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Prefacio

Leia atentamente o Manual do Usudrio antes de usar o produto. Os procedimentos operacionais especificados
neste Manual do Usudrio devem ser rigorosamente respeitados. Este manual descreve detalhadamente as fases de
processamento a serem realizadas e os procedimentos que podem causar irregularidades e possiveis danos ao
produto e aos usuarios. Consulte os capitulos seguintes para obter informagdes detalhadas. O ndo cumprimento das
instrugdes descritas neste Manual do Usudrio pode causar anomalias, danos ao produto ou ferimentos pessoais. O
fabricante NAO se responsabiliza por quaisquer problemas de seguranga, confiabilidade e desempenho causados pelo
ndo cumprimento dos procedimentos descritos neste manual do usuario relativos a opera¢do, manutengdo e
armazenamento do produto. O servigo gratuito de assisténcia e reparagdo ndo cobrira tais eventos.

0 conteudo deste manual do usuério esta em conformidade com as especificagdes do produto real. Devido a
atualizagGes de software e outras alteragOes, o contetido deste manual do usuario esta sujeito a alteragdes sem
aviso prévio. Neste caso, hapedimos desculpas ao usudario.

Atengdo
Antes de usareste produto, vocé deve considerar as seguintes medidas e instrugdes de seguranga:

» Tipo de protegdocontra choque elétrico: classe | (fonte de alimentagdo CA), equipamento com fonte de

alimentacdo interna (abateria)
» Grau de protegdo contra choque elétrico: componentes tipo CF com protegdo contra
impulsosdesfibrilagdo
Modo de operagdo: equipamento de operagdo continua
Grau de protegdo da caixa: IPX0

Os resultados da medigdo devem ser lidos por um médico profissional juntamente com os sintomas clinicos.

YV V V V

A responsabilidade pelo uso depende do cumprimento ou ndo das instrugdes contidas neste manual.de
uso.

Vida atil do dispositivo: 5 anos

Data de produgdo: ver etiqueta

Contra-indicagbes: nenhuma

[>\/VV

Responsabilidade do operador

» 0 dispositivo deve ser usado por pessoal médico qualificado e deve ser mantido por uma pessoa
apropriadaresponsavel.

> 0 operador deve ler o Manual do Usuério antes de utiliza-lo e seguir rigorosamente os procedimentos
operacionaisdescrito no Manual do Usuario.

» Todos os requisitos de seguranga foram respeitados durante a concepgdo do produto, mas o operador
ainda deve manter o paciente e o dispositivo sob observagdo.

» 0 operador é responsévelde fornecer informagdes sobre o uso do produto a nossa empresa.



Responsabilidadeda empresa

>
>

A empresa fornece aos usuarios produtos qualificados de acordo com os padrdes empresariais.

A empresa é contratualmente responsavel pela instalagdo e solugdo de problemas do software e pelo
treinamento da equipemédico sobre o uso do produto.

A empresa realizara reparos no aparelho durante o periodo de garantia (um ano) e servigos de
manutenc¢do apos o término do periodo de garantia.

A empresarespondera prontamente as solicitagdes dos usuarios.

0 manualde uso foi escrito pela Contec Medical Systems Co., Ltd. Todos os direitos reservados.



Resultado

Nossa empresa retém todos os direitos sobre esses trabalhos ndo publicados, cujo contetido é considerado
informagdo confidencial. Este manual do usuério é usado apenas como referéncia para o uso, manutengdo ou
reparo do nosso dispositivo. Nenhuma parte deste manual deve ser comunicada a terceiros. E nossa empresa ndo
assume nenhuma responsabilidade por quaisquer consequéncias e obrigagdes decorrentes do uso deste manualde
uso para outros fins.

Este documento contém informagdes confidenciais protegidas por direitos autorais. Todos os direitos
reservados. E proibida a reprodugio, traducdo e distribuicdo de qualquer parte deste manual sem autorizagdo
préviaescrito por nossa empresa.

Todas as informagdes neste manual do usuario sdo consideradas corretas. Nossa empresa ndo assume nenhuma
responsabilidade por acidentes e danos ocorridos como resultado do fornecimento, desempenho ou uso deste
material. Este manual do usudrio pode referir-se a informagdes protegidas por direitos autorais ou patentes e ndo
transmite quaisquer direitos as patentes de nossa empresa ou de terceiros. Nossa empresa ndo assume nenhuma
responsabilidade decorrente de violagdo de patentes ou outros direitos de terceiros.

LaNossa empresa detém o direito a explicacdo final sobre este manual do usudrio e reserva-se o direito de
alterar o conteudo deste manual do usuario sem aviso prévio e o direito de alterar a tecnologia eEspecificagdes
do produto.
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Capitulol Descrigdo Geral
1.1 DescrigdoEm geral

Este produto é um eletrocardidgrafo capaz de coletar amostras de 12 sinais de derivagdo de ECG e
imprimir simultaneamente a forma de onda de ECG com um sistema de impressdo térmica. Suas fungdes
s30 as seguintes: registrar e exibir formas de onda de ECG no modo automatico/manual; medigdo
automatica de parametros de forma de onda de ECG e andlise automatica; Deteccdo de ECG de marca-
passos; alertas quando os eletrodos estdo desativados ou quando o papel acaba; idiomas de interface
opcionais (chinés/inglés, etc.); bateria de ion de litio integrada, alimentada via AC ou DC; liberdade de
escolha do ritmo de derivagdo para observar frequéncias cardiacas irregulares; gerenciamento de banco
de dados de casos,etc.

1.2 Usaresperado

Este produto éadequado para hospitais, centros de pesquisa, departamentos médicos, ambuldncias e
para realizagdo de exames médicos. Pode ser usado por instituigdes médicas para registrar sinais de ECG
humanos, coletar eimprimir formas de onda de ECG.

1.3 Especificagdesprincipais técnicas

1.3.1 CondigGesambiental

Operagao:

a). Temperatura ambiente: 5°C-40°C

b). Umidade relativa: 25%~95% (sem

condensagdo) c). Pressdo atmosférica: 700

hPa~1060 hPa d). Fonte de energia:
Tensdo: 100-240V~
Frequéncia: 50Hz, 60Hz
Poténcia de entrada: <150VA
Bateria: bateria recarregavel de ion de litio de 7,4 V, 3500

mAhTransporte e Armazenamento:

a). Temperatura ambiente: -20°C~+55°C

b). Umidade relativa: <95%

c). Pressdo atmosférica: 500hPa~1060hPa

1.3.2 Entrada: Protecdo flutuante e desfibrilagdo

1.3.3 Lead: 12 leads padréo

1.3.4 Corrente de fuga do paciente: <10pA

1.3.5 Impedancia de entrada: 22,5 MQ

1.3.6 Resposta de frequéncia:



Largura de entrada
Frequéncia de entrada e forma de Resposta de saida
nominal onda relativa
1,0 0,67 Hz ~ 40 Hz, onda senoidal +10%a
0,5 40 Hz ~ 100 Hz, onda senoidal +10%, -30%a
0,25 100 Hz ~ 150 Hz, onda senoidal +10%, -30%a
0,5 150 Hz ~ 500 Hz, onda senoidal +10%, -100%a
1,5 <1Hz,200ms, onda triangular +0%, -10%b
prarelativopara]QHz  bemrelagioa200ms

1.3.7 Constante de tempo: 23,2s
1.3.8 CMRR: >105 dB
1.3.9 Filtro: Frequéncia de Poténcia (AC50/60 Hz), Mioeletricidade (25 Hz/35 Hz (-3 dB)), Filtro de
Deslocamentoda linha de base
1.3.10 Modo de gravagdo: Sistema de impressdo térmica
1.3.11 EspecificagdesTamanho do papel de impressdo: papel térmico de alta velocidade de 80 mm (L) * 20 m (L)
1.3.12 Selegdo de base de tempo (velocidade de impressao):

12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s, erro: + 5%
1.3.13 Controle de ganho (sensibilidade): 5,10, 20 mm/mV, precisdo é de * 2%; Sensibilidade
padrdo:10mm/mV+0,2mm/mV
1.3.14 Gravagdo automatica: configuragdo de gravagdo de acordo com o formato e modo de
gravagdo automatica, altere leads, mega e analise automaticamente.
1.3.15 Gravagdo de ritmo: Configuragdo de gravagdo de acordo com o formato e modo de
gravagdo de ritmo, medida e analise automatica.
1.3.16 Registro manual: Grave de acordo com o formato manual.
1.3.17 Parametros de medigdo:FC, intervalo PR, duragdo P, duragdo QRS, duragdo T, intervalo QT, Q-Tc,
eixo P, eixo QRS, eixo T, amplitude R(V5), amplitude S(V1), amplitude R(V5)+S( V1)
1.3.18 Classe de seguranga do produto: Pega aplicada Classe | a prova de desfibrilagdo tipo CF
1.3.19 Tensdo suportével de polarizagdo: 610 mV
1.3.20 Nivel de ruido: <12 pVp-p
1.3.21 Taxa de amostragem do sinal de entrada de ECG: 32kHz
1.3.22 Frequéncia deAmostragem de processamento de dados de forma de onda: 1kHz
1.3.23 Precisdo de amostragem: 24 bits
1.3.24 Sinal minimo de detecgdo: 10 Hz, 20 pV (valor pico a pico) o sinal pode ser
detectadodesviado sinusoidal

1.3.25 Canal de detecgdo de marcapasso: padréo Il



1.3.26 Precisdo do sinal de entrada: +5%.

1.3.27 Quantizagio de amplitude: <5uV/LSB

1.3.28 Dimensdes:315 mm (C) x 215 mm (L) x 77 mm (A)
1.3.29 Peso liquido: 1,6kg

1.3.30 Desvio de tempo entre canais: <100 us

1.4 Caracteristicasprincipal

1.4.1 Sistema de impressdo térmica de alta resolugdo (8 pontos/mm), sem necessidade de ajustes.
L3A resposta de frequéncia é de até 150 Hz.

1.4.2 Gravagdo clara e precisa de formas de onda de canal triplo e monitoramento continuo em tempo real.
A anotagdo inclui: espagamento entre linhas, sensibilidade, velocidade do papel, status do filtro, etc.

1.4.3 No modo“Auto” vocé pode completar uma gravagdo com uma Unica tecla,
melhorandoeficiéncia do trabalho.

1.4.4 Nas melhores condigdes de CC, o dispositivo pode funcionar por até 10 horas ou imprimir por pelo
menos 3 horas ou imprima 260 ECGs.

1.4.5 Pelo menos 1.000 registros médicos podem ser salvos no dispositivo, facilitando a revisdo e
consulta de estatisticas pelos médicos.

1.4.6 Design agradavel e harmonioso.

1.4.7 Grau de protegdo contra entrada de liquidos: IPX0

1.4.8 Ele utiliza tecnologia de processamento de sinal digital para filtro AC e filtro de mudanga de
linha de base em sinais de ECG, de modo a obter ECG de alta qualidade.

1.4.9 Equipado com fungdes de automedigdo, autoanalise dos parametros normais de ECG, de forma
areduzir a carga de trabalho dos médicos e melhorar a eficiéncia do trabalho.

1.4.10 Equipado com fungdo de detecgdo de marcapasso.

1.5 Visdo geraldo software

0 programaA ferramenta de andlise de ECG mostra os resultados apds a analise do formato do
eletrocardiograma, fornecendo referéncias auxiliares para o médico diagnosticar. O resultado do teste
ndo pode ser usado como tnico padrio para diagnstico. E necessaria uma avaliagio abrangente por
técnicos e médicos profissionais de EKG com base na experiéncia clinica e outros testes.

0 aparelho pode ser utilizado em qualquer tipo de paciente, a critério do médico. O programa de
analise fornece analise de ECG apenas para pacientes com mais de 3 anos de idade (incluindo pacientes a
partir dos 3 anos de idade).

Nome do software:

Especificagdes do software:

Nenhuma Versdo do software:

V19.11

Regras de nomenclaturaversdo: V<nimero da versdo principal>.<nimero da versiomenor>.<nimero da

versdo da revisdao>



A versdo do software pode ser lida na janela

“Sobre”.Algoritmo usado:



Nome: Tipo de algoritmo de

ECG: Algoritmo maduro

Uso: Converta sinais de ECG do corpo humano em imagens intuitivas de formas de onda e depois analise-
as. Funcdo clinica: O eletrocardiograma é um importante método de diagndstico clinico de doengas
cardiovasculares. Como utilizar o computador para analisar o ECG de forma répida, automatica e precisa
tem sido uma questdo central para estudiosos nacionais e internacionais. O algoritmo de ECG é a chave
para a andlise e diagnostico dos sinais de ECG, e sua precisdo e confiabilidade determinam a eficacia do

diagndstico e tratamento de pacientes com doengas cardiacas.



Capitulo2 Precaugdes de Seguranga

2.1 Certifique-se de que o dispositivo esteja colocado sobre uma superficie de trabalho plana. Evite
vibragdes fortes ouimpactos ao mover o dispositivo.

2.2 Ao usar alimentagdo CA, o cabo de alimentagdo deve ter trés nucleos, a frequéncia e a tensdo da
fonte de alimentagdo CA devem corresponder as especificagdes do manual e deve ter capacidade
suficiente. Quando o cabo de trés nucleos fornecido ndo puder ser usado, use a fonte de alimentagdo CC
integrada ou substitua o cabo de trés nucleos por um cabo que atenda aos requisitospadroes
indicados.

2.3 Uma fonte de alimentagdo e um sistema de aterramento perfeitos sdo necessarios na sala.

AAten;éo: ParaPara evitar o risco de choque elétrico, o dispositivo deve estar conectado a uma fonte
de alimentagdofonte de alimentagdao com terra de protegdo.

2.4 Se voceé tiver alguma duvida sobre a integridade do cabo de aterramento de protegdo ou se a confiabilidade do
0 cabo de aterramento protetor ndo pode ser garantido, o dispositivo deve ser usado atravésa fonte
de alimentagdo CC interna.

2.5 Todos os requisitos de seguranga foram respeitados durante a concepgdo do produto, mas o
operador ainda deve manter o paciente e o dispositivo sob observagdo. Desligue a energia ou remova o
eletrodo, se necessario, para garantir a seguranga do paciente.

2.6 Desligue o dispositivo e desconecte o cabo de alimentagdo antes de substituir o fusivel ou limpar

ou desinfetar o dispositivo. Ndo esfregue a tela com materiais pontiagudos.

2.7 Mantenha o aparelho longe da dgua, ndo o utilize ou guarde em locais com alta pressdo de ar,
umidade ou temperatura acima da média, pouca ventilagdo ou excesso de poeira.

2.8 Ndo utilize o dispositivo onde estejam presentes gases anestésicos inflamaveis ou outras substancias
inflamdveis, caso contrario podera haver risco de explosdo ou incéndio.

2.9 Ndo use o dispositivo em uma camara hiperbarica, caso contrario vocé corre o risco deexplosdo

ou incéndio.

2.10 Este dispositivo ndo deve ser usado diretamente no coragdo humano. Se este dispositivo for
utilizado simultaneamente com um desfibrilador cardiaco ou outros dispositivos de estimulagdo elétrica,
é necessario escolher eletrodos descartaveis e cabos de derivagdo de ECG com fungdo de desfibrilagdo.
Seria melhor ndo usar este dispositivo junto com outros dispositivos elétricos estimulantes. Se
necessario, um técnico qualificado deverd estar presente para monitorar a situagdo. Além disso,
oacessorios fornecidos pela nossa empresa.

AAten;ﬁo: ndo utilize o instrumento em partes do corpo humano com feridas; nio realize

medigbes em pegas com feridas superficiais.



2.11 Quando o eletrocardiégrafoé usado em conjunto com um bisturi eletrocirdrgico de alta frequéncia, o
eletrodo de ECG deve ser mantido fora do alcance do bisturi cirdrgico para evitar queimaduras e
queimaduras nos fios do eletrodo causadas por faiscas de alta frequéncia.

2.12 Quando o eletrocardidgrafo for utilizado em conjunto com um desfibrilador, o operador deve

evitar contato com o paciente ou com o leito onde o paciente estd colocado. O eletrodo de

desfibrilagdo ndo deve entrar em contato direto com o eletrodo de ECG para evitar que faiscas

queimem odispositivo e queimar o paciente.

2.13 Nao utilize o eletrocardidgrafo em um ambiente afetado por interferéncia de dispositivos de alta

poténcia, como cabos de alta tensdo, raios X, maquinas ultrassonicas e maquinas de eletroterapia.

Mantenha o dispositivo longe de fontes de emissdes, como telefones celulares.

2.14 Se outro equipamento estiver conectado a este dispositivo de ECG, ele devera ser um dispositivo de

classe | compativel com IEC60601-1. Como uma corrente de fuga total pode causar danos ao paciente, o

monitoramento da corrente de fuga é realizado pelo equipamento conectado.

2.15 Notas sobre o CEM

0 dispositivo esta em conformidade com os padrdes de seguranga para dispositivos médicos ou
compatibilidade eletromagnética de sistema descritos em IEC60601-1-2. Ambientes eletromagnéticos
que ndo estejam em conformidade com a norma IEC60601-1-2 podem causar interferéncia prejudicial ao
dispositivo ou impedir que o dispositivo funcione conforme pretendido ou diminuir seu desempenho.

Portanto, caso ocorra algum fendmeno que ndo esteja de acordo com seu funcionamento durante o uso,

ndo deixe de verificar e eliminar efeitos indesejados antes de continuar com o uso. Este manual indica

precaugdes a serem tomadasesta situagdo especifica.

] 0O dispositivo ou sistema ndo deve ser usado préximo ou em cima de outro equipamento. Se o
dispositivo for utilizado préximo ou acima de outro equipamento, isso deve ser observado e seu
funcionamento regular deve ser verificado naquele determinadoconfiguragao.

| A utilizagdo de ACESSORIOS diferentes dos especificados pelo FABRICANTE do dispositivo ou
sistema pode causar aumento das EMISSOES ou diminui¢do da IMUNIDADEdo EQUIPAMENTO
ME ou SISTEMA ME.

n Efeito das ondas eletromagnéticas irradiadas:

A utilizagdo de telemdveis pode afetar o funcionamento do dispositivo. Ao instalar

equipamentos médicos, certifique-se de que todas as pessoas nas proximidades desliguem os

seuscelulares e radios.

n Efeito do choque e condugédo de ondas eletromagnéticas:

E possivel queruido de alta frequéncia de outros equipamentos entra no dispositivo através da fonte

de alimentagdo CA. Identifique a origem do ruido e, se possivel, interrompa o uso do equipamento. Se o

equipamento ndo puder ser desligado, use equipamento de exclusdoruido ou tomar outras medidas

para reduzi-lo.



| Efeito da eletricidade estatica:

A eletricidade estética presente num ambiente seco (dentro de casa) pode afetar o funcionamento
do dispositivo, especialmente no inverno. Antes de usar o dispositivo, umidifique a porta de entrada de ar
ou descarregue a eletricidade estatica do cabo e do operador.

