecionado, mas néo
imprime.

- Falha na impressora.

- Contate a fabrica ou ass. técnica.

O registro € uma linha
reta.

- Cabo paciente com
defeito.

- Cabo paciente
desconectado.

- Substituir o cabo.
- Conectar o cabo.

N&o carrega a bateria.

- Cabo de forga.
- Fusivel queimado.

- Bateria desconectada.

- Substituir cabo de forca.
- Substituir fusiveis.
- Conectar bateria.

Nao funciona na bateria.

- Bateria descarregada.

- Carregar bateria.

Teclas nao funcionam.

- Teclado Processador
Central.

- Trocar Painel.
- Contate o fabricante.

INTERFERENCIA NO MARCA PASSO

1

O eletrocardiografo EX-03 possui diversos filtros em software e hardware, logo as
interferéncias geradas séo bem menores do que em eletrocardidgrafos similares, porém, antes
de iniciar a cirurgia, confira novamente todas as conexdes dos cabos;

2- Use sempre que possivel, aterramento individual para UTI e Centro Cirdrgico;
3- Use sempre que possivel, eletrodos de ECG fornecidos pela Transmai;

4- Se forem utilizados bisturis elétricos em conjunto com o eletrocardidgrafo em pacientes com
marca-passo, posicione a placa neutra do bisturi 0 mais proximo possivel do local da
cirurgia, evitando sempre que a corrente circule do ativo para a placa neutra passando pelas
proximidades do coragéo;

5- Mesmo o eletrocardidgrafo rejeitar o pulso de marca-passo, mantenha sempre o paciente sob
vigilancia. Pois o software podera continuar a contar o BPM em situagdes de parada cardiaca
e/ou arritmias.

Aviso 1: Monitore sempre, pacientes com marca-passos, durante a cirurgia.

Aviso 2: Mantenha um desfibrilador, sempre pronto, durante a cirurgia em paciente com
marca-passos.
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INTERFERENCIA NO ELETROCARDIOGRAFO

a) Verifique as conexdes de terra do chassi de ambos;

b) Verifiqgue todos os equipamentos elétricos na sala de cirurgia quanto ao aterramento
defeituoso;

¢) Quando equipamentos diferentes aterrados em diferentes terras podem aparecer uma
diferenca de potencial, que o eletrocardiografo podera responder a elas.

Interferéncia somente quando o gerador esta ativado:

a) Utilizar sempre bisturis certificados pelas normas NBR IEC60601-1 e NBR IEC60601-2-2.

b) Verificar as conexdes do bisturi, eletrodo ativo, placa neutra, procurando possiveis
centelhamento.

c) Interferéncia normalmente € menor para poténcias menores, logo caso seja permitido utilize
poténcias baixas;

d) Caso o eletrocardidgrafo sofra interferéncia mesmo com o eletrodo ativo do bisturi ndo
estando em contato com o paciente, normalmente significa que o eletrocardiografo esta
susceptivel a interferéncia de radio freqiéncia, experimente troca-lo de posicao.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Equipamento: Eletrocardiografo Emai EX-03
Fabricante/Distribuidor:  Transmai Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda
Av. Maria Estela, 33 — Jardim Maria Estela — Sdo Paulo — SP
CEP: 04180-010
Tel.(0**11) 2335-1000
CNPJ. 43.179.225/0001-60

Tipo de protecédo contra choque elétrico: Classe: I-energizado internamente

Grau de protecao contra choque elétrico: Partes aplicadas de tipo CF & prova de desfibrilacéo
Grau de protecdo contra penetragdo nociva de agua: IPX0

Grau de seguranca de aplicacdo na presenca de uma mistura anestésica inflamavel com o
ar, oxigénio ou 6xido nitroso: ndo-adequado

Modo de operacéo: continuo

Documentacdo: Mediante a solicitagdo do usuério, e as normas da empresa, Serdo
disponibilizados os esquemas elétricos, lista de componentes.
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ECG:

Cabo de ECG: 10 vias

Derivac0es: I, I, 111, avl, avr, avf, V1, V2, V3, V4, V5, V6
Grupo de derivagOes para registro: 1°.Grupo: I, 11, 111

Faixa de medicao:
Precisao:

Filtro DS (Desligado):
Filtro LG (Ligado):
Filtro rede:

Deteccdo de marca-passo:
Deteccao de eletrodo solto:
Retorno apdés desfibrilacdo:
Ganho:

IMPRESSAQ:
Impressora:

Velocidade:

Resolucéo:

Area efetiva de impress3o:
Dot pich:

Sinal de Calibracéo:

Modo automético:
Papel para impressao:

GERAL:

Display:
Bateria:
Seguranca:
Rede elétrica:

Temperatura de operacgao:
Umidade relativa:

2°.Grupo: aVR, aVL, aVF
3°.Grupo: V1, V2, V3
4°.Grupo: V4, V5, V6

30 a 300 BPM

+1 BPM ou 2% (qual for o maior)

0,05 Hz a 100 Hz

0,5Hz a 100 Hz

Notch de 60Hz permanentemente ligado para eliminagéo de

interferéncias de rede elétrica.

sim e sem alterar BPM (Vide Capitulo 1)

sim e com indicacgéo no display

<9s.

