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Prefacio

Por favor, leia 0 Manual do Usuério cuidadosamente antes de usar este produto. Os procedimentos
operacionais especificados neste Manual do Usuério devem ser seguidos rigorosamente.Este manual descreve
detalhadamente as etapas de operagdo que devem ser observadas, os procedimentos que podem resultar em
anormalidades e possiveis danos ao produto ou aos usuarios. Consulte os capitulos a seguir para obter detalhes. Deixar
de seguir o Manual do Usuério pode causar anormalidades na medigdo, danos ao dispositivo ou ferimentos pessoais. O
fabricante NAO é responsével pelos problemas de seguranca, confiabilidade e desempenho de tais resultados devido a
negligéncia do usuario quanto ao uso, manutengdo ou armazenamento deste manual do usuario. Os servigos e reparos
gratuitos também ndo cobrem tais falhas.

O conteudo deste manual do usuério estd em conformidade com o produto real. Para atualizagdo de software e
algumas modificagBes, o contelido deste manual do usudrio estd sujeito a alteragdes sem aviso prévio e pedimos
sinceras desculpas por isso.
atencgdes

Antes de usar este produto, a seguranca e a eficacia descritas a seguir devem ser

consideradas:

[%] Tipo de protegdo contra choque elétrico: classe I (fonte de alimentagdo CA), equipamentos com
alimentagdo interna (alimentagdo por bateria)

(%] Grau de protegdo contra choque elétrico: tipo CF, parte aplicada a prova de desfibrilagdo Modo de

(%] trabalho: equipamento de funcionamento continuo

(%) Classe de protegdo do gabinete: IPX0

(] Os resultados da medigdo devem ser descritos por um médico profissional combinados com sintomas
clinicos.

2 A confiabilidade de uso depende se o guia de operagdo e as instrugdes de manutengdo neste

manual do usuério sdo seguidos.
@  Vida (til: 5 anos
2 Data de fabricag&o: veja o rétulo
2 Contra-indicagdes: nenhuma
& Aviso: Para garantir a seguranca e eficacia do dispositivo, use os acessérios recomendados
pela empresa. A manutencédo e reparacédo do aparelho devem ser efectuadas por
pessoal profissional especificado pela empresa. E proibido reajustar o dispositivo.

Responsabilidade do operador

[%] O dispositivo deve ser operado por uma equipe médica profissionalmente treinada e mantido por uma pessoa
especial.
2 O operador deve ler o Manual do Usudrio cuidadosamente antes de usar e seguir rigorosamente o

procedimento operacional descrito no Manual do Usudrio.
? Os requisitos de seguranga foram totalmente considerados no projeto do produto, mas o operador
ndo pode ignorar a observagao do paciente e do dispositivo.
? O operador é responsavel por fornecer as informagdes de uso do produto para a empresa.
Responsabilidade daempresa @

A empresa fornece produtos qualificados para o usuario de acordo com o padrdo da empresa.

EU



A empresa instala e depura os equipamentos e treina os médicos por contrato. A empresa realiza o
reparo do aparelho no periodo de garantia (um ano) e servico de manutengdo apds o periodo de
garantia.

A empresa responde atempadamente ao pedido do utilizador.

O manual do usuério foi escrito pela Contec Medical Systems Co., Ltd. Todos os direitos reservados.
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Declaracéo

Nossa empresa detém todos os direitos sobre este trabalho inédito e pretende manté-lo como informagdo
confidencial. Este manual do usudrio é usado apenas para referéncia de operagdo, manutengdo ou reparo de nosso
dispositivo. Nenhuma parte disso pode ser disseminada para outras pessoas. E nossa empresa ndo assume nenhuma
responsabilidade por quaisquer consequéncias e responsabilidades causadas pelo uso deste manual do usuario para
outros fins.

Este documento contém informages proprietarias, protegidas por direitos autorais. Todos os direitos
reservados. E proibida a fotocopia, reproducdo ou tradugdo de qualquer parte do manual sem a permissdo por
escrito da nossa empresa.

Todas as informagdes contidas neste manual do usudrio sdo consideradas corretas. Nossa empresa nédo
deve ser responsabilizada por danos acidentais e conseqiientes relacionados ao fornecimento, desempenho
ou uso deste material. Este manual do usudrio pode referir-se a informagdes e protegido por direitos autorais
ou patentes e ndo transmite nenhuma licenga sob os direitos de patente de nossa empresa, nem os direitos de
terceiros. Nossa empresa ndo assume qualquer responsabilidade por quaisquer violagdes de patentes ou
outros direitos de terceiros.