] Efeito de trovdes e relampagos:

Se trovdes ou relampagos cairem nas proximidades, este evento podera causar um pico no
dispositivo. Se vocé estd preocupado com a possibilidade de tal evento ocorrer, desconecte a
alimentagdoAC e use energia interna.

2.16 Notas sobrea medicdo de formas de onda de ECG e sua andlise

2.16.1 A detecgdo de ondas P e ondas Q pode nao ser confidvel em caso de ECG intenso ou interferéncia
de corrente CA. O mesmo pode ser dito para o segmento ST e onda T com deslocamentolinha de base.
2.16.2 Podem ocorrer erros de medigdo se a onda estiver distorcida ou se a posigdo terminal da

onda S e da onda T ndo for clara.

2.16.3 Se a onda R ndo for examinada devido a uma ou mais derivagGes desativadas ou baixa

voltagem da onda QRS, a medigdo da frequéncia cardiaca pode diferir significativamente do valor

real.

2.16.4 O célculo do eixo do ECG e a detecgdo dos pontos limites da onda QRS podem ndo ser
possiveisconfidvel em caso de baixa tensdo da onda QRS.

2.16.5 Complexos ventriculares prematuros podem ocasionalmente ser identificados como
batimentosdominante.

2.16.6 A fusdo dearritmias podem resultar em mediges incorretas devido a dificuldade

emdistinguir a onda P em tais situagdes.

2.16.7 O dispositivoPossui uma fungdo de analise automatica que pode analisar automaticamente a
forma de onda de ECG obtida sem refletir outros estados do paciente. Os resultados dos testes nem
sempre correspondem ao diagndstico do seu médico. Portanto, as conclusdes finais devem ser
cuidadosamente analisadas pelos médicos em combinagdo com os resultados dos exames, caracteristicas

clinicasdo paciente e os resultados de outros exames.



Capitulo3 Garantia

3.1 Em caso de utilizagdo normal e cumprimento obrigatdrio das instru¢des contidas no manual do
utilizador e nas notas de funcionamento e avarias, contacte o nosso servigo de atendimento ao cliente.
Nossa empresa mantém registros de vendas e registros de clientes para cada dispositivo. O cliente tem
um ano de garantia gratuita a partir da data de envio nas seguintes condigdes. Por favor envie o
documento de manutengdo atempadamente, para que possamos prestar um servigo de assisténcia
rapido e completo.

3.2 Nossa empresa podera adotar essas indicagdes como orientagdo, reportar o que for necessario a
empresa ou utilizar o atendimento porta a porta, etc. para cumprir a promessa de garantia.

3.3 Estas reparagdes estdo sujeitas a cobranga mesmo durante o periodo de garantia.

3.3.1 Avarias ou lesOes causadas por eventos de uso indevido e falta de cumprimento dasmanual

do usuario e notas operacionais.

3.3.2 Avarias ou lesOes causadas por quedas acidentais ap6s a compra.

3.3.3 Avarias ou lesGes causadas por reparag0es, reconstrugdes, desmontagens, etc. ndo realizadoda
nossa empresa.

3.3.4 Mau funcionamentoou ferimentos causados por armazenamento inadequado ou forga maior
apdsa compra.

3.3.5 Mau funcionamento ou lesGes causadas pelo uso de papel térmico inadequado.

3.4 O periodo de garantia para acessorios e pecas de desgaste é de seis meses. O cabo de alimentagdo,
papel de registro, manual de operagdo e material de embalagem estdo excluidos.

3.5 Nossa empresa ndo se responsabiliza por defeitos de outros dispositivos conectados causados
diretamenteou indireto de defeitos neste dispositivo.

3.6 A garantia sera anuladacaso a etiqueta de protegdo seja destruida.

3.7 Para manutengdo paga apos o término do periodo de garantia, nossa empresa recomenda continuar a
usar um “Contrato de Manutengdo”. Entre em contato com nosso atendimento ao cliente para termais
informagdes sobre isso.



Capitulo 4 Principiocaracteristicas operacionais e estruturais
4.1 Principiooperagdo e diagrama de blocos

4.1.1 Unidadede fonte de alimentagdo
Principio de poder

Assim que a alimentagdo CAentra no modo de conversdo de energia de ignigdo, esta é entdo
convertida em tensdo DC e fornecida a fonte de alimentagdo DC-DC. Ele também fornece tensdo
constante para a bateria recarregdvel de ions de litio no dispositivo através do circuito DC-DC e gera
tensdo de +5V e +8,5V através da conversdo de energia para fornecer energia aos médulos
correspondentes. Ao mesmo tempo, a bateria de ions de litio do dispositivo pode atender de forma
independente aos requisitos de energia de cada mddulo do dispositivo por meio do circuito buck-boost.

A\Nota: 0 diagrama de blocos do principio de funcionamento e a lista de pegas estdo disponiveis
apenas nas esta¢des de manutengdo ou no pessoal de manutengdo designado por nds.agéncia.

4.1.2 Unidade de aquisigdo de sinal

A unidade de aquisi¢do de sinal usa uma configuragdo flutuante, que é um sistema de aquisi¢do e
processamento de sinal, incluindo uma parte do circuito de conversdo A/D analdgico (com precisdo de
amostragem de 24 bits) e uma parte de processamento de dados. O circuito analdgico consiste em fluxo
de sinal, amplificagdo, filtro passa-baixa anti-aliasing, detecgdo de lead-off e detecgdo de sobrecarga. A
CPU do sistema é responsavel por coordenar as fungdes de cada circuito, como o conversor A/D, o circuito
de detecgdo de falha de ramal e o circuito de detecgdo de sobrecarga, de forma a conseguir a aquisigdo e
processamento de sinais e a detecgdo de terminais desativados.
4.1.3 Unidade de controle
(1) Principio de funcionamento da unidade de controle

0 sistema de controle é composto pelo sistema de impressdo, pelas teclas, pelo display de cristal
liquido e pelo sistema de aquisigdo de sinais. O sinal de ECG enviado pelo sistema de aquisigdo de sinais
através do sensor optoeletronico é recebido pela CPU. Apos filtragem digital, ganho e ajuste do motor
PM, ele é enviado ao sistema para impressdo da forma de onda do ECG. Assim que a impresséo for
concluida, a CPU processa as medigdes e a analise da forma de onda. A CPU também recebe um sinal
interrompido e um cédigo de chave do sistema de chave para completar o processamento interrompido.
O sinal de ramal, detecgdo de falta de papel, gerenciamento de carga da bateria e desligamento

automatico sdo gerenciados pela CPU.
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(2) O diagrama de blocos do principio de funcionamento é mostrado na Figura 4-1.

<;::>
<:::>

Sistema de controle

Médulo de

j [: Sistema de aquisigdo
de sinal
—

Figura 4-1 Diagrama de blocos da unidade de controle

4.2 Nome de cada componente e fungio

4.2.1 Visualizarfrente

Jun

. Tampa do compartimento de papel

o
J

Figura 4-2 Vista frontal

Mantenha o compartimento fechado, guarde o papel de impressdo

N

. Tela de exibigdo

Mostra o ECG do paciente e informagdes relacionadas

. Area chave

w

Controla as fungdes do dispositivo e permite inserir informagdes.

>

Cobrir
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Para abrir ou fechar o compartimento de papel.
/\Observagio

» N3o coloque objetos pesados sobre a tela nem bata nela, caso contrario a tela podera ser danificada.

> Se o dispositivo ndo estiver em uso, cubra-o para evitar que liquidos pinguem na tela.

» N&o use objetos pontiagudos para operar as teclas, caso contrario elas podem ser
danificadaspermanentemente.

4.2.2 Visualizarlateral

Figura 4-3 Vista lateral

5. Interface de cabo drop Conecte

com cabos drop.
6. Interface USB

Comunique-se com o computador. Os dados de ECG e os resultados dos testes podem ser
transmitidos para um computador. Através do computador é possivel ter acesso a diversas fungdes,
como arquivo, gestdo e analise de dados de ECG, que facilitam a investigagdo clinica e a formagdo de
organizagdes, bem como a atualizagdo de software, exportagdo de casos e ligagdo a uma impressora

externa.

Aobservagﬁo

> Os cabos drop devem ser desconectados do paciente antes de conectar o dispositivo
aocomputador através da interface USB.

> 0 operadorndo deve tocar na interface USB e no paciente ao mesmo tempo.

4.2.3 Visdo traseira

Figura 4-4 Visdo traseira
7. terminalequipotencial
Conecte ao condutor de equalizagdo de potencial.
8. Porta de entrada

Conecte com cabo AC.
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4.2.4 Chaves

ON'OFF

@-

Figura 4-5 Diagrama esquematico das chaves

1. Indicador de energia
Acende em verde apos ligar o dispositivo.
2. Indicador de status atual
Verde indica que a alimentagdo CA estd sendo usada. Neste caso ndoN@o ha bateria no dispositivo ou a
bateria esta totalmente carregada. Vermelho e verde indicam que a bateria estd carregando.
3. MENU Botdo
"Menu"
4. MODO
Quando o dispositivo estiver na interface de amostragem, use o botdo MODE para selecionar omodo de
impressao.
5.1mV
Botdo de calibragdo
6. IMPRENSA
Imprima a forma de onda amostrada ou finalize a impressédo.
7. Tecla direcional
de seta “para cima”
8. Tecla direcional
de seta “direita”
9. DEFINIR
Menu do sistema e confirmagéo.
10. Tecla direcional
de seta “para baixo”
11. Chaveseta
direcional
“Esquerda”
12. FILTRO
13



Defina o tipo de filtro.

13. VELOCIDADE

Alterar a velocidade de gravagdo de ECG

14. SEN

Ajustar manualmentea sensibilidade.

15. LIGADO DESLIGADO

Quando o dispositivo estiver ligado, pressione rapidamente este botdo, uma mensagem aparecera perguntando

se vocé deseja desligar o dispositivo ou ndo. Pressione e segure esta tecla para desligar o dispositivo.
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Capitulo5 Precaugbes operacionais
5.1 Precaugdesantes de usar

5.1.1 Por favor leialeia este manual do usuario com atengdo para garantir o uso seguro eeficacia do
dispositivo.

5.1.2 Verifique e verifique se o dispositivo esta em boas condigdes.

5.1.3 O dispositivo deve ser colocado sobre uma superficie plana e movido com cuidado para evitar
fortesvibragdes ou choques.

5.1.4 Verifique se os cabos de derivagdo estdo conectados corretamente e se o aterramento
dodispositivo é adequado.

5.1.5 A frequéncia e tensdo CAdeve cumprir os requisitos e também deve ser garantidocapacidade de
corrente adequada.

5.1.6 Ao usar a energia da bateria, verifique se a tensdo e o status da bateria estdo em boas

condigBes e se a bateria tem carga suficiente.

5.1.7 Quandoo dispositivo for utilizado em conjunto com outros equipamentos, todos os dispositivos e
equipamentos devem estar equipados com ligagdo a terra equipotencial, de modo a proteger tanto o
utilizador como oo operador.

5.1.8 Instale o dispositivo num local onde seja facil fazer a ligagdo a terra. Ndo permita que o paciente, os
cabos condutores do paciente e os eletrodos entrem em contato com outros componentes condutores,
incluindo o aterramento ou a cama do hospital.

5.1.9 Limpe o cabo derivador com um solvente neutro. Ndo use produtos de limpeza germicidas ou a
base de germesalcool.

5.1.10 Certifique-se de que o dispositivo opere dentro de uma faixa de temperatura ambiente de 5°C a
40°C. Se o dispositivo for armazenado a uma temperatura superior ou inferior, deixe-o durante cerca
de 10 minutos no ambiente operacional antes de usar para garantir o funcionamento normal.

5.2 Precaugbesdurante o uso

5.2.1 Aimpressdo pode ser iniciada assim que a forma de onda do ECG estiver estabilizada.

5.2.2 Durante o uso, o médico deve monitorar o paciente de perto e ndo pode sair do local da
operagdo. Se necessario, desligue a energia ou remova os eletrodos para garantir a segurancga
dopaciente.

5.2.3 O pacientee o aparelho s6 pode ser conectado por meio de cabos drop através dos eletrodos,

de forma a evitar que o paciente toque em outras partes do aparelho ou condutores.

5.2.4 O paciente ndo pode se mover durante esta operagdo.

5.2.5 Nenhuma manutengdo ou reparo é permitido no dispositivo ou em seus acessériosdurante

0 uso.

5.3 Precaugbesdepois de usar

5.3.1 Defina os estados de todas as fungdes para seus estados iniciais.
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5.3.2 Desligue a energia, remova cuidadosamente os eletrodos e os clipes dos membros e, em seguida,
remova ocabos ramificados. Ndo puxe com forga excessiva.

5.3.3 Limpe o dispositivo e seus acessorios e guarde-os para uso posterior.

16



Capitulo 6 Preparativosantes da Operagio
6.1 Instalando o papel de registro

6.1.1 Odispositivo utiliza papel de impressdo de alta velocidade, suas especificagdes sdo: 80mm(L)x20m(L).
6.1.2 0 método de instalagdo do papel de impressdo é descrito abaixo:

1. Conforme mostrado na Figura 6-1, abratampa do compartimento de papel, retire o suporte do rolo e
insira-o no rolo de papel conforme mostrado na figura. A grade de papel térmico deve ficar voltada para
baixo. Em seguida, instale o novo rolo na posigdo correta no compartimento de papel.

Papel de

Porta rolo
Rolo de

Compartimento de

Figura 6-1 Instalando papel de impressdo
2. Fechara tampa do compartimento de papel. Seria melhor deixar 2 cm de papel para forado furo
apropriado.

/\Observagdo:0 papel de impressdo deve estar alinhado com o orificio na tampa do compartimento
de papel.Recomenda-se deixar 2 cm de papel para fora.

6.1.3 Se o papel térmico acabar durante uma impressdo, o dispositivo ird parar de imprimir automaticamente
e a telamostrara um aviso, indicando a falta de papel.

6.2 Conexdoa alimentagdo elétrica

6.2.1 AC

Insira uma extremidade docabo tripolar fornecido na entrada do dispositivo e insira a outra
extremidade no soquete tripolar que atenda aos requisitos. Certifique-se de que a conexdo seja segura e
confidvel e que odispositivo é automaticamente aterrado.

Quando o aparelho for utilizado em conjunto com outros equipamentos médicos, utilize o cabo de
equalizagdo de potencial fornecido para conectar o terminal equipotencial do aparelho ao terminal
equipotencial do equipamento conectado, de forma a evitar fuga de tensdo, protegendo odispositivo.
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6.2.2 Bateria
0 dispositivo esta equipado com uma bateria recarregavel de fons de litio integrada, que ndo
precisa ser reinstalada pelo usudrio. Verifique a carga e o status da bateria antes de usar.

/\Nota: Conecte uma extremidade do cabo do equalizadorde potencial ao terminal equipotencial do
dispositivo e conectar a outra extremidade a terra, de modo a aumentar a confiabilidade da terra. Ndo
use outros fios como fios de aterramento, caso contrario pode causar perigochoque elétrico no
paciente.

6.3 Conexado de cabos ramificados

Conecte o cabo drop a interface apropriada no dispositivo e, em seguida, prenda-o ao dispositivo
usando os botdes de fixagdo em ambos os lados do cabo drop. Desta forma a conexdo sera segura e ndo
influenciara negativamente nas detecgdes.

A\Nota: A interface do cabo dropndo pode ser usado de nenhuma outra forma, exceto como uma
interfaceentrada para sinais de ECG.

6.4 Instalagdoeletrodos

Ainstalacdo precisa dos eletrodos €é essencial para registrar adequadamente o eletrocardiograma.
Certifique-se de que os eletrodos estejam em bom contato. Vocé ndo pode usar eletrodos novos e
antigos ou eletrodos reutilizdveis e descartaveis ao mesmo tempo. Se diferentes tipos de eletrodos
forem usados juntos, o registro do ECG podera ser afetado negativamente.

0 eletrodo ou o plugue do condutor ndo devem tocar as superficies de outros objetos ou condutores,
como bases metdlicas. Substitua todos os eletrodos quando decidir troca-los.
A\ Avisos:Ndo teste em uma area danificada.
6.4.1 Eletrodosprecordiais
Conforme mostrado na Figura 6-2:
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Figura6-2 Instalagdo dos eletrodos
precordiais Os eletrodos precordiais devem ser instalados da seguinte

forma:

C1 (VI): no quarto espago intercostal na borda direita do esterno C2

(V2): no quarto espago intercostal na borda esquerda do esternoC3

(V3):entreC2 e C4

C4 (V4): no cruzamentoentre a linha hemiclavicular e o quinto espago intercostal C5

(V5): linha axilar anterior esquerda no mesmo plano de C4

C6 (V6): linha axilar média esquerda no mesmo plano de C4

Use alcool para limpar a pele do peito onde os eletrodos serdo colocados. Aplique pasta condutora
nos pontos designados (num intervalo de aproximadamente 25 mm de didmetro) e na borda da ventosa
do eletrodo precordial. Pressione a bomba para instalar os eletrodos precordiais nas posi¢des CI-C6.

AObserva;éo:As aplicagbes de pasta condutora devem ser separadas umas das outras e os eletrodos precordiais

eles ndo devem se tocar, para evitar o risco de curto-circuito.

6.4.2 Eletrodosperiféricos

Os eletrodos periféricos devem ser colocados nas partes macias da pele das maos e dos pés. Antes
de fazer a conexdo, utilize dlcool para limpar a parte da pele onde serdo instalados os eletrodos, em
seguida aplique uma pequena quantidade de pasta condutora na pele limpa. A ligagdodos eletrodos

B

Figura 6-3 Instalagdodos eletrodos periféricos

periféricos € mostrado na Figura 6-3.