N/2; N e 2N

Térmica

25mm/s e 50mml/s.

8 pontos/mm

72mm

0,125mm

Amplitude 1mV- corresponde a 10mm

Largura: 200ms — 5mm@ 25mm/s

4 segundos para cada grupo.

80mm de largura-grade com divis@es de 1,0mm ao longo dos eixos
horizontal e vertical, toda a quinta quadricula ressaltada.
Gradicula com precisdo dentro de +2%.

Temperatura: 0°C a 45°C,

Umidade relativa: 20% a 80% sem condensacgéo

Cristal liquido 128x64- backlight azul de led
Aproximadamente 2horas/ carga de 15 horas (12V-1,3AH)
NBR-1EC 60601-1; NBR-IEC 60601-25; NBR-IEC 60601-27
110 a 230Vac automéatico- 50VA

Adequado a conexao a rede elétrica— CISPR 11

5-40°C

40 a 75% (operacao)

30 a 75% (armazenamento- ndo condensado)

Dimensoes: 330mm(compr.) x 225mm(larg.) x 66mm (alt.)
Peso: 2,30 Kg.
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DECLARACAO DE CONFORMIDADE

Declaracdo do fabricante — emissfes eletromagnéticas

O Eletrocardiografo EX-03 é destinado a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados
abaixo. O cliente ou usuario do Eletrocardiografo EX-03 deveria assegurar que é utilizado em tal

ambiente.
Ensaio de emisséo Conformidade Ambiente eletromagnético - guia
O EX-03 utiliza energia de RF apenas para sua funcéo
Emissdes de RF - CISPR11 Gruno 1 interna. Entretanto, suas emissdes RF s&o muito baixas e
NBR IEC CISPR11 P ndo é provavel causar interferéncia em equipamento
eletrbnico proximo.
Emissoes de RF — CISPR 11 Classe A O EX-03 é conveniente para utilizagdo em todos os
NBR IEC CISPR11 . « . :
— - estabelecimentos que ndo sejam destinados a uso
Emissdes de Harmonicos A . .
IEC 61000-3-2 Classe A | domesticos ou que nao sejam diretamente conectados a
Flutuaches de Tensao/ uma rede publica de fornecimento de energia elétrica de
uag . baixa tensdo que alimenta edificagdes utilizadas para
Emissoes de flicker Conforme fins domeésticos
IEC 61000-3-3 '

Declaracgéo do fabricante — imunidade eletromagnéticas

O Eletrocardiografo EX-03 é destinado a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados
abaixo. O cliente ou usuério do Eletrocardiografo EX-03 deveria assegurar que e utilizado em tal

ambiente.
Ensaio de Nivel de ensaio Nivel de Ambiente Eletromagnético-
Imunidade IEC 60601 conformidade diretrizes
NBR IEC 60601
Piso deveria ser de madeira,
Descarga

eletrostatica (ESD)

+ 6 kV Contato

+ 6 kV Contato

concreto ou ceramica. Se 0 piso é
coberto com material sintético, a

IEC 61000-4-2 +8 kV Ar +8kV Ar umidade relativa deveria ser de pelo
menos 30%.

Tr/an_sﬂonos + 2 kV nas linhas de |+ 2 kV nas linhas de .

elétricos Recomenda-se que a qualidade do

rapidos/trem de
pulsos (“Burst”)

alimentacéo

+ 1 kV nas linhas de
entrada/saida

alimentacdo

+ 1 kV nas linhas de
entrada/saida

fornecimento de energia seja aquela
de um ambiente hospitalar ou
comercial tipico

IEC 61000-4-4
s + 1 kV modo + 1 kV modo Recomenda-se que a qualidade do
urtos . : : . : A
diferencial diferencial fornecimento de energia seja aquela
de um ambiente hospitalar ou
IEC 61000-4-5 + 2kV modo comum |+ 2kV modo comum | comercial tipico
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Reducéo,
interrupcao e
variacéo de tenséo
em linhas de entrada
de alimentacéo

IEC 61000-4-11

<5% Ur.
(>95% queda em Ut)
para 0,5 ciclo

40% U~ .
(60% queda em Ut)
para 5 ciclos

70% Ur.
(30% queda em Ut)
para 25 ciclos

<5% Ur.
(>95% queda em U~)
para 5 segundos

< 5% Ur.
(>95% queda em Ur)
para 0,5 ciclo

40% Ur.
(60% queda em Ur)
para 5 ciclos

70% Ur.
(30% queda em Ur)
para 25 ciclos

< 5% Ur.
(>95% queda em Ur)
para 5 segundos

Recomenda-se que a qualidade do
fornecimento de energia seja de um
ambiente hospitalar ou comercial tipico.