Nossa empresa detém o direito de explicagdo final deste manual do usuario e reserva-se o direito de
alterar o contelido deste manual do usudrio sem aviso prévio e os direitos de alterar a tecnologia e as

especificages do produto.
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Capitulo 1 Visédo geral

1.1 Visédo geral

Este produto é um tipo de eletrocardidgrafo, que é capaz de amostrar sinais de ECG de 12 derivagbes
simultaneamente e imprimir a forma de onda de ECG com sistema de impressdo térmica. Suas fungbes sdo as
seguintes: registrar e exibir a forma de onda de ECG no modo automatico/manual; medir parametros de forma
de onda de ECG automaticamente e analise e diagndstico automaticos; prompt de eletrodo desligado e sem
papel; idiomas de interface opcionais (chinés/inglés, etc.); bateria de litio embutida, alimentada por CA ou CC;
selecione arbitrariamente a derivagdo do ritmo para observar convenientemente a frequéncia cardiaca

anormal; gerenciamento de banco de dados de casos, etc.

1.2 Uso pretendido

Este produto é adequado para hospitais, pesquisas cientificas, enfermarias, ambulancias e realizagdo de
consultas médicas. Ele pode ser usado por instituigdes médicas para registrar sinais de ECG humanos, coletar

e extrair a forma de onda de ECG.
1.3 Principais especificagdes técnicas

1.3.1 Condigdes ambientais
Operagdo:
a). Temperatura ambiente: 5°C~40°C
b). Umidade relativa: 25% ~ 95% (sem condensagdo)
¢). Pressdo atmosférica: 700 hPa~1060 hPa
d). Fonte de energia:
Tensgo: 100-240 V-
Frequéncia: 50 Hz, 60 Hz
Poténcia de entrada: <150 VA
Bateria: bateria de litio recarregéavel de 7,4 V, 3500 mAh
Transporte e Armazenamento:
a). Temperatura ambiente: -20°C «~+55°C
b). Umidade relativa: <95%
c). Pressdo atmosférica: 500 hPa~ 1060 hPa
1.3.2 Modo de entrada: proteg&o contra flutuagéo e desfibrilagdo
1.3.3 Derivagdo: Padrdo 12 derivagGes
1.3.4 Corrente de fuga do paciente: <10pA
1.3.5 Impedancia de entrada: >2,5 MQ

1.3.6 Resposta de frequéncia:

Entrada nominal
Frequéncia de entrada e forma de onda Resposta de saida relativa
amplitude
1,0 0,67 Hz ~ 40 Hz, onda senoidal +10%a
0,5 40Hz~100Hz, onda senoidal + 10%, -30%a




0,25 100Hz~150Hz, onda senoidal + 10%, -30%a

0,5 150 Hz ~ 500 Hz, onda senoidal + 10%, -100%.
1,5 <1Hz,200ms, onda triangular + 0%, -10%»
aem relagdo a 10 Hz vem relagdo a 200 ms

1.3.7 Constante de tempo: >3,2s
1.3.8 CMRR: >105 dB
1.3.9 Filtro: frequéncia de energia (AC50/60 Hz), mio eletricidade (25 Hz/35 Hz (-3 dB)), filtro de desvio de linha de base

1.3.10 Forma de gravagdo: Sistema de impressdo térmica

1.3.11 Especificagdo do papel de registo: papel térmico de alta velocidade 110 mm(L)x20 m(L)

1.3.12 Selegdo da base de tempo (velocidade do papel): 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 de £2%; Sensibilidade padrdo: 10
mm/mV+0,2 mm/mV

1.3.14 Gravagdo automatica: configuragdo de gravagdo de acordo com o formato e modo de gravagdo automatica, mudanga
automética de derivagdes, medigdo e analise automaticas.

1.3.15 Gravagdo de ritmo: configuragdo de gravagdo de acordo com o formato e modo de gravagdo de ritmo, medigdo e
andlise automaticas.

1.3.16 Registo manual: registro de acordo com o formato de registro 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 Tipo de seguranga do produto: Parte aplicada a prova de desfibrilagdo classe I tipo CF
1.3.19 Tens&o de resisténcia de polarizagdo: £610 mV

1.3.20 Nivel de ruido: <12 pVp-p

1.3.21 Frequéncia de amostragem de entrada do sinal de ECG: 32 kHz

1.3.22 Frequéncia de amostragem de processamento de dados de forma de onda: 1 kHz

1.3.23 Precisdo de amostragem: 24 bits

1.3.24 O sinal de detegdo minimo: 10 Hz, 20 pV (valor de pico a pico) sinal senoidal desviado
pode ser detetado

1.3.25 Canal de detegdo de estimulagdo: padrdo II

1.3.26 Precisdo do sinal de entrada: + 5%

1.3.27 Quantizagdo de amplitude: <5uV/LSB

1.3.28 Dimensdo: 315 mm(L)x215 mm(L)x92 mm(A)

1.3.29 Peso Liquido: 1,7 kg

1.3.30 Desvio de tempo entre canais: <100 ps
1.4 Principais Caracteristicas

1.4.1 Adote tela LCD colorida de alta resolugdo de 7", opere por tela sensivel ao toque ou botdes de
fungdo, o que é conveniente e rapido.