6.4.3. Cores do cabo drop
Observagdo:Na utilizagdo pratica, se o nome de um eletrodo ndo corresponder ao indicado no
manual do usudrio, siga os padrdes europeus/americanos indicados na tabela a seguir.
A correspondéncia dos eletrodos em cada padrdo é mostrada na Tabela 6-1:
Tabela 6-1 Cores do cabo drop

Posi¢do Padrdo Europeu Padrdo Americano
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do eletrodo

Abreviagdo

Abreviagdo

Cor
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Brago direito R Vermelh RA Branco
o
Brago esquerdo eu Amarelo LA Preto
Perna esquerda F Verde LL Vermelho
Perna direita N/RF Preto RL Verde
Peito 1 cl Vermelh Vi Vermelho
o
Peito 2 c2 Amarelo V2 Amarelo
Bau 3 c3 Verde V3 Verde
Bau 4 c4 Marrom \Z! Azul
Bau 5 c5 Preto V5 Laranja
Bau 6 Cé Viola V6 Viola
Aobservagﬁo
» Recomenda-se instalar os cabos ramificados ap6s desligar o dispositivo.

» Aplique a quantidade certade pasta condutora no eletrodo no momento da instalagao.

» Se a forma de onda do ECG ndo aparecerpor um longo periodo de tempo, verifique se o
eletrodo estdbem aderido a pele.

6.4.4 Métodoe sistema de derivagao

Conforme mostrado na Figura 6-4:

Figura 6-4 Sistema de ramificacdo
6.4.5 Indicagdodesvio e sobrecarga
0 dispositivo pode verificar o status da conexdo da filial a qualquer momento. Se for detectada
uma derivagdo desabilitada ou sobrecarga, a tela mostrara o cédigo da derivagdocorrespondente no

canto superior esquerdo.
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AObservagéo

>

Na area de alertafilial desativada, a fonte vermelha representa a desativagao da filial,
enquanto a fonte amarela representa a sobrecarga.

Quandoa conex3o entre o cabo do eletrodo e o paciente/dispositivo nio é confidvel e o sinal
de ECG ndo pode ser transmitido corretamente, o dispositivo mostra o eletrododesativado.
No relatérioimpressa, a derivacdo desativada é destacada com “*”, enquanto a sobrecargaé
destacado com “+”.
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Capitulo? Instrug6es de uso e configuracdo de parametros

7.1 InterfaceDiretor

Conforme mostrado na figura abaixo:

Total: 1 |
titulo
Nowo Arquivo Figuras
Datae hora SistemaConfigur AmostraConfi

ar qurar

juntar
AnaliseConfigur Configuragao Sobre

ar de impressao
Tempo

@ Barra de status
® Uso do espagoarmazenar:exibe a condi¢do de uso do espago dearmazenamento
atual
® Numero de casos atual:exibe o nimero total de casos atuais
® Alimentado por bateria(v. 9.1): exibe o status de energia atual do dispositivo
® Tempo(canto inferior direito da tela): Exibe a hora atual do sistema
@ Teclas de fungio
® Novo:para entrar na interface de amostragem, para finalizar a aquisi¢do da forma de onda,
para visualizar e imprimir o relatério, normalmente o dispositivo entra automaticamente

nesteinterface apds ligar.

Arquivo: Para entrar na interface de gerenciamento de casos, nesta interface o usuario
pode consultar, editar ou excluir as informag@es do caso.

Figura: para visualizar o posicionamentodas derivagdes

Data e hora: para definir a hora e a data

Configuragdes de sistema: Para fazer configuragdes do sistema

Contextoamostragem: Para fazer a configuragdo de amostragem

Configuragdo de analise: Para definir os pardmetros usados na analise automatica

Configuragdo de impressdo: Para definir o modo de impressdo, estilo, contetdo, etc.

Informag@osobre: para visualizar o nimero da versdo do software, hora de criagdo

einformacdes de firmware etc.
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7.2 Interfacede amostragem

Cliqgue em "Novo" na interface principal ou pressione o botdo = acessarpara a interface

de amostragem.

ANota: Se “Information Entry” estiver definido como “Before” em Sampling Setup, as
informagdes do caso deverio ser inseridas antes da aquisi¢do (ver 7.3).

A interfacea amostragem fornece varios modos de exibigdo de derivagdes, incluindo 3 derivagdes, 6
derivagGes e 12 derivagOes. A figura a seguir usa 0 modo de 12 derivagGes comoexemplo:

=

Frequéncia Informagdes iniciais Status :i:l
cardiaca

Forma de onda

Pistas H Ganho H Velocida
de

Filtro Modo de
impressao i

Amostragem final:Apos o dispositivo iniciar a amostragem, use a tecla para finalizar a

amostragem e retornar a interface principal.

Intercdmbioderiva¢do:Quando o aparelho ndo mostrar 12 derivagdes simultaneamente, utilize as
teclas o E opara alterar a forma de onda exibida.

Mudaro estilo de exibicdo dos leads:use as chaves 0 E D para mudar isso

estilo de exibi¢doentre 3 derivagdes, 6 derivagdes e 12 derivagdes.

Informagdoem relagdo aos leads desativados:No modo de demonstragdo, “DEMO ECG” é exibido.

No modo de amostragem, o status da derivagdo detectada é mostrado.

Modo de impressdo:use o botdo para alterar o modo de impressdo entre
Manual, Auto 4x3, Auto 3x4+1, Auto 3x4, Auto 2x6+1, Auto 2x6, Auto 3-2+1, Auto 3-2, Ritmo 4,

Ritmo 3 e Ritmo 2.
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Ganho (sensibilidade):use otecla para alterar-o-ganho entre 5 mm/mV, 10 mm/mV e

20 mm/mV. O ganho geral (sensibilidade) pode ser controlado através da fungdo

calibragdo.
Velocidade: use o botdo para alterar a velocidade entre 12,5 mm/s, 25 mm/s e 50 mm/s.
Filtro:use o botdo para alterar o filtro entre sem filtro, AC, EMG, DFT, AC+EMG,

AC+DFT, EMG+DFT e AC+tEMG+DFT.

No qual, AC Filtro CA
EMG  Filtro EMG
DFT filtro de linha de base

Visualizagdodo sinal de calibragdo: Depois de pressionar o botdo , um aparecerdapenas

uma vez um sinal de 1ImV na tela.
Nota: A calibragdo é um processo automatico, o usuario ndo precisa pressionar nenhum botéo.

Imprimir/finalizar impressdo:use o botdo =/ para iniciar ou encerrar uma
operacédo de impresséo.

Modo Automatico: Depois de iniciar a impressdo, o sistema imprimira e salvard automaticamente a
forma de onda do ECG de 12 derivages em tempo real. O comprimento é determinado pelas
configuragdes relevantes na configuragdo de impressdo. De acordo com as configuragdes, serdo impressos
os dados e conclusdes da andlise automatica, apos o que o sistema ira parar de imprimir
automaticamente.

Modo manual: Depois de iniciarimpressdo, o usuario tera que alterar as derivagdes para imprimir a
forma de onda de diferentes derivagdes. O ECG impresso no modo manual é assincrono e os dados ndo
serdo salvos. O usudrio deverd pressionar novamente a tecla PRINT para finalizar o processo de
impressao.

Se a derivagdo parecer desativada durante a aquisi¢do, a forma de onda impressa
serdmarcado com "*".

Se aparecer sobrecarga de derivagdo durante a aquisi¢do, a forma de onda impressa
serdmarcado com “+”.

Durante a impressdo, vocé vera o seguinte na tela:

Contentesobretela L

Explicagdo
Processo... Impressdo em andamento.
Esperando... Impressdo quase finalizada.
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N&o ha papel.

Sem papel, o usudrio deve reiniciar a impressdo apds recarregar opapel.

Tempo limite de
impressdo.

Erro de comunicagdo entre este sistema e o subsistema de impressao.

Tempo limite de ECG

amostragem.

Erro de comunicagdo entre este sistema e o subsistema

BaixoEnergia
(bateriadownload)

Bateria fraca, ndo consigo imprimir.

Falha na impressdo

Quando vocé configura o uso de uma impressora USB, essa impressora ndo

ela estava conectada; reimprimir depois de conectar a impressora USB.

Nota: Isto ndo é possivelimprima até ver as formas de onda de ECG emtela.

Na interfaceatual, pressione @acessarpara a interface de configuragdo rapida.

A tabela a seguir lista o conteudo opcional de cada elemento configuravel:

ltem Opcional Descri¢ao
Filtro AC . . .
. [LIGADO DESLIGADO] Ligar ou desligar o filtro AC.
(filtroEM
G)
Filtro EMG (filtro Ligando ou desligando o filtroEMG.
[LIGADO DESLIGADO]
EMG)
Filtro DFT Ligando ou desligando o filtrolinha
) [LIGADO DESLIGADO]
(filtroDFT de base.
)
Lider de Qualquer derivagdo entre os Defina a derivagdo usada para
ritmo (lider) 12derivagdes impressdo no modo de ritmo

Mostrar estilo

[3 leads]/[6 leads]/[12 leads]

Mostrar modo de exibi¢do

(mostrar ECG.
estilo)
Mostrar
Impostoo ganho de
ganho(ver [5mm/mV]/[10mm/mV]/[20mm/mV] o
ECGexibido.
ganhos)
Mostrar (12,5 /51125 /51150 /sl Impostoa velocidade do
,5mm/s mm/s mm/s
velocidade ECGexibido.

Clique em “OK” para aplicar a nova configuragdo e retornar a interface de amostragem; clique em

“Cancelar” para ndo aplicar as alteragdes e retornar diretamente a interfaceamostragem.

7.3 Interfacepara inserir informagdes relacionadas ao caso

Por causa deAo contrario da configuragdo Info Input (consulte a se¢do 7.9), o usuario pode optar por

inserir informagdes sobre um caso (incluindo ID do caso, nome, marca-passo
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etc.) antes ou depois da amostragem, ou ndo inserir nenhuma informacéo. A caixa de dialogo
aparecemostrado abaixo:

Data e hora
EU 1A |
| \
Idade | | sexo |

SIS/DIA

Altura |:| cmPeso |:| kg

MédicoPac\-T

Com Cancelar
ecar

Apds selecionar uma caixa de edigdo, pressione o botdo @ para exibir o teclado virtual. Ao

clicar em “Madsculas” vocé pode alternar entre nimeros, letras minUsculas, letras maiusculas e

simbolos. “Espago” € a barra de espago, pressione esta tecla para inserir um espago; “Backspace” é a tecla
“delete”, pressione-a para excluir o Ultimo caractere inserido. Clique em “OK” para confirmar e sair

da interface.

0 teclado pode ter restricdes de entrada com base na limitagdo de contetdo. As teclas inacessiveis
ficardo esmaecidas e ndo poderdo ser pressionadas.
7.4 Gestdo de caso

Na interface principal, clique em “Arquivar” para entrar na interface de gerenciamento de casos,

comomostrado abaixo:

Total: 1 Atual: 1/1 -
Data e hora EUIA Nome SexTime Len
Tempo de 001 Nome do paciente SexTime Len
Lista de
casos
Adv-opr ‘ ‘ | < | << | >> | > ‘ ‘ Analise ‘ Excluir ‘ ‘ Retorna
r
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Ainterface acima mostra todos os dados clinicos salvos no aparelho. O usuério pode pesquisar os

casos necessarios através da fungdo de pesquisa na interface (ver segdo 7.5), editar as informagdes

relacionadas a um caso e revisar a forma de onda arquivada do caso através da fungdo “Review” (ver

se¢do 7.6) e excluir o caso usando "Excluir".

Adv-opr inclui o seguinte contetdo:

® ListaTodos: lista todos os casos
® Consulta: Consulte a segdo 7.5
® Excluir tudo:exclua todos os casos (aviso: esta operagdo é irreversivel).
® Exportar: Conecte o disco U através da porta USB para exportar casos para o
dispositivopasta especificada do disco U.
® Return: @rna ainterface de gerenciamento de caso.
Cliquesobre - | « para ir para a primeira pagina da lista de

casos. Clique em ? | para ir para a ultima pagina da lista de

casos. Clique em

L

! para ir para a pagina anterior.

Cliquesobre > ! para ir para a préxima pagina.

7.5 Pesquisar

Selecione “Adv-opr” na interface de gerenciamento de caso para entrar no submenu e selecione

“Consulta” para entrar na interface de configuragdo. Insira as condigdes de consulta e clique em

“Selecionar” para obter os resultados esperados. Apds clicar em “Limpar”, o sistemaexcluira todos os

critérios de pesquisa inseridos.

Selecione Condigdes
EUIA
Nom
e Sexo‘

Idade cm Peso kg

Altura
SIS/DIA/ D D
Médico ‘ ‘
(®cCond.E & Condor
Claro Seleci Fecha
one r

“Cond.E”e “Cond.Or” indicam como os critérios de pesquisa sdo correspondidos. Vocé pode escolher
um dos dois modos. Se selecionar “Cond.And”, os resultados da pesquisa exibidos satisfardo todas as
condigBes inseridas simultaneamente; se vocé selecionar “Cond.Or”, os resultados da pesquisa serdo
exibidossatisfara pelo menos uma das condigées inseridas.
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Sugestdes: Quandoha muitos casos, seria melhor inserir critérios de pesquisa precisos eescolha
“Cond.And” para encontrar o caso mais rapidamente.

7.6 Revisdo

Na interface de gerenciamento de casos, selecione o caso a ser analisado, clique em “Revisar” para
acessar a seguinte caixa de didlogo, que exibe as informagdes relacionadas ao caso. O usuario pode
editar as informagdes do paciente. Ao clicar em “Salvar”, as informagdes serdo alteradas. Observe que a

mudanga é irreversivel.

Tempo de
amostragem
EU JA
Nome ‘ ‘
Idade‘ Sexo ‘

|
Altura |:| cmPeso |:|kg
S /-

SIS/DIA
Médico ‘ HD Paz ‘
’ Andlise ‘ Salvar ‘ Fechar

Para ter a certezacertifique-se de que as informagdes inseridas estdo corretas, clique
em “Revisar” para entrar na interface de revisdo, que é semelhante a interface de

Tempo de
revisdo/duragao

Status [

Tempo de amostragem

Revise aforma de

|:| Modo de Diagnésti !mpriﬁ Retorna|

Na interface atual, o usuario pode ajustar o periodo de tempo da forma de onda exibida

Ganho ‘ ‘ Velocidade|

amostragem.

através das chaves O E o , cada pressdo pode mover a forma de onda na diregdo correspondente

por 1s; vocé também pode alterar a velocidade e o ganho (consulte a se¢do 7.2).
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Nesta interface, se a derivagdo desativada aparecer durante a aquisi¢do, a forma de
ondarevisado serd marcado com “*”.
Nesta interface, se aparecer sobrecarga de derivacdo durante a aquisi¢cdo, a formaa forma de

onda revisada serd marcada com “+”.
Nesta interface o usuario pode usar o botdo para alterar o modo de impresséo.

Nesta interface o usudrio pode utilizar o botdo =/ imprimir.

Se a derivagdo parecer desativada durante a aquisi¢do, a forma de onda impressa
seramarcado com "*".

Se aparecer sobrecarga de derivagdo durante a aquisigdo, a forma de onda impressa

seramarcado com “+”.

Na interfaceatual, pressione @acessarpara a interface de configuragdo rapida.

A tabela a seguir lista o conteudo opcional de cada elemento configuravel:

ltem Opcional Descrigao
O sistema escolhe a opgdo
Modo [Auto 4x3]/[Auto 3x4]/[Auto 2x6] e outros modos )
selecionado como o
deimpren de impressdo aplicaveis ao caso atual )
modoimprensa.
sa
Lider de . . Defina a derivagdo usada para
Qualquer pista entre as 12 pistas
ritmo (lider) impressdo no modo de ritmo
Mostrar estilo Mostrar o modo de
[3 leads)/[6 leads]/[12 leads]
(mostrar estilo) Exibicdo de ECG.
Mostrar
Defina o ganho de
ganho [5mm/mV]/[10mm/mV]/[20mm/mV]
ECGexibido.
Mostrar velocidade
Defina a velocidade do
(visualizar [12,5 mm/s]/[25 mm/s]/[50 mm/s]
ECGexibido.
velocida
de)

Clique em “OK” para aplicar a nova configuragdo e retornar a interface de revisdo; clicar em

“Cancelar”, porém, ndo aplicara as alteragGes e vocé retornara diretamente a interfacerevisdo.
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7.7 Definir a data e a hora

Na interface principal, clique em “Data e Hora” para definir a data e hora.

Na interfaceatual o usudrio pode alterar os itens usando as teclas ° E oe, em seguida, ajuste

o conteudo dos elementos usando as teclas O E o

7.8 Configuragaodo sistema

Selecionar" Configuragdes do Sistema" no menu principal para entrar na interface de configuragdo; as

opgdes e suas descrigdes sdo as seguintes:

Iltem

Opcional

Descrigao

Protetor de
tela

[Nenhum]/[30 segundos]/[1
minuto]/[2 minutos] /[5 minutos]/[10
minutos],

etc.

Se o dispositivo ndo for usado dentro do tempo
definido, o protetor de tela sera ativado. Se estiver
definido

para “Nenhum”, esta fungdo ndo estara ativa.

Luz de

fundo

[30 segundos]/[1 minuto]/[2 minutos]
/[5 minutos]/[10

minutos]/[Sempre ligado), etc.

Se o dispositivo ndo for usado dentro do tempo
definido, a luz de fundo serd desligada. Se a
configuragdo for “Always On”, o

a luz de fundo estara sempre ativa.

Desligamento

[Nenhum]/[1 minuto]/[3
minutos]/[5 minutos]/[10

Se o dispositivo ndo for usado dentro do tempo

definido, o sistema sera desligado automaticamente.

automatico minutos]/[15 minutos]/[30 Se a configuragdo for “Nenhum”, o sistema
(desligamento minutos]/[60 permanecerd
automatico) Minutos), etc. sempre.
Baixo
Determina o modo de alarme utilizado pelo aparelho
consumo [Nenhum]/[Apenas uma .
g vez)/[Sempre] em caso de bateria fraca.
energia(ba
teria
download)
Frequéncia do .
filtro [50 Hz/35 Hz]/[50 Hz/25 Para definir o filtro AC e os pardmetros do
(frequéndi Hz]/ [60 Hz/25 Hz]/[60 filtroEMG.
afiltro) Hz/35 Hz)
Lingua [Inglés]/[Chinés], etc. Para definir o idioma do sistema.
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Valor

padrdo

Selecione “Padrdo

x

, as configuragGes do sistema serdo

restauradas para as configuragdes padrdo.