Se o usuério do Eletrocardiografo
EX-03 exige operacdo continuada
durante interrupcGes da energia, €

recomendado que 0
Eletrocardiografo  EX-03  seja
alimentado por uma fonte de

alimentacéo
bateria.

ininterrupta ou uma

Campo
eletromagnético na
frequéncia de
alimentacéo
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

0,3 A/m

Se ocorrer distorgdes na forma de
onda, pode ser necessario posicionar
0 Eletrocardiografo EX-03 afastado
de fontes de campo magnético de
freqiéncia de alimentagdo ou
instalar blindagem magnética. O
campo magnético de freqliéncia
deve ser medido no local de
instalacdo para assegurar que ele
seja suficiente baixo.

NOTA: Ut € a tensdo de alimentacdo c. a. antes da aplicacdo do nivel de ensaio

Declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnéticas

O Eletrocardiografo EX-03 é destinado a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados
abaixo. O cliente ou usuario do Eletrocardiografo EX-03 deveria assegurar que é utilizado em tal

ambiente.
. Nivel de ensaio Nivel de . . ”
e | NGRIECEOL | imundade | (NP | AmDnE s
IEC 60601 real
Equipamentos de comunicagdo de RF
portétil e mével ndo devem ser usados
proximos a qualquer parte do
Eletrocardiégrafo EX-03, incluindo
. 3Vrms cabos, sensores, com distancia de
RF Conduzida separagdo menor que a recomendada,
150 kHz até 80 MHz 1,7Vrms |1Vrms calculada a partir da equagao aplicavel
IEC 61000-4-6 | -\ ondas ISM a frequiéncia do transmissor.
Distancia recomendada:
d=35VP
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Equipamentos de comunicacdo de RF
portétil e mével ndo devem ser usados
proximos a qualquer parte do
Eletrocardidégrafo EX-03, incluindo

) 10 Vrms cabos, sensores, com distancia de
RF Conduzida separagdo menor que a recomendada,
150 kHz até 80 MHz 2,3Vrms |1Vrms calculada a partir da equacao aplicavel

IEC 61000-4-6 | '\ ondas ISM a frequiéncia do transmissor.

Distancia recomendada:

d=35VP

d=1,2 VP 80 MHz até 800 MHz
d=2,3 VP 800 MHz até 2,5 MHz

Onde P ¢é a poténcia maxima
nominal de saida do transmissor
em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d a
distancia de separacao
recomendada em metros (m) °.

RF Radiada 10 V/im Recomenda-se que a intensidade
, 13Vim 110 V/m de campo a partir de transmissor
IEC 61000-4-3 |80 MHz até 2,5 GHz de RF, como determinada por meio

de inspecdo eletromagnética no
local, ¢ seja menor que o nivel de
conformidade em cada faixa de
freqtiéncia.

Pode ocorrer interferéncia  nas

proximidades do equipamento
marcado com o seguinte simbolo:

@

NOTAZL: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de freqiiéncia mais alta.
NOTAZ: Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situacfes. A propagacéo eletromagnética é
afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a As bandas ISM (industrial, médica e cientifica) entre 150 kHz e 80 MHz séo 6, 765 MHz até 6,795
MHz; 13.553 MHz até 13,567 MHz; 26,957 MHz ate 27,283 MHz; e 40,66 MHz até 40,70 MHz.

b OS niveis de conformidade nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa de
freqiiéncia entre 80 MHz até 2,5 GHz tem a intencdo de reduzir a probabilidade dos equipamentos de
comunicagdes moveis e portateis causarem interferéncia se forem trazidos inadvertidamente ao
ambiente do paciente. Por essa razdo, um fator adicional de 10/3 € usado no célculo de distancia de
separacao recomendada para transmissores nessas faixas de freqiiéncia.
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c As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estacdes de radio base,
telefone (celular/sem fio) radios mdveis terrestres, radio amador, transmissdo radio AM e FM e
transmissdo de TV ndo podem ser previstos teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos; recomenda-se considerar uma inspecdo
eletromagnética local. Se a medida da intensidade do campo no local em que o Eletrocardiografo EX-
03 € usado excede o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, recomenda-se observar o EX-03
para verificar se a operacdo esta Normal. Se um desempenho anormal for observado, procedimentos
adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientacdo ou recolocacao do EX-03.