1.4.2 Coleta de sincronizag&o para ECG de 12 derivagdes, use tecnologia de processamento de sinal digital para conduzir AC



filtro, filtro de linha de base e filtro EMG em sinais de ECG, a fim de obter ECGs de alta qualidade. 1.4.3 Exibigdo de ECG
de 3/6/12 derivagdes em uma tela e modo de impressdo, sensibilidade, velocidade do papel, estado do filtro e outras
informagdes, o que facilita o diagnéstico comparativo.

1.4.4 O dispositivo pode ser alimentado por CA ou CC (pode se adaptar a frequéncia CA de 50/60 Hz), com
bateria de litio recarregavel integrada e circuito de carregamento, circuito de protegdo contra sobre corrente e
sobretensdo perfeito da bateria.

1.4.5 Modo e formato de impressdo mdltipla, incluindo, automatico 12x1, 6x2+1 (ritmo), 6x2, 3x4+2 (ritmo),
ritmo 12, ritmo 10, ritmo 8, ritmo 6 e manual. O grafico de tendéncia e o histograma do intervalo RR podem
ser impressos. O comprimento da forma de onda impressa € ajustavel. Com fungdo de impressdo
cronometrada para satisfazer varios requisitos de aplicagdo.

1.4.6 As derivagdes do ritmo podem ser selecionadas arbitrariamente para facilitar a observagéo de frequéncia cardiaca anormal.

1.4.7 Informag0es clinicas como numero do paciente, nome, sexo, idade, altura e peso podem ser inseridas.

1.4.8 A memoéria interna de grande capacidade pode armazenar 1.000 registos médicos, tornando mais facil
para o médico revisar registros médicos e informagdes estatisticas.

1.4.9 Interface e relatério em varios idiomas (chinés, inglés, turco, portugués, alemdo, russo,
Cazaquistdo, etc.).

1.5 Viséo geral do software

O programa de analise de ECG mostra os resultados ap6s a analise do formulario da
eletrocardiograma, fornecendo referéncia auxiliar para os médicos fazerem o diagnostico. O resultado
da andlise ndo pode ser usado como Unico padrdo para o diagndstico. Uma avaliagdo abrangente
deve ser feita por técnicos e médicos profissionais de eletrocardiograma, de acordo com a experiéncia
clinica e outros resultados de testes.

O dispositivo destina-se ao uso em todas as populacdes de pacientes, o que é decidido pelo
médico clinico. O programa de analise sé fornece andlise de ECG para pacientes acima de 3 anos de
idade (incluindo 3 anos).

Nome do software: software integrado ECG600G
Especificagao do software: nenhum
Versao do software: V1.6.7

Regras de nomenclatura de versdo: V<nlmero da versdo principal>.<niimero da versdo secundaria>.<numero da versdo de revisdo>

A versdo do software pode ser obtida em “Sobre”.

Algoritmo envolvido:

Nome: algoritmo de ECG

Tipo: algoritmo maduro

Uso: para converter sinais de ECG do corpo humano em imagens intuitivas de forma de onda e, em seguida,
analisar. Fungdo clinica: O eletrocardiograma é um método importante para o diagndstico clinico de doengas
cardiovasculares. Como usar o computador para analisar o ECG de forma rapida, automatica e precisa tem
sido um tema quente para estudiosos no pais e no exterior. O algoritmo de ECG é a chave para a analise e
diagndstico dos sinais de ECG, e sua precisdo e confiabilidade determinam a eficacia do diagndstico e

tratamento de pacientes com doengas cardiacas.



Capitulo 2 Precaucdes de seguranca

2.1 Certifique-se de que o dispositivo seja colocado em uma mesa de trabalho nivelada. Evite fortes vibragdes ou
impactos ao mové-lo.

2.2 Ao trabalhar com energia CA, o cabo de alimentagdo deve ser de 3 nucleos, a frequéncia e o valor da
tensdo da fonte de alimentagdo CA devem corresponder a identificagdo no manual e ter capacidade suficiente.
Quando o cabo de alimentagdo de trés nicleos fornecido ndo puder ser usado, use a fonte de alimentagdo CC
integrada ou substitua o cabo de alimentagdo de trés nicleos que atenda aos requisitos padrdo.