7.9 Configuragdoamostragem

Selecione "Configuragdes de amostra" no menu principal para entrar na interface de

configuragdo; as opgdes e suas descrigdes sdo as seguintes:

Iltem Opcional Descrigdo
Filtro CA [DESLIGADO]/[LIGADO] Ligar ou desligar o filtro AC.
Filtro EMG [DESLIGADO]/[LIGADO] Ligar ou desligar o filtro EMG.
Filtro DFT [DESLIGADO]/[LIGADO] Ativar ou desativar o filtro de linha de base.
InformagGes de entrada Defina para inserir informagGes sobre o

(informagoe
s de entrada)

[Antes]/[Depois]/[Nenhum]

caso antes ou depois da amostragem, ou ndo

insira

Mostrar estilo

(mostrarestilo)

[3 derivages)/[6 derivacdes]/[12
derivagOes)

Mostra o modo de exibigdo de ECG.

Mostrar ganho (exibir Smm/mV]/[10mm/mV]/[20mm,
8 ( [ /mI/T /mIft / Define 0 ganho do ECG exibido.
Eu ganho) mV]
Mostrar velocidade . L
) [12,5 mm/s]/[25 mm/s]/[50 Define a velocidade do ECG exibido.
(mostrar velocidade)
mm/s]
Ordem [Lider de Rotina]/[Lider Defina 0o modo de layoutderivagdes
derivagdes | Cabrera]
Grade de . Use para definir com a grade
[Mostrar]/[Ndo mostrar]
fundo fundo.
Adv-

Passar filtro
ope

[DESLIGADO]/[75 Hz]/[100
Hz]]/

Defina os pardmetros do filtro passa-baixo.

Baixo
rac [150 Hz]), etc.
a0 [0,05 Hz]/[0,15 Hz)/[0,25

Frequéncia Hzl/[0,32H Defina os pardmetros do filtro DFT.

DFT

2)/10,50 Hz]/[0,67 Hz]/[1 Hz], etc.
Hospital —_ Insira 0 nome do hospital no relatério.
Selecione as configurag@es do sistema “Padrdo”

Valor padrdo _ sera restaurado para as

configuragdespredefinido.

7.10 Contextoandlises

Selecionar" Configuragdes de anélise" no menu principal para entrar na interface de configuragdo;

oopgdes e suas descrigdes sdo as seguintes:
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A configuracdo aqui afetara a andlise em tempo real durante a amostragem, revisdo delmprima

casos de relatdrios e alertas de diagndstico.

Item Opcional Descrigdo
. Defina o ritmo Lead (lead) de
Lider de [1)/n3/0n}/[aVvR]/[aVL}/[aVF)/[V1 N
) i use para imprimir de acordo com o
ritmo (lider) 1/Iv2]/1v3]/1val/IVs]/(ve] )
modoritmo.
Som de batimento : -
cardiaco [DESLIGADO]/[LIGADO] Use Para definir o som do batimento
(som de cardiaco.

batidacardiaco)

Prematuro (%)

0O sistema adquirira o valor de entrada como
critério de batimento prematuro.

Tempo de pausa (ms)

0O sistema adquirira o valor de entrada como
critério de assistolia.

O sistema adquirira o valor de entrada como

Taquicardia (bpm) —_— L o
critério de taquicardia.
o O sistema adquirira o valor de entrada como
Bradicardia (bpm) —_— L o
critério de bradicardia.
Selecione as configuragdes “Padrdo”
Valor padrdo _ o sistema sera restaurado para

as configuragdes padrdo.

7.11 Configuragdode impressdo

Selecione "Configuragdes de impressdo" no menu principal para entrar na interface de

configuragdo; as opgdes e suas descrigdes sdo as seguintes:

Item

Opcional

Descrigao

Modo de impressdo:

[Manual]/[Auto 4x3]/[Auto
3x4+1]/[Auto 3x4]/[Auto
2x6+1]/[Auto 2x6]/[Auto 3-
2+1]/[Auto 3-2]/[Auto

4]/[Ritmo 3][/Ritmo 2], etc.

1x12+1]/[Auto 1x12]/[Ritmo

O sistema adota a opgdo selecionada como
modo de impressdo padrdo.

Ganho de chumbo

(ganhoderivagdo)

[Inteligente]/[Atual]
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adapte-se ao tamanho do papel. “Atual”
significa que usard o ganho da forma de
onda na tela como ganho de impressao.

Tira automética
(faixaautomatic

o)

(3 seg]/[4 seg]/[5 seg]/[6
seg]/[8 seg]/[10 seg]/[15
seg]/[20 seg]/[25 seg], etc.

O sistema utiliza a opgdo selecionada
como o tempo de impressao para cada
tira.

Faixa de ritmoritmo)

[10 seg]/[15 seg]/[20
seg]/[25 seg)/[30 seg], etc.

Quando “Modo de impressdo” estd
definido como “Ritmo 2”, “Ritmo 3”
ou “Ritmo 4”, o sistema usa a opgdo
selecionada como a duragdo do
tempo de impressdo para cada forma

de onda.
uando “Modo de impressdo” estd
[4x3+Marca]/[4x3 a P
" definido como “Automético” ou “Ritmo”,
QRS médio o sistema usa o formato selecionado para
[3x4+Marca)/[3x4 o
y imprimir a forma de onda
QRS significa.
[2x6+Marca)/[2x6
Il
[N&o imprimir], etc.
[Todos]/[Apenas 0O diagndstico contém dados e
Auto diagnostico dados]/ [Apenas conclusGes em duas partes, que podem
conclusdo]/ ser selecionadas de acordo coma

[N&o imprimir]

necessidade do usuario.

Periodo

[Desligado]/[por 1 min]/[por 2

min]/[por 3 min]/[por 5
min]/[por 10 min)/[por 20
min]/[por 30 min]/[por 60
min],etc.

Durante o processo de aquisigdo de ECG,
o sistema acionara automaticamente a
operagdo de impressdo com base no
intervalo de tempo selecionado.
Quando o modo de impressao estiver
no modo manual, a impressdo sera no
formato de 3 derivagdes, caso
contrario, sera impressa de acordo com
o modo de derivagdo.

Configuragdo atual.
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Adv-opr

Imprimir
Salvar
(Imprimir/

Salva)

[Imprimir e
Salvar]/[Salvar sem
Imprimir]/[Imprimir sem

Salvar]

0 usudrio pode escolher se deseja imprimir
ou

salve o0 caso apds pressionar a tecla PRINT

durante a amostragem.
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0 usuario pode selecionar se deseja usar
Impressora| [Interno)/[Externo A4] impressora térmica interna ou impressora
USB externa para fazer a impressao.

Vetor de L L Use para definir se deseja imprimir com
[N&o imprimir]/[Imprimir]

impressdo vetor ST.

ST

Profundida (11/[2)/31/14] 0 usuario pode selecionar a

de profundidade da forma de onda

de conforme necessario.

impressao

Selecione as configuragdes “Padrao”

Valor padrdo _ o sistema serd restaurado para

as configuragOes padrdo.

Nota 1: As configuragdes de faixa automatica, faixa de ritmo, QRS médio, autodiagnéstico e
impressdo periddica sdo opcionais apenas no modo automatico e de ritmo.

Nota 2: Se o tempo de impressao for inferior a 8s, sem analise, o tempo de amostragem e
impressdo sera de 8s; se o tempo de impressao for igual ou superior a 8s, o tempo de
amostragem e analise correspondera ao tempo de impressao.

7.12 Posicionamentodas derivagdes

Selecione “Figura” no menu principal para verificar o diagrama esquematico doposicionamento
dos cabos (ver também 6.4).

Clique em qualquer botdo para sair.

7.13 7.13Informagdo

Selecione “Sobre” no menu principal para visualizar informagdes do dispositivo; sera exibido o
seguinte conteldo:
® Versdo: n. da versdodo programa atual
® Build: Hora de criagdo do programa atual.

® FirmInfo: Selecione para verificar as informagdes do firmware do dispositivo.
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Capitulo 8Solugdo de problemas
8.1 Desligarautomatico
» A bateria estd fraca, fazendo com que o circuito de protegdo contra sobrecarga funcione.
» A tensdo da fonte de alimentagdo CA esta muito altaalto, fazendo com que o circuito de protegdo
operede sobretensdo.

8.2 interferénciaAC

T
t
T
1
T

DI

O dispositivoEsta devidamente aterrado?

Os eletrodos ou fios condutores estdo conectados corretamente?

Os eletrodos e a pele estdo cobertos com pasta condutora suficiente?
A base metalica estd aterrada de forma confidvel?

0 paciente esta tocando as paredes ou partes metalicas da cama?

0 paciente esta tocando outras pessoas?

YV V.V V V V V

Hé equipamentoenergia elétrica particularmente poderosa circulando nas proximidades? Por
exemplo, maquina de raio X, aparelho de ultrassom, etc.

/\Nota: Se a interferénciando pode ser excluido apés tomar as medidas listadas acima, use o filtro AC.

8.3 interferénciaEMG

O quarto é confortavel?
O paciente esta nervoso?

O espago para dormir é estreito?

Y V. V V

O paciente fala durante a gravagdo?
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> Os eletrodos periféricos estdo muito apertados?

/\Nota: Sea interferéncia nio puder ser eliminada ap6s tomar as medidas listadas acima, use o filtro

EMG. A forma de onda do ECG registrada neste momento sera ligeiramente atenuada.

8.4 Mudancada linha de base

v e
0 8

' n's

11T
T
4
T

4 1
T

YV V. V V V

Os eletrodos estdo instalados de forma estavel?

A conexdo dos cabos ramificados e eletrodos é confiavel?

E causado pelo movimento ou respiragdo do paciente?

Os eletrodos ou cabos ndo estdo bem conectados?

Os eletrodos e a pele do paciente foram limpos e cobertos com pasta condutora suficiente?

\Nota: Se a interferénciando pode ser excluido apés tomar as medidas listadas acima, use o filtro de

mudanga de linha de base.

8.5 ListaSolugdo de problemas

Problema

Causa do problema

Solugdes

Interferéncia
excessiva, forma
de onda ruidosa

1. Ofio terra ndo esta
conectadoadequadamente.

2. Os cabos drop ndo estdo
conectadosadequadamente.

3. Hé alguma interferéncia AC.

4. 0 paciente esta nervoso e incapaz
deacalmar.

1. Verifique o cabo de
alimentagdo e os
cabosderivagao.

2. Deixe o paciente se preparar
para a medigdo.

Linha de
baseirregula
r

1. Grande interferéncia devido a
correntealternar.

2.0 paciente estd nervoso e a interferéncia
EMG éalto.

1. Melhorar o ambiente operacional.
2.Seacama for de
aco,substitua-o.

3.0 cabo de alimentagdo e os cabos
0 ramo ndo deve ser paralelo

ou muito préximo um do

outro.
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Forma de onda
irregular, picos altos e
baixos, figura
lineardireto

1. A condutividade do eletrodo ndo
éapropriado.

2. Bateria Fraca.

3. Ma conexdo entre os eletrodos e a pele
do paciente.

4. Conexdo frouxa entre os cabos drop e
ainterface do dispositivo.

5. Ma conexdo entre os eletrodos e os cabos
de derivagdo.

1. Use dlcool de alta qualidade.

2. Limpe o eletrodo e a pele sob o
eletrodo com dlcool.

3. Carregue a bateria.

Linha mévelbasico

1. Bateria Fraca.
2. Movimentagdo excessiva do paciente.

1. Carregue a bateria.
2. Faga com que o paciente fique
imovel.

Forma de onda
ndoclaro

1. Bateria Fraca.

2. A superficie da cabega da impressora
ésujo.

3. Problema com papel térmico.

1. Carregue a bateria.

2. Desligue a energia, limpe o
cabegote da impressora com alcool
e deixe secar.

3. Substitua o papel térmico

pelo especificado.
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Capitulo9 Manutengdo

9.1 Baterias

9.1.1 O dispositivo foi projetado com uma bateria de fons de litio recarregavel integrada, totalmente
selada e livre de manutengdo. Também é equipado com um perfeito sistema automatico de
monitoramento de carga e descarga. Quando o dispositivo estiver conectado a alimentagdo CA, a bateria
serd recarregada automaticamente. O status da bateria serd exibido no lado direito da tela LCD quando a
tela LCD estiver ligada, conforme mostrado na Tabela 9-1. Apds uma descarga completa, a bateria precisa

de 5 horas para carregar até 90% e 5,5 horas para carregar totalmente.
Tabela 9-1 Tela de status da bateria

N3 icone Descrigdo

O status da bateria é desconhecido, geralmente aparece em 1 minutoda
ignigdo.

kel
D
=
R
[ ]
[ ]
[ ]

Usando alimentagdo CA, bateria 100% carregada ou sem bateriano dispositivo

$

Uso da bateria, com nivel de carga total

o
-

o
-

Uso da bateria, com o nivel da bateria em 3/4 da carga

Uso da bateria, com o nivel da bateria em 1/2

Uso da bateria, com o nivel da bateria em 1/4 de carga

Uso de bateria, com bateria fraca. Recomenda-se carregar a bateria antes de
usar ou usar alimentagdo CA.

=

g 1

Nota: Quandorecarrega a bateria, o status da bateria exibido muda do icone f para o icone c.

9.1.2 O dispositivo pode imprimir continuamente por 3 horas ou funcionar por mais de 10 horas no modo
de espera quando a bateria esta totalmente carregada. Quando o dispositivo é alimentado por bateria, o
icone da bateria sera mostrado na tela LCD, mostrando a capacidade da bateria em 5 modos. Quando a
capacidade da bateria estiver muito baixa para operar o dispositivo, ele desligard automaticamente para
evitar danos permanentes a bateria.

Observagdo:Os dados mencionados acima foram obtidos através da impressdo de uma forma de onda

de demonstragdo durante um teste ambiental a uma temperatura de 25 °G velocidade de 25 mm/s e
ganho de 10 mm/mV. Durante o uso real, o tempo de operagdo pode diminuir devido as condigdes de
operagdo edo ambiente.

9.1.3 A bateria deve ser recarregada a tempo depois de estar completamente descarregada. Se ndo for
utilizada por longos periodos de tempo, a bateria devera ser recarregada a cada 3 meses, para prolongara
vida util da bateria.

9.1.4 Quando a bateria ndo é recarregada ou ndo funciona por mais de 10 minutos apds a
cargaconcluido, substitua a bateria.

Aobservagﬁo
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» Nao tente desmontara bateria selada sem permissdo. A substituicdo da bateria deve ser
realizada por pessoal de manutencao profissional autorizado por nossa empresa. Além disso,
vocé deve usar o mesmo modelo de bateria recarregavel fornecida pelanossa empresa.

» Nao toquediretamente os pélos positivo e negativo da bateria com os cabos, caso contrario
vocé incorrerdem risco de incéndio.

» Naouse a bateria perto de fontes de calor ou em ambientes onde a temperatura exceda 60°C.
Nao aqueca a bateria nem a jogue no fogo ou na agua e evite que ela seja alcangada de salpicos
de agua.

» Nao fure, bata com um marteloou bater na bateria ou destrui-la de qualquer outra forma. Nao
fazer isso causara superaquecimento da bateria, fumaca, deformagao e perigo de queimaduras.

> Afaste-se da bateria quando ela vazar ou cheirar mal. Se o eletrélito da bateria entrar em
contato com a pele ou roupas, lave-as imediatamente com agua. Se os eletrdlitos entrarem
acidentalmente em contato com os olhos, ndo esfregue-os e lave-os imediatamente com agua e
depois consulte um médico.

» Se a bateria chegar ao fimde sua vida util ou se apresentar mau odor, deformagao,
descoloragdo ou aparéncia alterada de outra forma, pare de usar a bateria edescarte-o de
acordo com os regulamentos locais.

9.2 Papel térmico

Para garantir a qualidade da forma de onda do ECG, utilize papel térmico de alta velocidade
fornecido ou especificado por nossa empresa. Se for usado papel térmico diferente, a forma de onda
de ECG registrada pode ficar borrada, fraca e a insergdo do rolo pode néo ser facil.
Fazer isso pode até aumentar o desgaste do dispositivo e reduzir a vida util de componentes importantes,
como a cabega de impressdo térmica. Para obter mais informagdes sobre a compra desse papel térmico,
entre em contato com seu revendedor ou com nossa empresa. Prestar atengdo!
9.2.1 Relativamente ao papel de impressdo, ndo é permitida a utilizagdo de papel de impressdo com
superficie encerada ou de cor cinzenta/preta. Caso contrario, a cera ira aderir a parte de aquecimento
da cabega de impressdo, causando operagdo anormal ou danos a cabega de impress&o.
9.2.2 Altas temperaturas, umidade e luz solar podem fazer com que o papel de impressdo mude de
cor. Armazene o papel de impressdo em local fresco e seco.
9.2.3 N&o deixe o papel sob luz fluorescente por muito tempo, caso contrario o efeito do papel serd
afetadoimprensa.
9.2.4 Ndo armazene papel de impressdo junto com plastico PVC, caso contrario, a cor do papel
mudarapapel.
9.2.5 Use papel de impressdo do tamanho especificado. Imprimir papel que ndo atenda aos
requisitos pode danificar a cabega de impressdo ou o rolo de borracha de silicone.

9.3 Manutengdodepois de usar

9.3.1 aperte o botdo para desligar o dispositivo.
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9.3.2 Desconecte o cabo de alimentagdo e os cabos ramificados. Segure a extremidade do cabo para
desconectd-lo,ndo puxe o cabo diretamente.

9.3.3 Limpe o dispositivo e os acessorios e cubra-os para protegé-los do po.

9.3.4 Mantero dispositivo em local fresco e seco, evite vibragdes fortes ao usa-lomudancga.

9.3.5 Ao limpar o aparelho, ele ndo deve ser imerso em detergente. Vocé deve desligar a energia antes
de limpar. Use detergentes neutros para limpeza. Ndo usedetergentes ou desinfetantes que
contenham dlcool.