d Acima da faixa de freqiiéncia de 150 kHz até 80 MHz, recomenda-se que a intensidade do campo seja
menor que 1V/m

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicacdo de RF moveis e portateis e 0
Eletrocardiografo EX-03 — Tabela 206

O Eletrocardiografo EX-03 destinado para utilizagdo em um ambiente eletromagnético no qual as
perturbacdes de RF sdo controladas. O cliente ou usuario do Eletrocardiégrafo EX-03 pode ajudar a
prevenir interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma distdncia minima entre equipamentos de
comunicacgdo de RF (transmissores) modveis e portateis e o Eletrocardidgrafo EX-03 como recomendado
abaixo, de acordo com a méaxima poténcia de saida do equipamento de comunicacao.

Poténcia maxima Distancia de separacéo de acordo com a fregiiéncia do transmissor m
de saida do
transmissor 150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 Mhz 800 MHz até 2,5 GHz
W d=12 VP d=12vP d=23VWP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia méxima nominal de saida ndo listada acima, a distancia de
separacdo recomendada d em metros(m) pode ser determinada utilizando-se a equacdo aplicavel a
freqiiéncia do transmissor, onde P é a poténcia méaxima nominal de saida do transmissor em watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacédo para a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2: Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é
afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Transporte e armazenamento:

O eletrocardidgrafo € embalado com uma protecdo extra, de poliuretano expandido, para
absorver as vibragbes e choques durante o transporte, guarde este material para futuros
transportes.

No caso de uso de flocos absorvedores de vibracdo e choque, primeiramente embale-o em saco
plastico evitando que pds entrem no eletrocardiografo, e 0 empilhamento e peso maximo sobre a
caixa serdo inferiores aos especificados.

Respeite as simbologias e especificagdes:
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|-

- Conteudo a ser transportado é fragil- manuseie com cuidado.

- Empilhamento maximo — 2 unidades.

- Lado correto de armazenamento e transporte- “Este lado para cima”.

- Dever ser transportado e armazenado fora da chuva em local seco.

- Temperatura limite de transporte e armazenamento -20° a +75°C.

- A caixa néo deve ser exposta diretamente ao sol.

- Peso maximo sobre a caixa no transporte e embalagem-15kg.

TRANSMAI

EX-03
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MANUTENCAO

Os circuitos que constituem o eletrocardiografo EX-03 foram construidos com materiais de
altissima qualidade e todas as precaucGes foram tomadas afins de que o0 conjunto apresente
funcionamento constante e satisfatorio por varios anos. As Unicas partes que necessitam uma
inspecdo periddica devido ao seu grande uso séo os eletrodos e cabo de forga. Periodicamente
devem ser examinados e se apresentarem quaisquer laceracoes, falhas de isolagdo, mau-contato
ou qualquer outra irregularidade, deve ser por seguranga, imediatamente trocados.

O EX-03 é um eletrocardidgrafo dotado de circuitos complexos, onde muitas das fungdes séo
realizadas por softwares especificos. Para sua manutencdo, sdo necessarios conhecimento e
treinamento especificos, além da documentacgéo técnica.

Inspecione constantemente o eletrocardidgrafo, colocando-o para impressdo de um dos grupos,
neste instante serd impresso um pulso de calibracdo em seguida um tracado continuo, vide
descricdo de funcionamento geral. (MANTENHA SEMPRE CONJUNTO RESERVA).

Anualmente deve ser realizado uma manutencdo preventiva do equipamento, e ser realizado por
uma assisténcia técnica autorizada ou pelo prdprio fabricante.

N&o existem partes internas que possam ser reparadas pelo usuario. Além disso, existem tensdes
elétricas perigosas internamente. Para garantir a seguranca do paciente, sempre que 0
eletrocardiografo for aberto, é obrigatdria a verificacdo das correntes de fuga de acordo com as
normas vigentes no pais. Uma manutencdo inadequada pode causar a quebra da barreira de
isolacdo e comprometer a seguranca do paciente.

Portanto, ndo abra o eletrocardiografo. Ele somente deve ser aberto por pessoal qualificado e
autorizado.
Em caso de divida, consulte a TRANSMALL.