2.3 Um sistema de fornecimento de energia e aterramento perfeitos sdo necessarios na sala.

2.4 Se houver alguma duvida sobre a integridade do cabo de aterramento de protegdo ou se a confiabilidade da conexdo
do cabo de aterramento de protegdo ndo puder ser garantida, o dispositivo deve ser operado com fonte de alimentagdo
CCintegrada.

2.5 Os requisitos de seguranga foram totalmente considerados no projeto do produto, mas o operador ndo
pode ignorar a observagdo do paciente e do dispositivo. Corte a energia ou retire o elétrodo quando
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 e
desinfetar. Ndo esfregue a tela com materiais pontiagudos.

2.7 Mantenha o aparelho longe da dgua, ndo o use ou guarde em locais com alta pressdo de ar,
umidade ou temperatura acima do padrdo, ma ventilagdo ou muito pd.

2.8 N&do use o aparelho em locais com gases anestésicos inflamaveis ou outros produtos quimicos

inflamaveis, caso contrario, ha perigo de exploséo ou incéndio.

2.9 N&o use o dispositivo em camara de oxigénio hiperbarico medicinal, caso contrério, hd perigo de explosdo
ou incéndio.

2.10 Este dispositivo ndo se destina a atuar diretamente no coragdo humano. Se este dispositivo for usado com
desfibrilador cardiaco ou outros dispositivos de estimulagdo elétrica a0 mesmo tempo, elétrodos de uso Gnico
e cabos de derivagdo de ECG com funcéo de desfibrilagio devem ser selecionados. E melhor ndo usar este
dispositivo com outros dispositivos de estimulagdo elétrica ao mesmo tempo. Caso seja necessario, devera
haver técnico profissional orientando no local, e os acessorios selecionados deverdo ser designados por nossa
empresa.

2.11 Quando o eletrocardidgrafo for utilizado em conjunto com um bisturi eletrocirtrgico de alta frequéncia, o
elétrodo de ECG deve ser mantido afastado do contato do bisturi eletrocirirgico para evitar queimaduras e
queimaduras dos fios dos elétrodos 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 leito do paciente. O elétrodo de desfibrilagdo ndo deve tocar diretamente no
elétrodo de ECG para evitar que faiscas queimem o dispositivo e o paciente.

2.13 Por favor, ndo use o eletrocardidgrafo no ambiente que € interferido por dispositivos de alta poténcia,
como cabos de alta tensdo, raios-X, maquinas ultrassdnicas e eletrizadores, mantenha o dispositivo longe de
fontes de emissdo, como telefones celulares.

2.14 Se outro equipamento estiver conectado a este dispositivo de ECG, ele deve ser um dispositivo de Classe I que

esteja em conformidade com GB9706.1. Como a corrente de fuga total pode prejudicar o paciente, o monitoramento da

corrente de fuga é realizado e assumido pelo equipamento conectado.



2.15 Notas relacionadas a EMC

O dispositivo estd em conformidade com os padrdes de seguranga para equipamentos elétricos médicos
ou compatibilidade eletromagnética do sistema em IEC60601-1-2. Ambientes eletromagnéticos que excedem o
1IEC60601-1-2. padrdo pode causar interferéncia prejudicial ao dispositivo ou impedir que o dispositivo execute
sua fungdo pretendida ou degradar seu desempenho. Portanto, se ocorrer algum fenémeno que ndo
corresponda a sua fungdo durante o uso, certifique-se de confirmar e eliminar os efeitos adversos antes de
continuar a usa-lo. As precaugbes correspondentes para esta situagdo sdo fornecidas neste manual. @

O dispositivo ou sistema ndo deve ser usado préximo ou empilhado com outros dispositivos. Caso deva ser
utilizado préximo ou empilhado com outros equipamentos, deve-se observar e verificar se o equipamento esta
funcionando normalmente na configuragdo que esta utilizando.

[%] 0 uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados pelo fabricante do dispositivo
ou sistema como pegas sobressalentes para componentes internos pode resultar no aumento das
emissdes do dispositivo ou sistema e redugdo da imunidade.

n Efeito de ondas eletromagnéticas irradiadas:

0 uso de um telefone celular pode afetar a operagdo do dispositivo. Ao instalar equipamentos elétricos
médicos, certifique-se de lembrar as pessoas ao redor do dispositivo para desligar telefones celulares e
pequenos radios.

n Efeito das ondas eletromagnéticas de choque e condugdo:

O ruido de alta frequéncia de outro equipamento pode entrar no dispositivo através da tomada CA.
Identifique a origem do ruido, se possivel, interrompa o uso do equipamento. Se o equipamento n&o puder

ser desativado, use equipamento de cancelamento de ruido ou tome outras medidas para reduzir o impacto.

n Efeito da eletricidade estatica:

A eletricidade estatica em um ambiente seco (interior) pode afetar o funcionamento do dispositivo,
especialmente no inverno. Antes de usar o aparelho, umidifique o ar interno ou descarregue a eletricidade
estatica do cabo e do operador.

n Efeito de trovoes e relampagos:

Se houver trovdes e relampagos nas proximidades, isso pode causar um pico de tensdo no dispositivo. Se
vocé estiver preocupado com o perigo, desconecte a alimentagdo CA e use a fonte de alimentagdo interna.
2.16 Notas sobre a medigdo e analise da forma de onda de ECG
2.16.1 A identificagdo da onda P e onda Q nem sempre é confidvel com EMG intensivo ou interferéncia
AC. Nem o segmento ST e a onda T com desvio da linha de base.