9.4 Cabos e eletrodos

9.4.1 A conectividade do cabo drop pode ser detectada por um multimetro. Verifique se cada fio do cabo
drop esta em boas condi¢Oes de acordo com a tabela a seguir. A resisténcia de cada fio desde a fixagdo
do eletrodo até o pino correspondente no cabo drop deve ser inferior a 10Q. A integridade do cabo drop
deve ser verificada regularmente. Qualquer dano aos fios das derivagdes causard uma forma de onda
incorreta da derivacdo correspondente ou de todas as derivagdes do ECG. O cabo derivador pode ser
limpo com um solvente neutro. Ndo use detergentes ou germicidas que contenham alcool (ndo mergulhe
os cabos em liquidos de limpeza). Nota: A resisténcia do cabo drop com fungdo de protegdo contra
desfibrilagdo é de aproximadamente 10KQ.

Tabela 9-2 Abreviatura do cabo drop e localizagdo dos pinos

Abreviagdo eu R C1 Cc2 Cc3 C4 C5 C6 F Nao

Localizagdo do pino| 10 9 12 1 2 3 4 5 11 14

9.4.2 Dobrar ou dar nés no cabo drop reduzird sua vida Gtil. Quando o cabo drop for usado, endireite-o
antes de comegar.

9.4.3 Oos eletrodos devem ser armazenados adequadamente. Depois de usa-los por um longo periodo, a
superficie dos eletrodos pode oxidar e descolorir devido a corrosdo e outros fatores. Isto pode afetar a
aquisigdo do sinal. Neste caso é necessario substituir os eletrodos.

9.5 Rolo de borracha de silicone

O rolo de borracha de silicone deve ser liso e sem manchas, caso contrario afetara negativamente o efeito
de impressdo do ECG. Para remover manchas do rolo, use um pano limpo e macio umedecido com um
pouco de élcool e passe no sentido longitudinal, depois role o rolo no sentido de saida do papel e limpe
até ficar limpo.
9.6 Limpezada cabega de impressdo

0 acumulo de sujeira e poeira no cabegote de impressdo pode afetar negativamente a clareza da
forma de onda. Para limpar a superficie do cabegote de impressdo, abra o compartimento de papel apds
desligar o dispositivo, use um pano limpo e macio umedecido em alcool para limpar suavemente a
superficie. Para quaisquer manchas remanescentes na cabega de impressdo, umedega-as com um pouco
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alcool e depois esfregue com um pano macio. Ndo use objetos duros para limpar a superficie, caso
contrdrio podera danificar a cabega de impressdo. Aguarde a evaporagdo do élcool e feche o
compartimento do papel. A cabega de impressdo deve ser limpa pelo menos uma vez por més durante
ouso normal.

9.7 Disposicaode desperdicio de produto

A eliminagdo de materiais de embalagem, baterias gastas e dispositivos no final do seu ciclo de vida
deve ser realizada de acordo com os regulamentos e regulamentos locais. O usuério deve descartar
residuos de produtos e materiais de forma adequada e de acordo com os regulamentos e
regulamentagdes locais,apoiar trabalhos de classificagdo e reciclagem.

9.8 Outro

9.8.1 Ndo abra a caixa do aparelho, para evitar o risco de choque elétrico.

9.8.2 Os diagramas de circuitos do dispositivo e a lista de componentes criticos estdo disponiveis apenas
para locais de servigo autorizados ou pessoal de manutengdo, que sdo responsaveis pelomanutengdo
do dispositivo.

9.8.3 O dispositivo é um instrumento de medigdo. O usuadrio deve enviar o dispositivo a um instituto
nacional de inspegdo para inspegdo de acordo com os requisitos do procedimento nacional de
verificagdo metroldgica. O dispositivo deve ser inspecionado pelo menos uma vez por ano e todos os

acessorios devem ser inspecionados e reparados regularmente (pelo menos uma vez a cada seis meses).
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Lista do Capitulo 10de componentes e acessorios de embalagens
10.1 Acessoriossuplementar

Quando odispositivo é enviado da fébrica, a embalagem intacta deve conter ocontetido
mostrado na Tabela 10-1:

Tabela 10-1 Lista de componentes e acessorios de embalagem

Primeiro nome Quantia

Eletrocardidgrafo 1 pedago
Eletrodosprecordial (sugador/eletrodo) 1 conjunto (6 pegas)
Eletrodos periféricos (clipes de 1 conjunto (4 pegas)

membros)

Cabo de derivagdo de ECG 1 pedago

Cabo de equalizagdo potencial 1 pedago

Cabo de alimentagdo 1 pedago

Manual do usuario 1 pedago

Papel de impressdo 1 pedago

10.2 Observagao

10.2.1 Siga as instrugdes na embalagem ao desembala-la.

10.2.2 Ap6s desembalar o produto, verifique se os acessorios e a guia de remessa estdo de acordo com a
lista de embalagem e, em seguida, inspecione o dispositivo.

10.2.3 Contate nossa empresa imediatamente se o conteiido da embalagem ndo atender as suas
necessidades ou se o dispositivo ndo funcionar corretamente.

10.2.4 Utilize apenas acessorios fornecidos pela nossa empresa para ndo comprometer o desempenho e
a seguranga do dispositivo. Contacte o servigo de assisténcia pés-venda caso seja necessaria a utilizagdo
de acessdrios de outras empresas; caso contrario, nenhumQualquer dano sera atribuivel a nossa
empresa.

10.2.5 A embalagem deve ser armazenada adequadamente para uso futuro em intervengdes de
manuten¢donormal ou reparo do dispositivo.
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Medigdao do Anexo IGuia automatizado de ECG e interpretagdao

1. Prefacio

0 anexo descreve as fungdes de medigdo automatizada de ECG e interpretagdo automatizada.
Explica o método de implementagdo especifico, algoritmo e férmulas relacionadas a essas duas fungdes,
bem como o conteldo resultante da medigdo e interpretagdoautomatizado.

Com base nos requisitos da norma IEC60601-2-51:2003 Equipamento elétrico médico - Parte 2-51:
Requisitos especificos de seguranga, incluindo desempenho essencial de registro e analise de
eletrocardidgrafos monocanal e multicanal, Clausula 50 Precisdo de dados operacionais, o anexo fornece

uma descrigdo do processo de verificagdo e resultados de desempenho para medigdo einterpretagdo
automatizada.
2. Parametros com medigdo automatizadae Elementos com interpretagdo automatizada

0 parametro de medigdo de saida, o elemento de interpretagdo e outros que requerem
explicagdosdo as seguintes:

2.1 Parametros de medigdo

Nao. Parametro Unidade (unidade de
medida)

1 FC bpm

2 Intervalo PR EM

3 Duragdo P EM

4 Duragdo do QRS EM

5 Duragdode T EM

6 QT/QTc EM

7 Eixo elétrico P/QRS/T graduado

8 R(V5)/S(V1) mv

9 R(V5)+S(V1) mv

2.2 Elementos deinterpretagdo

Na Item

o.
1

Sem irregularidades

2 ModoBradicardia sinusoidal
3 ModoTaquicardia sinusoidal
4 Hipertrofia do atrio esquerdo
5 Hipertrofia do atrio direito
6 Hipertrofia de atrio duplo
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7 Tensdo QRS baixa

8 Eixo elétrico cardiaco normal

9 Desvio do eixo esquerdo

10 Desvio do eixo direito

11 Completude do bloqueio do ramo direito
12 Completude do bloqueio de ramo esquerdo
13 Nenhum blogueio completo do ramo direito
14 Nenhum blogueio completo do ramo esquerdo
15 V1 mostra tipo RSR'

16 Bloqueio fascicular anterior esquerdo
17 Bloqueio fascicular posterior esquerdo
18 Hipertrofia ventricularesquerda

19 Hipertrofiaventriculo direito

20 Bloqueio atrioventricular

21 IM antero-septal precoce

22 Possivel IM agudo anterosseptal anterior
23 IM anterosseptal anterior

24 IM anterior precoce

25 Possivel IM anterior agudo

26 IM anterior anterior

27 IM anterior precoce estendido

28 Possivel infarto agudo do miocardio anterior precoce
29 IM anterior extenso anterior

30 IM apical precoce

31 IM apical agudo

32 IM apical anterior

33 IM anterolateral precoce

34 Possivel IM anterolateral agudo

35 IM anterolateral anterior

36 IM precoce lateral alto

37 Possivel IM agudo lateral alto

38 IM lateral alto anterior
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39

IM inferior precoce

40 Possivel IM inferior agudo
41 IM inferior anterior
42 IM inferolateral precoce
43 Possivel IM inferolateral agudo
44 IM inferolateral anterior
45 Depressao do segmento ST, isquemia miocardica antero-septal leve
46 Depressdo do segmento ST, isquemia miocardica anterior leve
47 Depressao do segmento ST, isquemia miocardica anterior extensa e leve
48 Depressdo do segmento ST, isquemia miocardica apical leve
49 Depressao do segmento ST, isquemia miocardica antero-lateral leve
50 Depressao do segmento ST, isquemia miocardica lateral superior leve
51 Depressdo do segmento ST, isquemia miocardica inferior leve
52 Depressao do segmento ST, isquemia miocardica infero-lateral leve
53 Depressdo do segmento ST, isquemia miocardica antero-septal
54 Depressdo do segmento ST, isquemia miocardica anterior
55 Depressdo do segmento ST, extensa isquemia miocardica anterior
56 Depressdo do segmento ST, isquemia miocardica apical
57 Depressdo do segmento ST, isquemia miocardica anterolateral
58 Depressdo do segmento ST, isquemia miocardica lateral alta
59 Depressdo do segmento ST, isquemia miocardica inferior
60 Depressdo ST, isquemia miocardica inferolateral

2.3 Uso pretendido

0 uso pretendido do recurso Medigdo e Interpretagdo Automatizada é mostrado abaixo:

AplicativoEdia

Detectaruma irregularidade no coragdo humano, os elementos de avaliagdo

gnostico referem-se as descrigdes acima
Populagdo Adolescentes e adultos, faixa etaria: 12-87
Local de o
o hospitais
aplicativo
L A precisdo desta fungdo depende do equilibrio de desempenho do
Precisao

sensibilidade e especificidade.
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Outros

Esta fungdo ndo gera alarmes durante o uso, portanto deve ser utilizada por
pessoal profissional e qualificado.

3. Descrigaoalgoritmo

Esta secdo descreve o algoritmo, as férmulas e as condi¢Oes de avaliagdo dos itens de interpretagdao

relacionados as fungdes automatizadas de medigdo e interpretacdo de ECG.

A forma de onda do ECG sincronizada com12 derivagdes passam através do filtro (AC, EMG, DFT (se

presente e ativo)) para o moédulo automatizado de medigdo e interpretagdo automatizada.

0 médulo de medigdoa interpretagdo automatizada e automatizada inclui principalmente o

processo de detecgdo da localizagdo do impulso cardiaco, detecgdo do inicio/fim de cada onda, calculo

da amplitude, calculo dos parametros e interpretagdo da avaliagdo de acordo com os

parametrosconhecido.

O fluxo de trabalho é mostrado abaixo:

car

| Amostragem de forma de onda de ECG |

v

| Reconhega todos os pontos R usando o método de inclinagao |

v

Superposicédo da forma de onda tomando o ponto R como centro

v

| Determinagdo das posigdes de cada onda |

A
| Calculo das amplitudes de cada onda |

v

Obtengdo de parametros de medigdo, elementos interpretativos |
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3.1 Detecgdo da localizagdo do impulso cardiaco

1) Processamento de dados, obtendo o valor absoluto da tendéncia de inclinagdo para cada
derivacgdo; superposicdo de cada valor absoluto, obtendo um grafico sobreposto dos
valoresabsolutos angulares.

2) Filtro de suavizagdo no grafico de sobreposi¢do para largura média de 80ms, obtendoda
fonte de dados analiticos DDD.

3) Detectar a localizagdo do pulso cardiaco, definir o limite de pesquisa inicial, digitalizar
rotineiramente os dados na fonte de dados analiticos DDD, comparando com o valor limite:

Se o valor ultrapassar o limite, pode ser o inicio de um complexo QRS. Se a distancia do
complexo QRS anterior até a localizagdo atual for inferior a 150 ms, abandonea
localizagdo.

Caso contrario, tome 1/4 do valor de corte como referéncia, encontre o inicio do complexo
QRS dentro de 100ms antes da localizagdo atual.

Quando o valor for menor que o valor limite, pode ser o fim do complexo QRS. Tome 1/4
do valor limite como referéncia e encontre o final do complexo QRS. Se o complexo QRS
encontrado for largo, é necessario excluir este complexo QRS.Caso contrario, salve o
complexo QRS encontrado.

4) Localizar: Apds encontrar o complexo QRS, procure o ponto de valor maximo entre o ponto
inicial e o ponto final dos dados originais do ECG, marque o ponto como a localizagdo do
pulsocardiaco.

5) Ajuste do limite dindmico: Depois de encontrar a localizagdo do pulso cardiaco, utilize o
valor na localizagdo do pulso cardiaco para o ajuste dinamico do valor limite adaptativo. Defina o
valor de corte como 1/3 da média dos trés impulsos cardiacos mais préximos.

6) Depois de encontrar a localizagdo do impulso cardiaco, calcule o intervalo RR e acumule-o
com os intervalos RR anteriores e, a seguir, conte o numero de intervalos RR acumulados.

7) Continue pesquisando até o final dos dados e calcule o valor médio geral dos intervalosRR ao
mesmo tempo.

3.2 Detecgdo de inicio/fim de cada onda

O inicio/fim do complexo QRS foi abordado no processo de localizagdo do impulso cardiaco
descrito acima, mas serviu principalmente como auxilio na detecgdo da localizagdo do impulso
cardiaco; além disso, a localizagdo é pesquisada com base no valor limite de inclinagdo, que é
impreciso. Aqui, com base na localizagdo do impulso cardiaco encontrada, o inicio/fim do complexo
QRS sera pesquisado minuciosamente. Nomeie a localizagdo do impulso cardiaco como o pico da
ondaR.

1. Lendo dados
1) Leia um dado do complexo QRS: tome o pico da onda R como referéncia, localize-o
diretamente no arquivo de ECG original, leia uma parte dos dados contendo o complexo QRS.
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2) Pré-processamento: Sobreponha o valor absoluto da inclinagdo para 12 sinais derivados.
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3) Use os dados pré-processados para continuar com a busca pelo complexo QRS, onda P eonda T
noseguinte maneira.

4) Leia os dados complexos QRS subsequentes, repita as etapas 2 e 3 até a analise do complexo
QRSndo serd concluido.

2. Encontre o complexo QRS

1) Calcule o valor limite da onda S: encontre o valor minimo dentro de 200ms apds o pico da onda R,
tome o valor correspondente ao valor minimo mais 0,4 como valor limite para detec¢dodo final da
ondaS.

2) Encontre o inicio da onda Q: tome 0,5 como ponto de corte, procure a partir da onda R um ponto
abaixo do ponto de corte entre Oms e 200ms antes do pico da onda R, ou seja, o inicioda onda Q.

3) Encontre o final da onda S: olhe para tras a partir da onda R em busca de um ponto que seja
inferior ao valor de corte do final da onda S entre 0Oms e 200ms apods o pico da onda R, ou seja, 0
finalda onda S.

3. Encontrando a onda P

1) Pico da onda P: procure o valor maximo entre 30ms e 100ms antes do inicio da onda Q, marqueo
ponto temporariamente como o pico da onda P.

2) Encontre o final da onda P: procure o valor minimo entre o pico da onda P e o inicio da onda Q, o
valor minimo mais 0,05 é o valor limite, use o valor limite para encontrar o final da onda P

3) Encontre o inicio da onda P: procure o valor minimo dentro de 150ms antes do pico da onda P,

o valor mais 0,06 € o valor limite, use o valor limite para encontrar o inicio da onda P.

4) Se a onda P detectada for estreita, procure a onda P de acordo com as instrugdes a seguir.

5) Altere o intervalo de pesquisa de 30ms-100ms para 100ms-350ms na etapa 1 e repita da etapa 1l a 4.
6) Se a onda P detectada ainda for estreita, significa que a onda P ndo existe.

4. Encontrandoaonda T

1) Pico da onda T: procure o valor maximo entre 30ms e 300ms apds o término do complexo
QRS,guarde-o como o pico da onda T.

2) Valor de corte do inicio da onda T: Procure o valor minimo entre Oms e 100ms ap6s o final do
complexo QRS, o valor mais 1/10 do valor do pico da onda T é o corte para detectar o inicio da onda
T.

3) Valor limite final da onda T: Procure o valor minimo dentro de 200 ms ap6s o pico da onda T, o
valor minimo mais 1/10 do valor do pico da onda T € o limite para detectar o final da onda T.

4) Encontre o inicio da onda T: no intervalo entre o valor minimo descrito na fase 2 e o picodaonda T,
encontre um ponto inferior ao valor limite do inicio da onda T, este ponto é o inicioda onda T.

5) Encontre o final da onda T: no intervalo entre o valor minimo descrito no passo 3 e o pico da onda
T, encontre um ponto inferior ao valor limite do final da onda T, este ponto é o finalda onda T.
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5. Explicagdo do segmento equipotencial

Na busca do complexo QRS, este algoritmo adota um método de andlise de superposigdo de
inclinagdo para todas as derivagGes, onde os segmentos equipotenciais antes e depois do complexo
QRS sdo parcialmente incluidos nos pontos inicial e final do complexo QRS. Depende do nimero de
derivagdes contendo segmentos equipotenciais. Se houver multiplas derivagdes contendo
segmentos equipotenciais, o valor da inclinagdo sera menor apds a superposigao, por isso é dificil
satisfazer as condigdes de contorno, e apenas uma pequena parte dos segmentos equipotenciais sao
contados nos pontos inicial e final do complexo QRS. Por outro lado, se houver menos derivagGes
contendo segmentos equipotenciais, uma grande parte dos segmentos equipotenciais serd contada

nos pontos inicial e final do complexo QRS.parcialmente incluido na duragdo do complexo QRS.
3.3 Medicao de amplitude

Depois de encontrar a localizagdo de cada onda, como inicio e fim da onda P, complexo QRS e
onda T, use o seguinte método para medir as ondas P, Q, R, S, ST e T de cada derivagdo.

1.0nda P
Calcule o valor médio dos dados 20 ms antes do inicio da onda P e use esse valor médio como linha
de base da onda P. Encontre o valor maximo entre o ponto inicial e o ponto final da onda P, a
diferenca entre o os valores maximo e basal serdo a amplitude da onda P.