Suporte Técnico
(0**11) 2335-1000
Séo Paulo - BRASIL
Transmai Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
Av. Maria Estela, 33 - Jardim Maria Estela - Sdo Paulo - SP
CEP: 04180-010 Tel.: (0**11) 2335-1000 — Fax.: Ramal 210
CNPJ. 43.179.225/0001-60 Insc. Estadual 110.284.527.111
E-mail: transmai@transmai.com.br
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CUIDADOS GERAIS

LIMPEZA

O eletrocardiografo Emai EX-03 deve ser mantido limpo e livre de poeira. Desligue-o0 antes de
limpar. Use um pano macio, umedecido com solugdo de &gua e sabdo neutro, ou alcool
isopropilico (isopropanol), seguido de um pano seco.

Jamais use materiais abrasivos, pois estes poderdo comprometer o gabinete plastico e
principalmente o visor de policarbonato.

Jamais mergulhe o eletrocardidgrafo ou seus acessorios em liquidos. Néo tente esterilizar os
acessorios em autoclave ou com 6xido de etileno.

CABOS

Utilize sempre cabos de paciente e eletrodos permanentes fornecidos com o equipamento ou
recomendados pela TRANSMAL.

Mantenha sempre 0s cabos e sensores em boas condigdes de limpeza.

N&o remende os cabos com fitas adesivas ou esparadrapo, procure sempre uma assisténcia
técnica autorizada.

ELETRODOS

Os eletrodos permanentes devem ser limpos apos cada utilizagdo. Limpe-0s com sabdo neutro e
agua quente, eliminado qualquer excesso de gel que acumula no interior do bulbo do eletrodo de
succdo, enxaguando-os cuidadosamente para eliminar quaisquer tracos de sabdo e seque-0s
muito bem.

Obs: Nao utilize palhas de aco ou quaisquer outros produtos abrasivos para ndo danificar ou
comprometer os eletrodos.

No caso de desinfec¢do dos eletrodos ndo utilize solugBes alcoolicas, e nem autoclaves, siga 0s
procedimentos padrbes do hospital e/ou clinicas e orientacdo de pessoas qualificadas para o
mesmo.
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Apéndice A — Eletrodos descartaveis para ECG

O QUE VOCE PRECISA SABER

Os eletrodos descartaveis sao utilizados em conjunto com os eletrocardiografos e monitores de
paciente para captar o sinal de ECG (eletrocardiograma) do coracéo.

Como os eletrocardiografos e monitores dependem dos eletrodos para captar o sinal, todos os
problemas que ocorrerem com os eletrodos afetardo diretamente o eletrocardiografo, qualquer
que seja ele.

E muito comum suspeitar que o eletrocardidgrafo esteja com defeito e ndo se desconfiar dos
eletrodos, porque muitas pessoas desconhecem os problemas que um eletrodo fora das
especificacGes pode acarretar na monitoracdo. O objetivo deste apéndice é mostrar os problemas
tipicos apresentados por eletrodos e como eles afetam a monitoracéo.

A figura abaixo mostra uma construcdo tipica de um eletrodo descartavel:

Disco adesivado

Contato
pl cabo Contato Ag/AgCl
N, i (elemento sensor)
—-—
Etiqueta de - Espuma com gel

identificacdo A i

Retentor
para gel

Fica em contato com a pele do paciente, fixando o elemento sensor. Feito em material flexivel,
com adesivo hipoalergénico.

Disco adesivado:

Contato Ag/AgCl:

E o elemento sensor, responsavel pelo contato entre o eletrocardidgrafo e o paciente, através do
gel. Deve ser feito de material que ndo reaja com o gel (eletrdlito). O material mais adequado,
porém ndo utilizado em muitos eletrodos de ma qualidade, é tratado quimicamente para ser
recoberto com uma camada de prata/cloreto de prata (Ag/AgCl).

Espuma com gel:

Consiste de um disco de espuma impregnada com o gel condutor. Serve para baixar a
impedancia entre o elemento sensor e 0 paciente.

Retentor para gel:

Serve para impedir que o gel se espalhe quando o eletrodo é colado ao paciente. Presente em
eletrodos de maior qualidade.

Contato para cabo:

Faz o contato entre a terminacdo do cabo de paciente e 0 elemento sensor. Normalmente feito em
latéo niquelado ou ago inox.
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Etiqueta de identificacéo:

Etiqueta com o nome do fabricante e o tipo de sensor. Todo eletrodo possui caracteristicas
elétricas importantes, que afetam diretamente o sinal de ECG na tela e/ou impressdo do
eletrocardidgrafo. As duas caracteristicas mais importantes sdo tensdo de offset e impedancia.

TENSAO DE OFFSET

O que significa tenséo de offset?