2.16.2 O enrolamento e a posigdo final pouco clara da onda S e da onda T podem causar erros na medig&o.
2.16.3 Quando a onda R ndo € inspecionada causada por algumas derivagdes ou baixa voltagem da onda QRS,
a medigdo da frequéncia cardiaca pode desviar muito do correto.

2.16.4 No caso de QRS de baixa voltagem, o calculo do eixo do ECG e a identificagdo do ponto de fronteira da onda QRS
nem sempre sdo confiaveis.

2.16.5 Ocasionalmente, complexos ventriculares prematuros frequentes podem ser identificados como batimento
dominante.

2.16.6 A fusdo de arritmias verséteis pode resultar em medigdo ndo confiavel devido a
dificuldade em distinguir a onda P em tal situagdo.



2.16.7 O dispositivo possui uma fungdo de andlise automética que analisa automaticamente a forma de onda
de ECG obtida sem refletir todo o estado do paciente. As vezes, os resultados da analise podem ndo
corresponder ao diagnéstico do médico. Portanto, a conclusdo final precisa ser analisada de forma

abrangente pelos médicos em combinagdo com os resultados da andlise, caracterizagdo clinica do paciente e
outros resultados de testes.



Capitulo 3 Garantia

3.1 Em uso normal, sob estrita observancia do manual do usudrio e notas de operagdo, em caso de falha, entre
em contato com nosso departamento de atendimento ao cliente. Nossa empresa possui o registro de vendas e
arquivos de clientes para cada dispositivo. O cliente tem um ano de servigo de garantia gratuito a partir da
data de envio de acordo com as seguintes condigdes. Para fornecer um servigo de manutengdo completo e
rapido para vocé, envie-nos o cartdo de manutengdo a tempo.

3.2 Nossa empresa pode adotar formas como orientagdo, servigo expresso para a empresa ou porta-a-porta, etc., para
cumprir a promessa de garantia.

3.3 Mesmo em periodo de garantia, os seguintes reparos sdo cobrados.

3.3.1 Falhas ou lesdes causadas por uso indevido que ndo esteja de acordo com o manual do usuério e notas de operagdo.

3.3.2 Defeitos ou ferimentos causados por quedas acidentais ap6s a compra.

3.3.3 Avarias ou lesdes causadas por reparagdo, reconstrugdo, decomposigdo, etc. ndo por nossa empresa.
3.3.4 Defeitos ou lesGes causadas por armazenamento inadequado ou forga maior apds a compra.

3.3.5 Falhas ou lesGes causadas pelo uso de papel de registo térmico inadequado.

3.4 0 periodo de garantia para acessorios e pegas desgastadas é de meio ano. Cabo de alimentagdo, papel de registo,
manual de operagdo e material de embalagem estdo excluidos.

3.5 Nossa empresa ndo é responsavel por falhas de outros dispositivos conectados causadas por falhas deste
dispositivo direta ou indiretamente.

3.6 A garantia sera cancelada se constatarmos que a etiqueta de protegdo foi destruida.

3.7 Para manutengdes cobradas além do periodo de garantia, nossa empresa aconselha a continuar usando o "Regulamento de

contrato de manuteng&o". Consulte nosso departamento de atendimento ao cliente para obter detalhes.



Capitulo 4 Principio de Funcionamento e Caracteristicas Estruturais

4.1 Principio de funcionamento e seu diagrama de blocos

4.1.1 A fonte de alimentagdo
Principio da fonte de alimentagdo

Depois que a fonte de alimentagdo CA entra na fonte de alimentagdo de comutagdo, ela é convertida em
tensdo de 12 V CC e fornecida a placa de alimentagdo CC-CC, também fornece carga de limitagdo de corrente
de tensdo constante para a bateria de litio recarregavel no dispositivo através do circuito CC-CC e gera tensdo
de + 5V e + 3,3V por meio da conversdo de energia para fornecer energia aos mddulos correspondentes. Ao
mesmo tempo, a bateria de litio no dispositivo pode satisfazer independentemente os requisitos de trabalho

de cada médulo no dispositivo através do circuito de reforgo de resisténcia.