2. Ondas Q/R/S
Calcule o valor médio dos dados 10-30ms antes do ponto inicial do complexo QRS e use esse valor
médio como linha de base do complexo QRS. Procure pontos limite fora da linha de base, desde o
ponto inicial da onda Q até o ponto final da onda S. Cada dois pontos limite adjacentes formam uma
subonda. Determine se cada sub-onda tem um valor minimo reconhecivel (ver definigdo abaixo). Se
tiver um valor minimo reconhecivel, primeiro identifique sua diregdo. Se estiver acima da linha de
base do QRS, é uma onda R, se estiver abaixo da linha de base, ¢ uma onda Q ou S. Encontre o valor
extremo desta onda e a diferenca entre o valor extremo e a linha de base,ou seja, a amplitude das
ondas Q/R/S.
Nota: Se houver apenas uma onda descendente, sua amplitude devera ser registrada na amplitude
da onda Q e da onda S, respectivamente.

3. Segmento ST
Tome a linha de base superior do complexo QRS como linha de base do ST. Calcule as diferengas
entre a linha de base do ST e os pontos 40ms e 60ms apds o ponto final do complexo QRS e calcule o
valor médio dessas duas diferengas, sendo o valor médio a amplitude do segmento ST.

4.0ndaT

Calcule o valor médio dos dados 20-50 ms ap6s o ponto final da onda T e calcule a média

desse valor com a linha de base do QRS em 2 e, em seguida, use o resultado como linha de base da
onda
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T. Encontre o valor maximo entre o ponto inicial e o ponto final da onda T, a diferenga entre o
valormaximo e linha de base serdo a amplitude da onda T.

5. Reconhecimento minimo de onda

A onda minima pode ser reconhecida pelo algoritmo de acordo com os requisitos da norma
IEC60601-2-51:2003 Equipamento elétrico médico - Parte 2-51: Requisitos particulares de
seguranga, incluindo desempenho essencial de gravagao e andlise de eletrocardidgrafos
monocanal e multicanal , Anexo GG, Clausula GG.5 Definigdo de formas de onda, medicdo de
ondas minimas. A onda que atende as seguintes condi¢es é a onda minima, que pode
serreconhecido pelo algoritmo.

1) Aparte do sinal a ser considerada mostra claramente as duas inclinagdes opostas
compelo menos um ponto de inflexdo intermediario;

2) Aparte dosinal a ser considerada desvia pelo menos 30uV do nivel de referéncia para um
duragdo de pelo menos 6ms;

3) Aduragdo minima observével da onda em questdo é de 12ms e a amplitude mede 230uV.

3.4 Calculo apés determinagao dos intervalos

Os seguintes parametros sdo determinados de acordo com os requisitos da norma
IEC60601-2-51:2003 Equipamento elétrico médico - Parte 2-51: Requisitos especificos de
seguranga, incluindo desempenho essencial de gravacdo e andlise de eletrocardidgrafos

monocanal e multicanal, Anexo GG , Definicbes e regras para medicdo do
ELETROIS@OR.DIO ;RAM%’arémetro Calculo

1 FC 60 /RRE

2 Intervalo PR Qs? - Ps@

3 Duragdo P Pe@ - Ps@

4 Duragdo do QRS Se@ -Qs?

5 DuragdodeT Te@ - Ts@

6 Dispersdo Te@ -Qsl

QT

RR

7 QTc

8 Eixo elétrico P/QRS/T Férmula do eixo elétrico:
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arctano(2.0x(Sy+S0),So x+/
3)x180PI

Eixo elétrico P:

Si: soma da tensdo do ponto inicial ao ponto final da ondaP na
derivagao Il

So: soma da tensdo do ponto inicial ao ponto final da onda Pna
lideranga eu

Eixo elétrico QRS:

Si: soma da tensdo do ponto inicial ao ponto final doComplexo
QRS na derivaggol lll

So: soma da tensdo do ponto inicial ao ponto final
doComplexo QRS na derivagdo |

Eixo elétrico T

Si: soma da tensdo do ponto inicial ao ponto final da ondaT na
derivagao Il

So: soma da tensdo do ponto inicial ao ponto final da onda T

na lideranga eu

9 R(V5) Altura (valor de tenséo) da onda R na derivagdo V5
10 S(v1) Altura (valor de tenséo) da onda S na derivagdo V1
Observagdo:

@ RR: Intervalo RR

@ Qs: inicio da onda Q
@ Ps: inicio da onda P
@ Pe: fim da onda P
@ Se: fim da onda S
@ Ts:iniciodaonda T
@ Te:fimdaonda T
Pl: 3.1415926
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3.5 Julgamentos interpretativos baseados nos parametros

Na Item Regras de interpretagdo
0.
1 Sem irregularidades Nenhuma irregularidade detectada
) ) . . Onda P sinusoidal, intervalo PR entre 110ms-
2 Modo sinusoidal Bradicardia 210ms, FC<*/min, geral *=50
Onda P sinusoidal, intervalo PR entre 110ms-
3 Modo sinusoidal Taquicardia 210ms, FC2/min, geral *=100
Aonda P das derivagdes |, Il, aVL deve estar em
conformidade com as seguintes condigdes: A largura
4 Hipertrofia do atrio esquerdo da onda P aumenta>110ms ou a onda P é exibida
como tipo de pico duplo, o valor de pico a
o pico deve ser 240ms
Para derivagoes |, Il, aVF, amplitude da onda P
5 Hipertrofia do &trio direito 50,25mV, oua onda P é nitida
Para derivagoes |, Il, aVF, amplitude da onda P
6 Hipertrofia de atrio duplo 5
>0,25mV e duragdo da onda P >110ms
Tensdo da derivagdo periférica I-aVF <
7 Tensdo QRS baixa 0,5mV, e a tensdo dos eletrodos precordiais V1-V6
<0, 8mV
8 Eixo elétrico cardiaco normal Eixo QRS entre 30 e 90 graus
9 Desvio do eixo esquerdo Eixo QRS entre -90 e -30 graus
10 Desvio do eixo direito Eixo QRS entre 120 e 180 graus
Conclusdo do bloco de ramificagio Duragdo do QRS<120ms, onda R da derivagdo V1
1 do pacote 0aVR éamplo (largura de onda R>80ms)
Certo
1 Conclus3o do bloco de ramificagiio Duragdo do QRS>120ms, onda R da derivagdo V5
do pacoteEsquerda ou V6 élargo
Nenhum bloqueio completo Duragdo do QRS<120ms, onda R da derivagdo V1
B do ramo direito 0aVR é amplo (largura de onda R>80ms)
Sem integridade de bloco Duragdo do QRS<120ms, onda R da derivagdo V15 o
1 Ramo esquerdo V6 é largo (largura de onda R>80ms)
is O complexo QRS da derivagdo V1 é do tipo

V1 mostra tipo RSR'

RSR'
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16

Bloqueio fascicular anterior
esquerdo

Duragdo do QRS<110ms, eixo do QRS <-30
graus, la

derivagdo | e derivagdo aVL sdo do tipogR e la
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Duragdo da onda Q<20ms, derivagdes I, lll e aVF

eles sdo do tipo rS.

17

Bloqueio fascicular posterior
esquerdo

Duragdo do QRS<110m:s, eixo do QRS >90
graus, derivacdo | e derivacdo aVL sdo do tipo rS,
derivagdes Il Il e aVF sdo do tipo qR e onda Q

das derivagoes Il e lll<20ms.

18

Hipertrofia ventricular esquerda

Amplitude R da derivagdo | >1,5mV, amplitude R
da derivagdo V5 >2,5mV, amplitude R de
derivagdo aVL >1,2mV, amplitude da derivagdo aVF R
>2mV, amplitude da derivagdo V5 R menos amplitude
da derivagdo V1S >4mV (masculino) ou
3,5mV (fémea).

19

Hipertrofia ventricular direita

Amplitude R da derivagdo aVR >0,5mV,
amplitude R da derivagdo V1 >1mV, amplitude R
da derivagdo V1 menos amplitude S da derivagdo V5>
1,2mV, amplitude R da derivagdo V1 é maior que
amplitude S, amplitude R de

aderivagdo V5 é menor que a amplitude S.

20

Bloqueio atrioventricular

Intervalo PQ >210ms

21

IM dntero-septal precoce

Alteragdo precoce do infarto do miocardio nas
derivagdes V1, V2,

V3, sem alteragdo das derivagGes V4, V5.

22

Possivel IM agudo

anterosseptalfrente

Alteragdo do infarto agudo do miocdrdio nas
derivagdes V1,

V2, V3, sem alteragdo dos cabos V4, V5.

23

IM anterosseptal anterior

Infarto do miocérdio prévio apos troca de eletrodo
V1, V2, V3, sem alteragdo dos cabos V4, V5.

24

IM anterior precoce

Alteragdo precoce do infarto do miocardio nas
derivagdes V3, V4,

V5, sem alteragdo dos cabos V1, V2, V6.

25

Possivel IM anterior agudo

Alteragdo do infarto agudo do miocardio nas
derivagdes V3, V4,

V5, sem alteragdo dos cabos V1, V2, V6.

26

IM anterior anterior

Infarto do miocérdio prévio apos troca das derivagdes
V3,

V4, V5, sem alteragdo dos cabos V1, V2, V6.
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27

IM anterior precoce estendido

Alteragdo precoce do infarto do miocardio nas
derivagbes V1, V2,

V3, V4, V5.
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28

Possivel infarto agudo do miocardio
anterior precoce

Alteragdo do infarto agudo do miocdrdio nas
derivagbes V1, V2,

V3,V4, V5.

29

IM anterior extenso anterior

Infarto do miocardio prévio apés mudanga de
derivagbes V1,

V2,V3,V4,V5.

30

IM apical precoce

Alteragdo precoce do infarto do miocardio nas
derivagbes V4, V5,

nenhuma mudanca nas derivagdes V1, V2, V3.

31

IM apical agudo

Alteragdo do infarto agudo do miocdrdio nas
derivagbes V4, V5,

nenhuma mudanga nas derivagdes V1, V2, V3.

32

IM apical anterior

Infarto do miocardio prévio apds troca das derivages

V4,
V5, sem alteragdo dos cabos V1, V2, V3.

33

IM anterolateral precoce

Alteragdo precoce do infarto do miocdrdio nas
derivagdes |, aVL,

V4,V5,V6

34

Possivel IM anterolateral agudo

Alteragdo do infarto agudo do miocdrdio nas
derivagdes |, aVvL, V4,

V5, V6.

35

IM anterolateral anterior

Infarto do miocérdio prévio apés mudanca de
derivagdes |, aVL,

V4,V5,V6

36

IM precoce lateral alto

Alteragdo precoce do infarto do miocardio nas
derivagdes |, aVL,

sem alterages nas derivagdes |, Ill, aVF, V4, V5, V6.

37

Possivel IM agudo lateral alto

Alteragdo do infarto agudo do miocdrdio nas
derivagdes |, aVvL,

sem alterages nas derivagdes |, Ill, aVF, V4, V5, V6.

38

IM lateral alto anterior

Infarto do miocérdio prévio ap6s mudanca de
derivagdes |, aVL,

sem alterages nas derivagdes |, Ill, aVF, V4, V5, V6.

39

IM inferior precoce

Alteragdo precoce do infarto do miocardio nas
derivagdes I, Ill,

aVF, sem alteragBes nas derivag@es |, aVL.

40

Possivel IM inferior agudo

Alteragdo do infarto agudo do miocardio nas
derivagdes I, Ill, aVF,

sem alteragdes nas derivages |, aVL.
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41

IM inferior anterior

Infarto do miocérdio prévio apés mudanga das
derivagdes I, IlI,

aVF, sem alteragGes nas derivagoes |, aVL.

42

IM inferolateral precoce

Alteragdo precoce do infarto do miocardio nas
derivagdes |, II, Ill,

aVL,aVF.

43

Possivel IM inferolateral agudo

Alteragdo do infarto agudo do miocdrdio nas
derivagdes |, Il, Ill,

aVL,aVF.

44

IM inferolateral anterior

Infarto do miocardio prévio apés mudanga das
derivagdes |, Il,

Ill, aVL, aVF.
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Depressdo do segmento ST,

Depressdo leve do segmento ST das derivagdes

45
isquemia miocardica V1,V2,V3 e sem alteragGes nas derivagdes V4, V5.
antero-septal leve
Leve depressdo do segmento ST das derivagdes V3,
Depressdo do segmento ST, N L
46 V4, V5 e sem alteragdes das derivagdes V1, V2,
isquemia miocdrdica
V6.
anterior leve
47 Depressdo do segmento ST, Depressdo leve do segmento ST das derivagdes
isquemia miocardica anterior V1,V2,V3,V4,V5.
extensa e leve
48 Depressdo do segmento ST, Depressdo leve do segmento ST das derivagdes
isquemia miocardica V4, V5 e sem alteragdes nas derivagbes V1, V2, V3.
apical leve
49 Depressdo ST, isquemia leve Depressdo leve do segmento ST das derivagoes |,
miocardio anterolateral aVL, V4, Vs, V6.
Leve depressdo do segmento ST nas derivagoes |, aVL
Depressdo do segmento ST, o —
50 P g e sem alteragGes nas derivagdes II, Ill, aVF, V4,
isquemia miocardica lateral
V5, V6.
superior leve
51 Depressdo ST, isquemia leve Depressdo leve do segmento ST das derivagdes Il
miocardio inferior Ill, aVF e sem alteragdes nas derivagdes |, aVL.
52 Depressdo do segmento ST, Depressdo leve do segmento ST das derivagdes |,
isquemia miocérdica infero- I, 111, aVvL, aVF.
lateral leve
53 Depressdo do segmento ST, Depressdo grave do segmento ST das derivagdes
isquemia V1,V2,V3 e sem alteragdes nas derivagdes V4, V5.
miocardicaantero-
septal
Depressdo grave do segmento ST das derivagdes
Depressdo do segmento ST, . L
54 V3, V4, V5 e nenhuma alteragdo nas derivagdes V1,
isquemia
V2,V6.
miocardicafrente
55 Depress3o do segmento ST, extensa Depressdo grave do segmento ST das derivagdes

isquemia miocardica

anterior

V1,V2,V3, V4, V5.
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Depressdo do segmento ST,

Depressdo grave do segmento ST das derivagdes

>6 isquemia miocardica V4, V5 e sem alteragBes nas derivacdes V1, V2, V3.
apical
57 Depressdo do segmento ST, Depressdo grave do segmento ST das derivagdes |,
isquemia aVL, v4,V5, Ve.
miocdrdicaanterolateral
Depressdo grave do segmento ST nas derivagdes |, aVL
58 Depressdo do segmento ST, e sem alteragdes nas derivagdes Il, Ill, aVF, V4,
isquemia miocérdica V5, V6.
lateral alta
59 Depressdo do segmento ST, Depressdo grave do segmento ST das derivagdes

isquemia

miocardicainferior

I, Il, aVF e sem alteragOes nas derivagoes |, aVL.
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Depressdo do segmento ST, Depressdo grave do segmento ST das derivagdes |,
®0 isquemia II, 11l, aVL, aVF.
miocardicainferolateral
Observagao:

Infarto do miocardio precoce: onda Q normal, elevagdo de ST ou elevagdo de inclinagdo

de ST Infarto agudo do miocardio: onda Q irregular, elevagdo de ST ou elevagdo de

inclinagdo de ST Infarto do miocardio precoce: onda Q irregular, sem elevagdo de ST.

Onda Qiirregular:

Para derivagoes |, I, Ill, avR, avL, avF, V3, V4, V5, V6, tensdo de onda Q <-0,3mV ou 4
ocorréncias de onda negativa de onda Q > tensdo de onda R e R', e /ou duragdo Q>40ms.

Para derivagdes V1, V2, tensdo de onda Q <-0,08mV e duragdo Q>10ms.

Elevagdo ST:

Para as derivagGes |, Il, Ill, avR, avL, avF, V4, V5, V6, a tensdo do segmento ST no ponto
60ms >0,1mV e para as derivagdes V1, V2, V3 a tensdo no ponto 60ms >0,3mV.

Elevagdo de inclinagdo ST:

Tensdo do segmento ST no ponto 20ms >=tensdo do ponto J, tensdo no ponto 40ms
>=no ponto 20ms, tensdo no ponto 60ms >= no ponto 40ms, com alteragdo na elevagdo
do ST.

4. Fontes de dados e pré-processamento de dados
4.1 Fontes de dados

Com base nos requisitos da norma IEC60601-2-51:2003 Equipamento elétrico médico -
Parte 2-51: Requisitos especificos de seguranga, incluindo o desempenho essencial de
gravacgdo e analise de eletrocardiégrafos monocanal e multicanal, o banco de dados de
medigdo CSE, o diagndstico CSE banco de dados, banco de dados de calibragdo CTS e dados
personalizados devem ser usados para avaliar a fungdo de medig¢des automatizadas e
interpretagdes automatizadas.

Verificar Bancos de dados Itens de banco de dados

CAL05000 CAL10000 CAL15000 CAL20000
CAL20002 CAL20100 CAL20110 CAL20160
Banco de dados CTS
Medigdoaut CAL20200 CAL20210 CAL20260 CAL20500 CAL30000

omatizado ANE20000ANE20001 ANE20002

Banco de dados de

medigioCSE MA_0001~MA0125

Banco de dados de D_0001~D_1220
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Interpretagdo
e Dados personalizados 000001~000549

automatizad

(]

4.2Introdug¢aoCTS

O projeto computadorizado de teste de conformidade de ECG denominado CTS foi langado em
1989 pela Unido Europeia. O projeto langou as bases para o servigo computadorizado de testes de
conformidade de ECG. Atualmente, existem aproximadamente 20 tipos de formas de onda derivadas de
sinais de teste e com comprimento infinito. Esses sinais fazem parte do banco de dados de testes de ECG
denominado CTS e comprovaram sua eficacia em uma série de testes oficiais. De acordo com os
requisitos da norma IEC60601-2-51:2003 Equipamento elétrico médico - Parte 2-51: Requisitos
especificos de seguranga, incluindo desempenho essencial de gravagdo e analise de eletrocardidgrafos
monocanal e multicanal, Clausula 50.101.1, sdo 13 dados utilizados (CALO5000, CAL10000, CAL15000,
CAL20000, CAL20002, CAL20100, CAL20110, CAL20160,
testes de verificagdo automatizados para este teste.