Todo eletrodo é formado por um elemento sensor condutivo (metal) e um eletrdlito (gel).
Quando estes dois elementos entram em contato, é gerada uma diferenca de potencial (tenséo
elétrica, voltagem), cuja amplitude depende dos materiais utilizados. Por analogia, seria como se

fosse uma pilha.

A voltagem desta “pilha” é chamada de tenséo de offset ou tensdo de deslocamento. Esta tenséo
soma-se ao sinal captado pelo sensor e provoca um deslocamento na linha de base.

A tensdo de offset deve ser a menor possivel, e ndo variar no tempo. A norma AAMI para
eletrodos descartaveis especifica que esta tensdo num par de eletrodos conectados gel a gel deve
ser menor que 0,1 volts (0,1 volts = 100 milivolts).

Por que esta tensdo deve ser a menor possivel?

O sinal de ECG ¢ alternado (AC), de amplitude 0,001 volt, ou seja, 1 milivolt.

A tensdo de offset do eletrodo € continua (DC) e deve ser no maximo de 100 milivolts (100
vezes maior que o de ECG).

Os eletrocardiografos tém que amplificar um sinal de ECG de 0,001 volt e rejeitar a tensdo de
offset de 0,1 volt.

Os eletrocardiografos atuais conseguem rejeitar no maximo 0,3 a 0,5 volts de sinal DC, ou seja, a
tensdo de offset do eletrodo ndo pode ser maior que 300 a 500 vezes a amplitude do sinal de
ECG, caso contrario o amplificador de ECG satura e a linha de base some da tela.
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Ao saturar, um controle automatico comeca a diminuir o ganho para tentar trazer a linha de base
de volta. Isto provoca uma diminui¢cdo da amplitude do sinal de ECG. Em muitos casos, o sinal
diminui tanto que a linha fica isoelétrica (linha reta).

Eletrodos de boa qualidade mantém uma tensdo de offset baixa e constante, com poucas
variacdes. Eletrodos de ma qualidade, construidos com sensores e gel inadequados, possuem
offset alto e que variam com o tempo.

PROBLEMAS PROVOCADOS POR TENSAO DE OFFSET ALTA OU INSTAVEL

1. Frequéncia cardiaca instavel, com valor ndo correspondendo a frequéncia real do
paciente:

O eletrocardiografo ndo consegue detectar um batimento valido, ou falha no reconhecimento
devido a amplitude do sinal estar abaixo do valor minimo necessario (geralmente entre 0,2 e 0,25
milivolts).

Os eletrocardidgrafos necessitam um valor minimo de sinal de ECG para evitar que sejam
detectados ruidos como sendo batimentos cardiacos.

2. Algumas derivacGes aparecem o sinal, em outras aparece uma linha isoelétrica ou a
mensagem de eletrodo solto:

O eletrocardiografo sempre amplifica o sinal entre dois eletrodos e usa um terceiro como
referéncia. Se a combinacdo de eletrodos usados (que depende da derivagdo selecionada)
apresentarem uma tensdo de offset elevada, nesta derivacdo havera uma linha isoelétrica ou a
mensagem de eletrodo solto.

Se a tensédo de offset de outra combinacao de eletrodos (que é outra derivacao) estiver dentro do
limite aceitavel, o sinal aparecera normalmente.

4. Linha de base instavel ou ruidosa:

A linha de base do sinal de ECG sobe e desce na tela e impressdo do eletrocardidgrafo. Isto
significa que a tensdo de offset, embora dentro dos limites aceitaveis, esta variando muito. Esta
variacdo deve-se a um eletrodo de méa qualidade, onde o gel secou ou se espalhou, e 0 minimo de
movimentacdo do paciente esta fazendo variar a tensdo de offset. A tensdo de offset tende a
aumentar a medida que o paciente é monitorado. Isto porque existe uma corrente elétrica que
circula do eletrocardiégrafo para o paciente, que tende a polarizar o eletrodo. Se a combinacgéo
gel/sensor do eletrodo for de boa qualidade, a tensdo de offset permanecera abaixo do 0,1 volts,
mesmo apos horas de monitoracdo. Entretanto, se o eletrodo for de qualidade inferior, a tensao
de offset ira aumentando, e embora inicialmente tudo estivesse funcionando bem, ap6s algumas
horas de funcionamento irdo ocorrer os problemas mencionados acima.

Quiais sdo os eletrodos que possuem tenséo de offset baixa?

Os eletrodos com elemento sensor de Ag/AgCI e gel de baixa impedancia sdo 0s que possuem a
melhor caracteristica de offset. A tensdo de offset € cerca de alguns milivolts, e no pior caso de
utilizacdo, mesmo apds um longo periodo de permanéncia no paciente, ndo excedem os 0,1
Volts.