&Nota: O diagrama de blocos principal e alista de componentes estdo disponiveis apenas para

estacdes ou pessoal de manutencédo designado por nossa empresa.

4.1.2 Unidade de aquisi¢ao de sinal

A unidade de aquisigdo de sinal usa uma configuragdo flutuante, que é um sistema de aquisigdo
e processamento de sinal, incluindo parte de circuito analdgico e conversdo A/D (com precisdo de
amostragem de 24 bits) e parte de processamento de dados. O circuito analdgico consiste em sinal
seguinte, amplificacdo, filtragem passa-baixa anti-aliasing, detegdo de lead-off e detecdo de
sobrecarga. O sistema da CPU é responsavel por coordenar o trabalho de cada circuito, como o
conversor A/D, o circuito de detegdo de lead-off e o circuito de detecdo de sobrecarga, a fim de obter
a aquisigdo, processamento e detegdo de lead-off do sinal. Informagdes de controle e conversdo A/D
e aquisicdo de dados entre o circuito flutuante e o circuito sdlido sdo transmitidas através do
acoplador optoelectronico.

4.1.3 Unidade de controle

( 1) Principio da unidade de controle

O sistema de controle consiste em sistema de impressao, sistema de botdo, sistema de
exibigdo de cristal liquido e sistema de aquisigdo de sinal. O sinal de ECG enviado do sistema de
aquisigdo de sinais através do acoplador optoeletronico de alta velocidade é recebido pelo
sistema da CPU, ap6s filtragem digital, ajuste de ganho e acionamento do motor, é enviado ao
sistema de impressdo para imprimir a forma de onda do ECG. Depois que a impressdo é
concluida, o sistema da CPU processa a medigdo e a analise da forma de onda. O sistema da
CPU também recebe um sinal de interrupgdo e um cddigo de botdo do sistema de botdes para
concluir o processamento da interrupgdo. Além disso, o sinal de lead-off, deteccdo de falta de
papel, gerenciamento de voltagem da bateria e desligamento automatico também sdo
gerenciados pelo sistema da CPU.



(2) O diagrama de blocos principal é mostrado na Figura 4-1.

j C Aquisicéo de sinal
sistema
<)::> Sistema de exibicio

Sistema de controle

I 1

Médulo de controle

Figura 4-1 Diagrama de blocos da unidade de controle

4.2 Nome de cada parte e sua fungao

4.2.1 Viséo frontal

2

—_—r 3

(@)

Figura 4-2 Vista frontal

1. Tampa do compartimento de papel

Mantenha o compartimento de papel fechado, segure o papel de impresséo
2. Tela de exibigao

Exibe o ECG do paciente e informagdes relacionadas
3. Area do bot&o

Controle as operagbes do dispositivo e insira informacGes.

&oh servagdo

(0] Né&o coloque objetos pesados na tela ou bata contra ela, caso contrério, atela sera
danificada.

Q Se o dispositivo n&o estiver em uso, cubra-o para evitar derramamentos de liquidos natela.

(0] Né&o use objetos pontiagudos para operar os botdes, caso contrario, pode causar danos

permanentes aos botdes.



4.2.2 Viséo lateral

Input socket Equipotential terminal

L=ad cable interface

Figura 4-3 Vista lateral
1. Soquete de entrada: conecte com o cabo de alimentagéo AC.
2. Terminal equipotencial: Conecte com o condutor de equalizagdo de potencial.
3. Interface do cabo condutor: Conecte com os cabos condutores.
4. Interface USB: Comunique-se com o computador. Os dados de ECG podem ser transmitidos para um computador,
usando o computador, muitas fungdes podem ser alcancadas, como arquivamento, gerenciamento e analise de dados

de ECG, o que facilita a pesquisa clinica, organizagdo, ensino e treinamento.

74 ! Yobservagao

Os cabos das derivagdes devem ser desconectados do paciente antes de serem conectados aum computador por meio da
interface USB.
O operador néo deve tocar nainterface USB e no paciente ao mesmo tempo.
4.2.3 Botdes
T

N N O BN e e IO
(V)

Figura 4-4 Diagrama esquematico dos botes

1. Indicador de inicializagdo

Ele acende em verde depois de ligar o dispositivo. 2.

Indicador de status de energia

Verde indica que a fonte de alimentagdo CA esta sendo usada. Neste momento, ndo ha bateria no dispositivo

ou a bateria esta cheia. Duas cores vermelho e verde indicam que a bateria esta sendo carregada.
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3. BotGes de diregdo

Incluindo botdes para cima, para baixo, esquerda, direita e OK, rapido e conveniente 4.

IMPRIMIR

Imprima a forma de onda de ECG amostrada ou finalize a impresséo. 5.