4.3Introdugdo ao CSE

A base de dados de ECG CSE (Common Standards for Quantitative Electrocardiography) da UE
contém uma base de dados de medigGes de 3 derivagdes da colegdol e da colegdo2, uma base de
dados de medigGes de 12 derivagGes da cole¢do3 e da colegdod e uma base de dados de diagndstico da
colegdo5. Em que o banco de dados de medigdo de 12 derivagdes contém 250 grupos de dados de
interferéncia; o banco de dados de diagndstico contém 1.220 casos de registros de ECG de curto prazo.
O objetivo principal do desenvolvimento do uso de 12 ou 15 derivagdes € avaliar o desempenho do
analisador automatico de ECG. Além dos dados normais o banco de dados também inclui ECGs
clinicamente confirmados de uma variedade de casos como hipertrofia ventricular esquerda hipertrofia
ventricular direita infarto de qualquer parte do miocardio e hipertrofia ventricular acompanhada de
infarto do miocdrdio. A base de dados deu uma contribuigdo notavel ao estudo da eletrocardiografia;
na verdade, o grupo CSE publicou um relatdrio sobre os padrdes recomendados para medicdes gerais
de ECG com base em pesquisas e estudos em bancos de dados. Este relatdrio foiamplamente
reconhecido por especialistas em todo o mundo.

Termos de diagndstico do banco de dados CSE:

Item Numero
Normal 382
Hipertrofia ventricularesquerda 183
Hipertrofiaventriculo direito 55
Hipertrofiabiventricular 53
Infarto do miocérdio anterior 170
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Infarto do miocardio inferior 273
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Infarto do miocardio complexo 104

Precisdo sintética 1220

4.4Dados personalizados

4.4.1 Descrigao dos dados

Dados Descrigcdo
personalizados

Numero total 549
decadastro

Etnia Asidtico

Faixa etdria, sexo

Idade média de 17 a 87 anos 57,23, desvio padrdo 21,32;
326 homens, média de idade 55,54, desvio padrdo 19,81;
223 mulheres, média de idade 59,70, desvio padrdo 22,63.

Amostragem de
dados

Dados de ECG de 12 derivagdes (I, I TTAVR, AVL, AVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6), frequéncia

amostragem para cada canal: 1kHz, quantizagdo de amplitude: 2,4uV/LSB.

Observagdo

A conclusdo interpretativa dos dados personalizados é determinada pelos resultados
diagnosticos do médico resultantes do cateterismo cardiaco e controle ultrassonografico, e
pelo resultado da avaliagdo do ECG no exame médico, detalhes abaixo:

1) ECG normal

Determinado pelo resultado diagndstico julgado normal no cateterismo cardiaco e controle
ultrassonografico, e pelo resultado julgado normal no examemédico.

2) Hipertrofia atrial

Determinado pelos resultados diagndsticos dos testes ultrassonicos.

3) Infarto do miocardio e isquemia miocardica

Determinado pelos resultados diagndsticos do seu médico no cateterismo cardiaco.

4) Taquicardia, bradicardia, baixa voltagem, eixo

Determinado pelos resultados diagndsticos do controle

ultrassonogrfico.

5) Bloco de condugdo

Determinado pelos resultados diagndsticos do seu médico no cateterismo cardiaco.
Padrdo de populagdo normal no banco de dados personalizado: o exame médico é
normal, sem doengas cardiacas ou outras doengas que possam causar disfungdo ou

malformag@es cardiacas.
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4.5Cobertura de dados de verificagdo para interpretagdo automatizada

A analise de conteldo da base de diagndstico do CSE e dados customizados, estado geral e cobertura
de amostras estatisticas sdo apresentadas a seguir:

Totde naschio fenmina
Pugoane | Piano | Meda | 9 | Toe |Fgone [Puoniono] Meda | O | Tode | Pigomne Pivamn] Meda | 0 | Tode

Tok 12 § | 43 | 1534 | U9 | 14 | &1 | dm | 1B | 157 | 12 | 80 | S& | 154 | e

0:devatone standard
Unita: anni
— Tode maschio fenina

: vt | 0|k | | B Meds D Tote e | B | Vet D | o

1 Ne imegolaritd 12 87 4139 | 1821 | 585 14 » 4637 (1251 | 234 12 87 4807 | 1832 | 351

2 Modalita sinusoidale Bradicardia 14 85 5162 |1 1793 | 191 14 85 5374 | 1812 | 114 15 83 4848 | 1699 n

3 Modalita sinusoidale Tachicardia 19 K 5026 | 1697 K3 3 % 5333 | 1876 25 19 79 4381 | 1765 53

4 Atrio sinistro Ipertrofia 17 81 952 | 1237 5t 17 B 4578 | 1345 kil 21 81 5532 | 1302 €0

5 Atrio destro Ipertrofia 18 6 87| 1534 | 43 19 n 4721 | 1436 2 12 % 5124 | 1529 16

6 Doppio atrio lpertrofia % n 5132 | 1649 2 % 75 4991 | 1613 15 2 7 5434 | 1547 7

7 Basso voltaggio QRS 3 67 5244 | 1583 5 52 52 52 0 1 3 67 5255 | 1599 4

8 Asse elettrico cardiaco nella norma 12 8 4897 | 1906 | 733 12 85 4652 | 1898 | 304 14 87 5071 | 1926 | 429

9 Deviatione asse sinistra il KK} H48 | 157 163 3 n 873 | 1427 86 0 n 4966 | 1509 83

10 Deviazione asse destra 36 7 5276 | 1468 | 107 36 n 5185 | 1511 56 k1] n 5376 | 1479 51

i Wmmﬁmfﬂ % K3 5697 | 1153 3 % 5 5586 | 1097 15 50 3 5825 | 1120 13

12 | Competezaboceo® brancaFscio
Seisro «“ 9 5699 | 1093 2 4 n 5572 | 1021 18 52 b 5862 | 974 14
B mw"::xm el D m ssm || a | a | [su s | u | @ | B | |ums| v

14 | Nessuna completezza blocco di branca
Fascio Sinistro

2 7 |5536 | 1038 | 4 4 69 | 5436 (1027 | 31 48 7| 5847 | 1067 | 16

15 V1 mostrailtipo RSR n |68 | 1577 | 13 ki) 74 | 5616 | 1546 | 10 4 75 (5898 | 1769 | 3

16 Blocoo fascicolare anteriore snistro 3 81 5766 | 1749 | 26 8 81 [558%2 (1792 | 15 40 81 6017 | 1806 | 11

17 Bloceo fascicolare posteriore sinistro | 41 78 [5678 | 1688 | 18 43 8 5506 [ 1793 | 12 4 7 [ 6002 | 1569 | 6

13 Ipertrofia ventricolre iistra 29 | 8 [ssr |13 | 86 | » | 8 [5798 [1967] 184 [ 2 | 85 |e6125 | 18% | 52
19 oerrofi ventricolare destra 2 | 84 |93 |19s4| 108 | 27 | ® [se09 [2004 | u [ 3 | 84 165 | 9B| W
2  blocco aroventriok 9 | % [s162 || 13 | 19 | 4 [s04|82]| 9 | 0 [ % [s83|em| 4
21 M v | | & | |04 10 | & | 0 |63 [109] 7 [ | 8 |ews|102u4] 3
4 muemnmm 3| B o|es| 9| 2 | 53| W |99 | 964 | 19 | 62 | B |6164]| 812 3
anteriore
3 M anterosettale pregresso ss | &2 [esm |92 | 26 | 55 [ %0 [6am|woos| 2 | 8 | %2 [6934] 968 | 6
% IManteriore precoce @ | % |es|wa| | a4 |0 [ean|w | 53[5 | % |eu|mn]| u
25 Possibie M anterore acuto 51 7 [6381| 916 | 10 | st | 69 |64 | 945 | 8 64 | 7 |04 |92 | 2
% IManteriore pregresso 53 | 83 |e643 |98 [ 13 | 53 | 81 [6594|9% | 9 |62 | & |60 | 92; | 4
7 M anteriore precoce esteso 2| 75 [eoss |um| 4 | 2 [ n (s us| v |8 | 5 [6e]|123%] 7
2 | Posgbile Manteri ss | m |e3st 1234 16 | 55 [ 15 |e1se|wes| w0 | 8 | W [es3|uan| 6
% M anteriore pregresso eteso 60 | 8 [6537|wos| 30 | 60 | s0 [6437 (w066 | 2 [ 63 | 86 |2 1074 9
30 M apicale precoce % | 1 [es|2a| 15 | 9 [ e ||| w0 | 4 | n [en|un| s
31 IMapicaleacuto g | n |es|ust|a | & | 4 [ee |2 16 [ 0 | 7 |en|ns| s
2 M apicale pregresso 2| %2 [ 1084]| 19 | 2 [ 8 |63 |usw| 15 | 57 | 2 [695|194] 4
3 @ | & |e3|ne| 3% | 4 | s0 [0 (124 B [ 55 | 83 |6093 | 1268] 8
] Possile Manteroterdleanto | 55 | 80 6377|1066 [ 9 | ss | 5 [e8 [ue2| 7 [ ;8 | s |e93a | 1508 | 2
35 IManterolaterale pregresso s6 | %2 [e4s2 {107 | 14 | 56 [ %6 |6a0s [me2| 10 | 60 | 82 [6635 |04 | 4
% M alto-aterale precoce ® | 1 |6 |ww| 16 | & [ 0 |e04 [10s8| 12 [ 56 | 1 [6a1a |80 | 4
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3 Possbile IM ato-laterale aouto 54 72 | 6334 989 8 54 0 | 6267 | 806 7 63 63 | 6300 0 1
k3 IMalto-faterale pregresso 55 76517 | 1144 | 23 55 74 | 6409 | 1012 17 58 77| 6823 | 994 6
39 M inf 4% 74 | 6131 ) 1255 | 31 &% 0 | 6102 | 1181 2 50 74 | 6202 [ 1173 9
a9 Possibile I inferiore acuto 33 % | 6243 | 1099 11 53 74 | 6213 | 1104 8 6 7 | 6341 | 1096 3
41 IMinferiore pregresso 56 81 |6537 | 979 | 101 36 76 | 6501 | 1061 ” 60 81 | 6626 | 9% 2
a2 IMinferolaterale precoce 4 72 6018 | 1271 i 4“4 n 5989 1353 | 32 50 72 | 6090 | 1333 21
4 Possibde IM inferolaterale acuto 50 7 | 6347 | 107 2 50 75 6249 | 1162 [ 20 55 78 | 6565 | 1178 9
& M inferolaterale pregresso 56 83 | 6656 | 983 P 56 8 | 6541 | 9% 19 60 83 6399 824 9
45 Depressione ST, lieve ischemia
4 74 | 6234 | 127 7 4 0 [ 6247 | 1199 5 0 74 | 6202 | 1694 2
miocardica anterosettale
% Degressione ST, lieve ischemia
5 . 4 | 61359 | 1269 5 “ | 6115 | 1276 4 63 63 | 6300 0 1
miocardica anteriore
7 Deoress e
> ST'I# 4 BN | ns| 13 % 6 | 6218 | 1226 9 54 7| 6410 | 1065 4
miocardica anteriore estesa
& ,ST"'* 45 75 | 6162 | 1187 | 17 45 71 | 6133 | 1164 | 10 51 75 | 6203 [ 1129 7
miocardica apicale
) s =
T e 4 74 | 6097 | 1265 | 25 4 72 | 6007 | 1239 | 15 50 74 | 6232 | 1204 [ 10
miocardica anterolaterale
e Deoressi P z
ST beve e 46 81 6436 | 1231 21 4% 9 | 6394 | 1182 16 53 81 6570 | 1274 5
cardiaca alto-aterale
51 Denress S
S dere 43 % | 6341 | 1246 12 43 74 | 6289 | 1213 10 6 6 | 6601 | 1413 2
socardica infe
52 Depressione ST, bieve ischemia
k] |6 |38 N » 6 6211 | 1212 | 13 S | 6397 | 1337 7
miocardica inferolaterale
s R » 8 | 6561 | 1162 4 8 | 6524 | 1431 3 67 67 | 67.00 0 1
anterosettale
) Deoressione ST, ichenia miocard
ST,. 51 M 6673 | 1153 12 51 74 | 6589 | 1154 8 60 7% | 6341 | 1049 4
anteriore
55 Depressione ST, ischemia miocardica
s 50 ™ | 6726 | 1169 7 0 7 | 6637 | 1107 5 57 79 | 6324 | 1522 2
anteriore estesa
% T S—
ST', 8 85 |6539 | 1139 | 18 8 83 | 6509 [ 1179 | 11 %6 85 | 6586 | 1204 7
picale
3 st 52 83 | 6693 | 1097 | 13 53 83 | 6642 | 1232 7 52 81 | 6753 | 1169 6
anterolaterale
% s, e 53 84 | 6574 | 1088 | 16 54 24 | 6516 | 1236 9 3 82 | 664 | 1147 7
altolaterale
59 Depressione ST, ischemia miocardica
PR £ 81 |6582 | 1103 | 12 ® 7| 6528 | 1227 9 55 81 | 6744 | 1304 3
inferiore
60 Depressione ST, ischemia miocardica
9 82 | 6604 | 1114 6 8 ™ | 6549 | 1698 4 52 82 | 6714 | 2102 2
inferolaterale
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Observagdo:

As irregularidadeseventos cardiacos como isquemia miocardica posterior, IM posterior precoce e IM
posterior precoce ndo estdo incluidos no banco de dados. Essas irregularidades e outras doengas
cardiacas ndo estdo incluidas na lista acima e ndo serdo consideradas objeto de julgamento para
verificacdo da exatiddo da interpretagdo automatizada.

4.6Pré-processandodados

4.6.1 Pré-processandoCTS

Os 16 casos (CAL05000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100, CAL20110,
CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000, ANE20000, ANE20 001, ANE20002)
do CTS-ECG
eles devemser processado para uma conversdo de tensdo e frequéncia para reamostragem
conforme formato aplicavel no sistema. Os casos serdo entdo importados para o seu dispositivo.
Posteriormente sera realizada a verificagdo dos pardametros de medigdo automatizada.
4.6.2 Pré-processandoCSE

Os casos (MA_0001~MAO0125, D_0001~D_1220) de CSE serdo processados para conversdo de tensao
e frequéncia para reamostragem conforme formato aplicavel no sistema. Os casos serdo entdo
importados para o seu dispositivo. Posteriormente, os casos MA_0001~MA0125 serdo usados para a
seguinte verificagdo automatizada dos pardametros de medigdo, e os casos D_0001~D_1220 serdo usados
para a seguinte verificagdode interpretagdo automatizada.
4.6.3 Pré-processandodados personalizados

Os arquivos de casos personalizados iniciais serdo processados para conversdo de tensdo e
frequéncia para reamostragem conforme o formato aplicavel no sistema. Os casos serdo entdo
importados para o seu dispositivo. Posteriormente, sera realizada a verificagdo da interpretagdo
automatizada.

5.Resultado de processamento e verificagdo
5.1Verificarda fun¢do de medigdao

5.1.1 Verificagdo e processo para o banco de dados de medigdo CTS

Os casos (CAL05000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100, CAL20110, CAL20160,
CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000, ANE20000, ANE20001 , ANE20002) importado
para o dispositivo

eles devemser usado para verificar parametros de medigdo automatizados.
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Y
| Pré-processamento |

To

A4
| Importe dados de pré-processamento para o dispositivo |

y
| Parametro de medigdo automatizada de ECG |

A 4
| Calculo da diferenca de medigdo e referéncia |

| Calculo das diferengas médias |

'

| Eliminag3o das duas principais derivagdes da média |

y

| Recalculo da diferenga média e desvio padrao |

y

fim

5.1.2 Verificare processo para o banco de dados de medigdo CSE

Importe os arquivos de caso convertidos para o dispositivo, adicione os logs de banco de
dados apropriados, apds os quais vocé podera revisar todos os arquivos de caso no dispositivo,
conseqlientemente vocé poderdobter resultados de medigdo automatizados.

Elimine erros dbvios decasos existentes para parametros diagndsticos (localizagdo incorreta da onda
P) deBanco de dados CSE.

Faga uma comparagdo entre os parametros analiticos do ECG (inicio/fim da onda P, complexo QRS e
onda T) e os parametros diagndsticos (inicio/fim da onda P, complexo QRS e onda T) fornecidos pelo
banco de dados do CSE. Pegue os dois conjuntos de formas de onda e marque a localizagdo do inicio/fim

da onda P, complexo QRS e onda T para cada
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caso correspondente. A figura fornece uma comparacdo visual, para que a média e o desvio padrdo das
diferencas possam ser calculados. Com base nos requisitos da norma IEC60601-2-51:2003 Equipamento
elétrico médico - Parte 2-51: Requisitos especificos de seguranga, incluindo desempenho essencial de
gravagdo e andlise de eletrocardiégrafos monocanal e multicanal, os quatro maiores desvios da média
devem ser eliminado antes de recalcular a média e odesvio padrdo das diferengas.

Fluxograma do processo de verificagdo do banco de dados de medigdo CSE
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v

v

Elimine casos inadequados

A\
Leia o caso inicial do arquivo DCD
!

v

Converséolde frequéncia
1

Conversé? de tensdo

v

Obtendo arquivo de dados de ECG

Parametros de medligéo automatizados

v

Compare parametros de medigdo automatizados e analises de diagnéstico

especializadasConclia o valor médio da comparagdo

Elimine os quatro majores desvios da média

v

Daralrnlar nvialar mAdin o o variasrSa dn raciiltadn da ramnarasrsSn

v

Resuma os resultaldos da comparagao
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5.1.3 Resultados da verificacdo

5.1.3.1 Precisdode medigOes de amplitude

ECGs analiticos e de calibragdo devem ser usados para medir o valor da amplitude, noseguinte

maneira:
Amplitude Diferenca Média (uV) Desvio padrdo (uV)
Onda P -1,70 5,72
Onda Q 7,51 18.07
OndaR -18.05 21h7
0
Onda S 7,77 18h5
8
Segmento ST 0.15 4.24

Nota: Ao medir a amplitude,para um ECG de alta amplitude como o CAL30000, é necessarioajuste o

ganho para 0,5x antes de testar.