Existem no mercado imitacdes do eletrodo Ag/AgCl, com banhos de prata, botdes escurecidos.
Além disso, ndo utilizam gel de baixa impedancia. Um gel de mé qualidade ainda acarretara uma
tensdo de offset ruim, mesmo com o botdo Ag/AgCI.
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O que acontece com a tenséo de offset apds a desfibrilacéo?

Uma desfibrilagdo sempre descarrega sobre o paciente uma grande quantidade de energia. Parte
desta energia circula através do eletrodo e vai para o eletrocardiografo.

Grafico da recuperacao da tensao de Offset
de eletrodos apods desfibrilacGo

— A
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| offset (mv)
Eletrodos com outros tipos
de elementos sensores
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TAOMY liw el Novaraa de Ag/AgCl
} >

! L) l —_—
024 6 Tempo (§)

O eletrocardiografo é protegido contra descargas de desfibrilador e, portanto ndo sofre dano
algum.

Todavia, uma grande corrente circulou pelo eletrodo. Esta corrente faz com que o eletrodo se
polarize, ou seja, a tensdo de offset se eleva consideravelmente, e depois tende a voltar ao seu
valor original. Se o elemento sensor/gel for de boa qualidade, a tensdo de offset voltara para um
valor menor que 0,1 Volt em menos de 5 segundos.

Se o eletrodo ndo for de Ag/AgCl, e o gel de baixa impedancia, ap6s o choque, a tensdo de offset
do eletrodo demorara alguns minutos para voltar a um valor abaixo de 0,1 Volt, ou pode
simplesmente ndo retornar abaixo de um valor que permita ao eletrocardiografo captar o sinal de
ECG novamente. Isto significa que apdés o choque o eletrocardidgrafo mostrard uma linha
isoelétrica no display e tracejada na impressdo, mesmo se existir o sinal de ECG. Dessa forma
ndo é possivel verificar se a desfibrilacdo obteve éxito, e o paciente foi ressuscitado.

Existe, o risco de se tentar aplicar um segundo choque, na suposi¢ao de que o coragdo nao voltou
a bater, quando na verdade o eletrodo é que nédo esta permitindo visualizar o sinal de ECG. E este
segundo choque, com o coracdo em ritmo normal, pode ser fatal para o paciente.

Se os eletrodos ndo recuperam apds a desfibrilacdo, deve-se, a cada descarga, trocar os eletrodos,
para garantir que o sinal de ECG esta sendo captado.

IMPEDANCIA

O que significa impedancia de um eletrodo?

Impedancia é a resisténcia a passagem da corrente elétrica. Todo eletrodo tem uma impedancia, e
esta deve ser a menor possivel. A impedancia é funcdo basicamente do tipo de gel utilizado.

De acordo com a norma AAMI, a impedancia de um par de eletrodos colados gel contra gel ndo
pode exceder 2000 ohms, mesmo apds permanecer 8 horas em monitoracdo normal. Significa
que o gel ndo pode ressecar nem ser absorvido pela pele, para manter sempre uma impedancia
baixa.
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Quiais os problemas associados a impedancia do eletrodo?

Os problemas que podem acontecer devido a um eletrodo com alta impedancia séo:

1. Ruido no sinal de ECG: A interferéncia de 60 Hz pode aumentar consideravelmente no
tracado do eletrocardidgrafo, devido a diferenca de impedancia entre dois eletrodos colocados no
mesmo paciente.

2. Instabilidade da linha de base: Linha de base "flutua", devido & variacdo da impedancia.

3. Sinal de ECG de baixa amplitude: Ocorrerdo falhas na deteccdo da freqliéncia cardiaca se a
amplitude do sinal ficar abaixo do valor minimo necessario para o eletrocardiégrafo.

CONSIDERACOES FINAIS

E muito importante a utilizacio de eletrodos descartaveis que atendam as caracteristicas descritas
neste apéndice, que foi baseado na norma AAMI para eletrodos descartaveis.

Eletrodos com baixo offset e impedancia sdo sempre necessarios para monitoracdo em UTI,
holters ou eletrocardidgrafos. Eletrodos que possuem rapidas recuperacdes do offset apds
desfibrilacdo sdo fundamentais em UTI e Centro Cirdrgico, ou em qualquer outro lugar onde
exista o risco do paciente vir a ser desfibrilado.

No Brasil ainda ndo existe uma norma obrigatéria para eletrodos, o que faz com que no mercado
existam muitos modelos, a maioria ndo atendendo as condi¢fes minimas para proporcionar uma
monitoracdo sem problemas, e segura para 0 paciente.