MODO

Quando o dispositivo estiver na interface de amostragem, use o botdo MODE para selecionar o modo de impressgo. 6. Botdo
de configuragdo do sistema de aquisigdo

Colete a forma de onda de ECG e defina 0 modo de exibigdo. 7.

LIGAR/DESLIGAR

Quando o dispositivo estiver ligado, pressione rapidamente este botdo, ele perguntard se deseja desligar o dispositivo,
pressione e segure este botdo para desligar o dispositivo.

4.2.4 Simbolos

2
<
>

Corrente alternada

equipotencialidade

Atengdo: leia atentamente as instrugdes (adverténcias)

o

> <

=

Pega aplicada do tipo CF a prova de desfibrilagdo

b

Interface USB

-PATIENTE Soquete do cabo de chumbo

Numero de série

Fabricante

Data de fabricagdo

(eS| 37

Cédigo do produto

Namero de lote
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sem latex

Limite de temperatura

Limite de pressdo atmosférica

Limite de umidade

BlieNelt

Representante autorizado na comunidade europeia

m
!

O dispositivo médico esta em conformidade com a Diretiva 93/42/EEC

AR ¥
LS
Y

Mantenha em local fresco e seco

\

DN
g

Mantenha longe da luz solar

Siga as instrugdes de uso

eliminagdo de REEE

Este lado para cima

Fragil, manuseie com cuidado

m-x|Ha 2 D

Limite de empilhamento por nimero
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Capitulo 5 Precaucdes de Operagéo

5.1 Precaugdes antes do uso

5.1.1 Para uso seguro e eficaz, leia 0 manual do usuario cuidadosamente antes da operagdo.

5.1.2 Verifique se o dispositivo esta em boas condicGes.

5.1.3 O dispositivo deve ser colocado em uma superficie plana e se mover suavemente para evitar fortes vibragdes ou
choques.

5.1.4 Verifique se os cabos condutores estdo conectados corretamente e se o aterramento do dispositivo esta
correto.

5.1.5 A frequéncia e a tensdo CA devem atender aos requisitos e deve ser garantida uma capacidade
de corrente suficiente.

5.1.6 Ao usar a bateria como fonte de alimentacdo, verifique se a tensdo e o status da bateria
estdo em boas condigOes e se a bateria tem energia suficiente.

5.1.7 Quando o dispositivo for utilizado em conjunto com outros equipamentos, todos os dispositivos e equipamentos
devem ser aterrados equipotencialmente para proteger o usuario e o operador.

5.1.8 Instale o dispositivo em um local facilmente aterrado na sala. Ndo permita que o paciente e os cabos de derivagdo
conectados ao paciente entrem em contato com outras partes condutoras, incluindo o aterramento ou uma cama de
hospital.

5.1.9 Limpe o cabo condutor com solvente neutro. Ndo use produtos de limpeza a base de alcool ou gemicidas.

5.1.10 Certifique-se de que o dispositivo esteja funcionando dentro da faixa normal de temperatura ambiente de +5°C ~
+40°C .Caso o aparelho seja armazenado em temperatura mais alta ou mais baixa, deixe-o em ambiente

operacional por aproximadamente 10 minutos antes do uso para garantir o funcionamento normal.

5.2 Precauc¢des durante a operagao

5.2.1 A impress&o pode ser iniciada depois que a forma de onda do ECG estiver estavel.

5.2.2 Durante o uso, o0 médico deve observar o paciente cuidadosamente e ndo pode sair do local da operagdo.
Se necessario, desligue a energia ou remova o eletrodo para garantir a seguranga do paciente. 5.2.3 O
paciente e o aparelho s6 podem ser conectados através de cabos condutores através dos eletrodos, a fim de
evitar que o paciente toque em outras partes do aparelho ou condutores.

5.2.4 O paciente ndo pode se mover durante a operagao.

5.2.5Ndo é permitida a manutengdo ou reparo do aparelho ou acessdrio durante o uso.

5.3 Precaucdes ap6s 0 uso
5.3.1 Defina os estados de todas as fungGes para os estados iniciais.
5.3.2 Desligue a energia, remova cuidadosamente os eletrodos e os clipes de membros e, em seguida, remova os cabos de derivagdo,

n&o puxe com forga.

5.3.3 Limpe o aparelho e todos os acessoérios e guarde-os para a proxima utilizagdo.
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Capitulo 6 Preparagdes antes da operagao

6.1 Instalagdo do papel de registro

6.1.1 O dispositivo adota papel de registro de alta velocidade, sua especificagdo é de 110 mm(L)x20 m(L).
6.1.2 0 método de instalagdo do papel de registro é descrito a seguir:

(1) Deslize a chave da tampa para a esquerda para abrir a tampa do compartimento de papel. Tire o
eixo do papel, insira-o no rolo de papel. O lado do papel com grades deve estar voltado para baixo e, em

seguida, instale-o na posigdo correta no compartimento de papel.