5.1.3.2 Precisdode medigGes de intervalo absoluto e duragdo de onda

ECG analiticose a calibragdo deve ser usada para medir o intervalo geral e a duragdo das ondas

(incluindo ondas Q, R, S), como segue:

Intervalo e Diferenga Média (ms) Desvio padrdo (ms)
duragdo
Duragdo P -5,70 1,88
Intervalo QP -2,58 1,94
Duragdo do QRS -0,23 3.26

5.1.3.3 Precisdode medigdes de intervalo em ECGs bioldgicos

0 banco de dados CSE deve ser usado para avaliar a precisdo das medigdes de intervalo no

ECGorganico, da seguinte forma:

Intervalo e Diferenga Média (ms) Desvio padrdo (ms)
duragdo
Duragdo P 0,99 13h46
Intervalo PR 3,65 9,68
Durag¢do do QRS -1,69 6.11

5.1.3.4 Estabilidadede medi¢8es na presenca de RUIDO

O teste deve ser realizado de acordo com os dados da série MA (008,011, 013, 014, 015, 021, 026,
027,042, 061)no banco de dados CSE.
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Parametros de Tipo de Diferengas relatadas
medigdo globais RUIDOadici Média (ms) Desvio padrdo (ms)
onado
Duragdo P Alta frequéncia -5,65 12h33
Duragdo P Frequéncia de -0,25. 12,71
linha
Duragdo P Linha de base -4,90 33h15
Duragdo do Alta frequéncia -0,95 5.13
QRS
Duragdo do Frequéncia de 1,35 4,71
QRS linha
Duragdo do Linha de base -1,55 7,68
QRS
Intervalo QT Alta frequéncia -14,55 6,51
Intervalo QT Frequéncia de -8,55 20,73
linha
Intervalo QT Linha de base 36h20 64,47

Os ECG bioldgicos sdo enviados ao aparelho na forma de sinais digitais, apds os quais é
possivelobter o valor de medigdo com um calculo.

Condigdes de teste:

a) sem RUIDO

b)com alta frequéncia de 25uV

¢) com pico de 50uV a jusante 50Hz/60Hz frequéncia de linha senoidal RUIDO

d) com pico de 1mV a jusante de linha de base sinusoidal de 0,3 Hz RUIDO

Para cadaNivel de RUIDO mencionado acima, serdo determinadas as diferencas nas medigdes entre
ECG sem RUIDO e ECG com RUIDO. Os dois maiores desvios da média devem ser determinados antes de

calcular a média e o desvio padrdo das diferengas.
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5.2Verificando a fun¢dode interpretagao
5.2.1 Processo de verificagdo

5.2.1.1 Bancos de dadosDiagndstico CSE

q
A 4
| Leia os arquivos DCD iniciais |

A
| Conversdo de frequéncia |

| Conversdo de tensdo |

A
| Obtendo arquivo de dados de ECG |

| Elemento de interpretagdo automatizada |

Compare a interpretagdo automatizada com a analise diagnostica especializada

!

Resuma os resultados da comparag&o e tire conclusdes
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5.2.1.2 Banco de dados personalizado

Dados iniciais do
caso

Formato de ECG conforme exigido pelo sistema

Importar para dispositivo

\4
l Andlise diagndstica especializada

Obtengao da forma de onda de ECG

l

Identificagdo do complexo QRS

A
Sobreposigdo do complexo QRS

Y
Parametro de automedicdo

v

Conclua os elementos da interpretagdo automatizada

‘ !

Comece a comparagao

Resuma os resultados estatisticos gerais da comparagdo para cada caso

! .
Cm >




5.2.2 Resultados da verificacdo

- % de
Numero | Sensibilida | Especifici
Na Iltem de valor
o. ECG dade .
% % preditivo
positivo
1 Sem irregularidades 585 92.01 79,16 97,38
2 ModoBradicardia sinusoidal 191 96,68 99,73 98,64
3 ModoTaquicardia sinusoidal 78 97,44 96,49 96,90
4 Hipertrofia do atrio esquerdo 51 51.09 99,89 81,82
5 Hipertrofia do atrio direito 43 42,64 99,66 50,00
6 Hipertrofia de atrio duplo 22 93,58 99,14 60,19
7 Tensdo QRS baixa 5 96,37 99,36 63,25
8 Eixo elétrico cardiaco normal 733 98,36 89,13 98,79
9 Desvio do eixo esquerdo 168 98,65 89,40 98,18
10 Desvio do eixo direito 107 98,23 88,99 94,90
11 Conclusdo do bloco de ramificagdo do
pacote 28 97,00 89,50 95,45
Certo
12 Conclusdo do bloco de ramificagdo
32 97,73 89,65 91,43
do pacoteEsquerda
13 Nenhuma conclusdo do bloco de
41 96,86 89,83 82,35
ramificagdoFeixe direito
14 Nenhuma conclusdo do bloco de
ramificacdo 47 94,68 89,83 89,66
Feixe esquerdo
15 V1 mostra tipo RSR' 13 90,32 91.14 65,12
16 Bloqueio fascicular anterior esquerdo 26 91,43 93,25 71.11
17 Bloqueio fascicular posterior esquerdo 18 89,29 97,37 52,63
18 Hipertrofia ventricularesquerda 236 41,37 92,65 70,36
19 Hipertrofiaventriculo direito 108 39,75 93,47 65,39
20 Bloqueio atrioventricular 13 94,58 91,67 80,64
21 IM dntero-septal precoce 10 83,33 99,94 90,91

D
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22 Possivel IM agudo

anterosseptalfrente 27 1667 %873 91,89
23 IM anterosseptal anterior 26 92,00 98,90 86,47
24 IM anterior precoce 77 93,90 88,22 71,96
25 Possivel IM anterior agudo 10 80,00 99,72 44,44
26 IM anterior anterior 13 24h00 99,66 50,00
27 IM anterior precoce estendido 24 79,67 99,43 41.18
28 Possivel infarto agudo do miocardio 16 81,82 99,66 75,00

anterior precoce
29 IM anterior extenso anterior 30 90,91 88,05 37.04
30 IM apical precoce 15 88,32 87,21 88,54
31 IM apical agudo 21 78,12 78,66 53,85
32 IM apical anterior 19 79,63 89,94 80,00
33 IM anterolateral precoce 36 77,51 79,94 83,33
34 Possivel IM anterolateral agudo 9 28,57 99,77 33,33
35 IM anterolateral anterior 14 70,00 93,60 50,00
36 IM precoce lateral alto 16 79,65 95,78 80,42
37 Possivel IM agudo lateral alto 8 81,60 99,94 85,71
38 IM lateral alto anterior 23 81,82 99,66 60,00
39 IM inferior precoce 31 88,89 95,00 40,00
40 Possivel IM inferior agudo 11 76,00 99,60 61.11
41 IM inferior anterior 101 96.07 99,24 93,44
42 IM inferolateral precoce 73 98,77 96,82 75,94
43 Possivel IM inferolateral agudo 29 11.11 99,94 50,00
a4 IM inferolateral anterior 28 84,62 99,83 78,57
45 Depressdo do segmento ST,

isquemia miocardica antero- ’ 7536 99,23 4667

septal leve
46 Depressdo ST, isquemia leve

miocérdio anterior ° 81,24 29,54 3333
47 Depressdo do segmento ST,

13 79,83 99,13 53,59

isquemia miocardica anterior

extensa e leve
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48

Depressdo do segmento ST,
isquemia miocardica apical

leve

17

76,97

99,14

43.13
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49 Depressao do segmento ST,
) o 25 77,54 99.08 37,64
isquemia miocardica antero-

lateral leve

50 Depressao do segmento ST,
21 80,64 99,14 47,39
isquemia miocardica lateral

superior leve

51 Depressdo ST, isquemia leve
12 79,73 99,60 55.16
miocardio inferior

52 Depressao do segmento ST,
) o 20 80,59 99,26 50,61
isquemia miocardica infero-

lateral leve

53 Depressao do segmento ST,
4 85,41 99,72 44,44
isquemia miocardicaantero-septal

54 Depressao do segmento ST, isquemia

miocardica 12 87,66 98,58 34,85

frente

55 Depressao do segmento ST,
) o . 7 84,78 98.04 67,75
isquemia miocardicaanterior

estendido

56 Depressdo do segmento ST,
) T 18 79,95 99,14 55.12
isquemia miocdrdicaapical

57 Depressdo do segmento ST, isquemia

miocardica 13 87,42 98,97 59.09

anterolateral

58 Depressdo do segmento ST, isquemia
16 90.06 99,31 57.14
miocdrdicalateral alto

59 Depressdo do segmento ST,
12 89,88 99,13 40.08
isquemia miocardicainferior

60 Depressdo do segmento ST, isquemia

miocardica 6 91,39 99,16 50,47

inferolateral

Sensibilidade: probabilidade de que uma “Amostra Verdadeira” seja determinada por um
determinado “Elemento” através dofungdo de interpretagdo automatizada;

Especificidade: probabilidade de uma “Amostra Verdadeira Inadequada” ser determinada por um
determinado “Elemento Inadequado” através da fungdo de interpretagdo automatizada;

Valor preditivo positivo: probabilidade de que um determinado “Item Inadequado” seja um “Item
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Inadequado”.adequado verdadeiro”.

73



Apéndice Il Diretrizes EMC e declaracdo do fabricanteTabela

1:

Indicagdes e declaragdo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

0 dispositivo destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo.
0 comprador ou usuario deve garantir que o dispositivo seja utilizado neste tipo de ambiente.

Teste de emissdes Conformidade
Emissdes de RF CISPR 11 Grupo 1
Emissdes de RF CISPR 11 Classe A
EmissOes harmonicas

Classe A
CEI 61000-3-2
Flutuagdestensdo/cintilagéo

N&o aplicavel
CEI 61000-3-3

Mesa2:

Diretrizese declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

0 dispositivo destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O

comprador ou usudrio deve garantir que o produto seja utilizado em tal ambiente.

Teste de imunidade

IEC60601

Nivel de teste

Nivel de conformidade

Descarga Eletrostatica (ESD)
CEI 61000-4-2

Contato de +8 kV
+15kV noar

Contato de +8 kV
Ar £15kV

Transienteselétrico
rapido/explosdo IEC 61000-4-
4

12 kV para linhas de
energiaelétrico
+1 kV para linhas de entrada/saida

+2 kV para linhas de
energiaelétrico
Ndo aplicavel

Sobretensdo
IEC 61000-4-5

41 kV linha a linha
12 kV linha-terra

+1 kV linha a linha
+2 kV linha-terra

Picos de energia, pequenas
interrupgdes e variagdes de
tensdo nos cabos de
entradadieta

CEI 61000-4-11

<5%UT(queda >95% em UT) por 0,5
ciclos 40% UT (queda de 60% em UT)
por 5 ciclos 70%UT (queda de 30%
em UT) por 25 ciclos

<5%UT(queda >95% em UT) por 5
segundos

<5%UT(>95% de declinio em

UT) para 0,5ciclos

40% UT (queda de 60% em UT) por
5 ciclos 70%UT (queda de 30% em
UT) por 25 ciclos

<5%UT(queda >95% em UT) por 5
segundos

Frequéncia de campos
magnéticos(50/60Hz)
CEI 61000-4-8

30 A/m

30A/m
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Mesa3:

Diretrizese declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

0 dispositivo destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O
comprador ou usudrio deve garantir que o produto seja utilizado em tal ambiente.

Teste de Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade
imunidade
3V 3V
RF conduzida 0,15MHz — 80 MHz 0,15MHz — 80 MHz
IEC61000-4-6 6V em bandas ISM 6V em bandas ISM
entre 0,15 MHz e 80 entre 0,15 MHz e 80
MHz MHz
RFirradiada
3V/m 80 MHz-2,7 GHz 3V/m80MHz-2,7GHz
IEC61000-4-3

NOTA 1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é
afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos epessoas.

As intensidades de campo de transmissores fixos, como estagdes base para telefones de radio
(celulares/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissdo de radio AM e FM e
transmissdo de televisdo, ndo podem ser previstas com precisdo em uma base tedrica. Para uma
avaliagdo do ambiente eletromagnético criado por transmissores de RF fixos, é aconselhdvel considerar
uma analise eletromagnética do local. Se a intensidade do campo medida no local de uso do dispositivo
ou sistema exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel especificado acima, o dispositivo devera ser
monitorado para garantir seu funcionamento adequado. Se for observado um desempenho anormal,
poderdo ser necessarias medidas adicionais,

por exemplo. ajustar a diregdo ou posi¢do do dispositivo.

Mesa4:

Indicagdes e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

0 dispositivo [Cddigo SI] destina-se ao uso em ambientes eletromagnéticos com as especificagdes abaixo
relatado.O cliente ou usuario do dispositivo deve garantir que ele seja usado em tal ambiente

Teste Banda NIVEL DE
RF Modulagdob | Modulagdo | Distanci
Frequénci |a) Servigo a) TESTE DE
irradiado ) eb) (W) a(m)
a(MHz) (MHz IMUNIDADE
IEC6100
) (v/m)
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0-4-3

385

380 -

390

TETRA

400

Pletismogra

MMA

1,8

0,3

27
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(Especific
acdo do
testedos
AUXILIA
RES DE
ENERGIA
PORTUA
RIA DE
IMUNID
ADE
para
equipam
entos de
RF para
comunic
agao

sem fio)

modulagdob
)
18Hz
FMc)
desvio
GMRS
380 - tDesvio
450 460, 2 0,3 28
390 senoidal de
460
francos 5kHz de 1
franceses KHz
710 Pletismogra
745 Banda modulagdo
704 -
LTE13, mma b) 0,2 0,3 9
787
780 17 217Hz
810 GSM
800/90
870 0, Pletismogra
TETRA modulagdo
800 -
800, mma b) 2 0,3 28
960
iDEN 18Hz
930 820,CDM
A 850,
Banda LTE
5
1720 Pletismogra
GSM
modulagdo
1845 1700- |1800;
mma b) 2 0,3 28
1.990 CDM
217Hz
1970 A
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1900;
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GSM

1900

DECT

UMTS

2450

2400 -

2570

Bluetooth

WLAN

802.1

1

p/d/w
,RFID
2450,
Banda LTE

7

Pletismogra
modulagdo
mma b)

217Hz

0,3

28

5240

5500

5785

5100 -

5800

WLAN

802.1

1

um

Pletismogra
modulagdo
mma b)

217Hz

0,2

0,3

NOTA Se necessério para atingir o NIVEL DE TESTE DE IMUNIDADE, a distancia entre a
antenatransmissor e o

EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME pode ser reduzido em 1 m. A distancia de teste de 1 m é
permitido pela norma IEC 61000-4-3.
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a) Paraalguns servigos, apenas as frequéncias de uplink estéo incluidas.

b) O sinal portador deve ser modulado com base em um sinal de onda quadrada igual a 50% do cicloda
onda.

c) Como alternativa a modulagdo FM, pode ser usada modulagdo de pulso de 50% a 18 Hz

porque enquanto ele faz isso, ndo representa a modulagdo real. Este seria o pior caso.
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O FABRICANTE deve considerar a redugdo da distancia minima de separagdo com base no
GERENCIAMENTO DE RISCOS e usar um nivel mais alto de NiVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE apropriado
para a distancia minima de separagdo reduzida. As distancias minimas de separagdo para os NIVEIS DE
TESTE DE IMUNIDADE mais altos devem ser calculadas usando a seguinte equagdo:

6
E=_F
d

Onde P é a poténcia maxima em W, d é a distdncia minima de separagdo em m, enquanto E
¢é aNIVEL DE TESTE DE IMUNIDADE em V/m.

A\Avisos

» Cuidado: N3o use préximo a EQUIPAMENTOS CIRURGICOS DE HF e salas protegidas contra RF de
um SISTEMA DE MRI ME onde a INTENSIDADE DE PULSOEM esta alto.

» Usando este produto nas proximidadesdevem ser evitados com outros equipamentos ou
empilhados sobre eles, pois podem causar operagao inadequada. Se tal uso for necessario, o
produto e outros equipamentos deverdo ser monitorados para verificar o funcionamento
normal.

> 0 usoO0 uso de acessdrios, transdutores e cabos diferentes daqueles fornecidos ou
especificados pelo fabricante do dispositivo pode resultar em aumento de emissdes
eletromagnéticas ou diminui¢do da imunidade eletromagnética do dispositivo e resultar
emerréneo.

» Equipamentos portateis de comunicagdo por RF (incluindo periféricos como cabos de antena
e antenas externas) ndo devem ser operados a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer
parte do dispositivo, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, o
desempenho do equipamento seria afetado.

> Os dispositivos médicos ativos estdo sujeitos as precaugdes de EMC e devem ser instalados
seguindoessas diretrizes.

Observagao:

> As caracteristicas de EMISSAO deste produto tornam-no adequado para utilizagdo em areas
industriais e hospitalares (CISPR 11 classe A). Se for utilizado num ambiente residencial (para o
qual é normalmente exigida a norma CISPR 11 classe B), este produto pode nao garantir
protecdo adequada contra radiofrequéncias de servigos de comunicagdo. O usuario pode
precisar tomar medidas de mitigagdo, como reposicionar ou reorientar oprodutos.

» Quando o dispositivotem interferéncia, os dados medidos podem variar. Faga a medicdo
novamente ou faga-a em um novo ambiente para verificar sua precisao.
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4.2.5Simbolos

~CA

AC

A

Ponto equipotencial, o ponto equipotencial deste dispositivo é combinado com

oaterramento protetor.

AN

Atencdo! Por favor consulte os documentos anexos.

oy
-

[l

Parte aplicada tipo CF protegida contra os efeitos da descarga do desfibrilador

3

Interface USB

<« pACIENTE

Tomada de cabo ramificado

NUmero de série

Produtor

Data de fabricagdo

NUmero do lote

Sem latex

Limite de pressdo atmosférica

Limite de temperatura

ISh i MGRrA L RIEN] W]

Limite de umidade

-a
|
—

L

Alto
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Frégil; manuseie com cuidado

-
4

E_’.

Conservar em local fresco e seco.

Limite de empilhamento por nimero

Etiqueta de adverténcia geral

NOTA: Cor de fundo:faixa amarela  triangular: preto

Este dispositivo esta em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE.

Siga as instrugdes de uso

Cédigo do produto

Representanteautorizado na Comunidade Europeia

43 B0 A b=

Eliminagdo de REEE. Este simbolo indica que os equipamentos eléctricos e
electrdnicos ndo podem ser eliminados como lixo doméstico normal e devemser
descartado separadamente.
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