Para a equipe de enfermagem, o Unico meio de conhecer os problemas com eletrodos € através
do eletrocardiografo. Muitos eletrocardiografos tém sido considerados defeituosos, e enviados
para manutencdo, quando na verdade a utilizacdo de eletrodos confiaveis reduziria muito dos
problemas que hoje temos em nossas terapias intensivas.
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Apéndice B - Acessorios

1- Cabo de paciente 10 vias (tipo pino) (parte acompanhante)-Ref. CP-10:

2- Eletrodo de suc¢do com péra adulto (parte acompanhante) - Céd. ESA 2055
Obs: em cores diversas

3- Eletrodo tipo clip adulto (parte acompanhante) - CLP1131.:
Obs: em cores diversas- solicitar no pedido de compras.

4- Tubo de Pasta para ECG- (parte acompanhante):

5- Rolo de papel termosensivel 80mmx30m (parte acompanhante):
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6- Cabo de Forca (parte acompanhante):

= ]

7- Eletrodo tipo clip infantil (opcional)- CLP1231
Obs: em cores diversas

8- Eletrodo de succdo com péra infantil (opcional) - Cod. ESI 2056

Obs: em cores diversas

9- Kit disco reutilizavel (opcional)- Ref. KDR-300:
Obs: em cores diversas

oo o ) 10

9- Discos descartaveis (opcional)- Ref. DD-300:

10 - Cabo de paciente 10 vias (Tipo garra Emai) (opcional)- Ref. CP-10E:

Wl

LY '-
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Garantia

GARANTIA

A Transmai Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda, assegura ao proprietario-
consumidor do equipamento aqui identificado, garantia contra defeitos de
fabricacdo, desde que constatado por técnico autorizado pela Transmai, pelo prazo
de 365 dias para 0 equipamento a partir da data de aquisicdo pelo primeiro
comprador-consumidor, do produto constante na Nota Fiscal de Compra.

A Transmai Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda, declara a garantia nula
e sem efeito, se este equipamento sofrer qualquer dano provocado por
acidentes, agentes da natureza (raios, inundacdes, desabamentos, queda, mau
uso, etc.), uso em desacordo com o Manual do Usuario, por ter sido ligado a
rede elétrica impropria ou sujeita a flutuagdes excessivas ou ainda no caso de
apresentar sinais de violacdo, consertado por técnicos ndo autorizados pela
Transmai Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.

Observar que, o consumidor que ndo apresentar a Nota Fiscal de Compra do
Equipamento, serd tambem considerada nula sua garantia, bem como se a Nota
conter rasuras ou modificacdes em seu teor.

A Transmai Equipamentos Meédicos Hospitalares Ltda, obriga-se a prestar os
servicos acima referidos. O proprietario consumidor serd o unico responsavel
pelas despesas e riscos de transporte do equipamento (ida e volta) até a
fabrica.

Este produto destina-se exclusivamente ao uso médico-hospitalar.

Atendimento ao Consumidor
(0**11) 2335.1000
Séo Paulo - BRASIL
Transmai Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
Av. Maria Estela, 33 - Jardim Maria Estela - Sdo Paulo - SP
CEP: 04180-010 Tel.: (0**11) 2335.1000 — Fax.: Ramal 210
CNPJ 43.179.225/0001-60 Insc. Estadual 110.284.527.111
E-mail: transmai@transmai.com.br
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CERTIFICADO DE GARANTIA

Este aparelho tem garantia de 1 (um) ano a partir da data de compra, contra
defeitos de fabricacdo desde que observados as seguintes condi¢es:

A-) Devolugéo do Cartdo-Aviso devidamente preenchido a fabrica no prazo de 10
(dez) dias apo6s a compra.

B-) Uso correto, cuidadoso e somente em voltagem indicada.
C-) Consertos somente em revendedores autorizados ou na propria fabrica.

D-) Apresentacdo da Nota Fiscal de Compra, deste certificado corretamente
preenchido na eventual necessidade de reparos.

Em caso de conserto na fabrica enviar junto com o aparelho:
A-) Revendedores: Nota fiscal de remessa para conserto. (nenhum outro
documento tera validade)

ATENCAO
B-) Hospitais, Médicos, Clinicas, Santa Casas: Carta em papel timbrado contendo,

Nome e assinatura do proprietario ou responsavel endereco, telefone, cidade e
Estado, CNPJ, CPF OU CRM e indicar se deseja orcamento prévio.

Revendedor:

Endereco:

Cidade: Estado:
Aparelho: NO:
Nota Fiscal: Data:
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