4 B

Figura 6-1 Instalagdo do papel de registro
(2) Retire o papel de registro do slot da tampa do compartimento de papel e feche
a capa.
6.1.3 Caso o papel de registro acabe durante o registro, o equipamento parara de
imprimirautomaticamente e a tela exibira um aviso de falta de papel, conforme Figura 6-2.

DEMD ECG

1te WEMG Filte OFT Filter 5 H

Figura 6-2 Solicitagdo de falta de papel
6.2 Conexdo da fonte de alimentagédo
6.2.1 AC
Insira uma extremidade do cabo de alimentag&o de trés nlcleos fornecido no soquete de entrada do dispositivo e

insira a outra extremidade em um soquete de alimentag&o de trés nucleos que atenda aos requisitos. Certifique-se de

que a conexdo seja segura e confidvel e que o dispositivo esteja automaticamente aterrado.
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Quando o dispositivo for usado em conjunto com outro equipamento médico, use o fio de equalizagdo de
potencial fornecido para conectar o terminal equipotencial do dispositivo ao terminal equipotencial do
equipamento conectado para evitar vazamento de corrente e proteger o dispositivo.

6.2.2 Bateria

O dispositivo possui uma bateria de litio recarregavel embutida, que ndo precisa ser reinstalada

pelo usuario. Verifique a carga e o status da bateria antes de usar.

(! “Nota: Conecte uma extremidade do fio de equalizag&o de potencial ao terminal equipotencial

do dispositivo e conecte a outra extremidade ao terra para aumentar a confiabilidade do

aterramento. N&@o use outros tubos como fio terra, caso contrario, o paciente pode estar em perigo

de choque elétrico.
6.3 Conex&o do cabo principal

Conecte o cabo principal a interface do cabo principal no dispositivo e prenda-o ao
dispositivo com os botdes de fixacdo em ambos os lados do cabo principal para evitar ma
conexao e afetar a detecgdo.

&Nota: Ainterface do cabo principal ndo pode ser usada para outros fins, exceto como entrada

interface de sinais de ECG.

6.4 Instalagéo do eletrodo

A instalagdo adequada dos eletrodos é uma parte importante do registro preciso do eletrocardiograma.
Certifique-se de que os eletrodos estejam em bom contato. Eletrodos antigos e novos ou eletrodos
reutilizaveis e eletrodos descartaveis ndo podem ser usados ao mesmo tempo. Se diferentes tipos de
eletrodos forem usados juntos, pode causar um tempo de polarizagdo mais longo, o que afetara seriamente o
registro do ECG. O eletrodo ou plugue de chumbo ndo deve tocar outras superficies de objetos ou condutores,
como camas de metal. Substitua todos eles ao atualizar os eletrodos.

6.4.1 Eletrodos toréacicos

Conforme mostrado na Figura 6-3:

Figura 6-3 Instalagdo do eletrodo toracico
Os eletrodos toracicos devem ser instalados nas seguintes partes: C1
( VI) :0 quarto espaco intercostal na margem esternal direita
15



C2 (V2) :0 quarto espago intercostal na margem esternal

esquerda C3 (V3 ) :entre C2 e C4

C4 (V4 ) :a intersegdo entre a linha hemiclavicular e o quinto espago intercostal C5 ( V5

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

esquerda no mesmo plano que C4

Limpe a pele do térax onde os eletrodos serdo instalados com alcool e aplique algumas pastas
condutoras nesta pele (faixa de cerca de 25 mm de didmetro) e na borda da ventosa do eletrodo de
térax. Aperte a bola de sucgdo para instalar o eletrodo de peito nas posigdes de CI-C6.

&Nota: O revestimento de pasta condutora deve ser separado um do outro e o peito

os eletrodos ndo devem se tocar para evitar curto-circuito.

6.4.2 Eletrodos de membro

Os eletrodos dos membros devem ser colocados na pele macia de ambas as maos e pés. Antes
de conectar, limpe a pele da area de instalagdo do eletrodo com alcool e aplique uma pequena
quantidade de pasta condutora na pele limpa. A conexdo do eletrodo dos membros é mostrada na

Figura 6-4.

Figura 6-4 Instalagdo de eletrodos de membro
6.4.3 Cores dos cabos condutores
Conforme mostrado na Tabela 6-1:

Tabela 6-1 Cores dos cabos condutores

padrao europeu padrdo americano
Posigdo do eletrodo
Marca Cor Marca Cor

Brago direito R Vermelho RA Branco
Braco esquerdo eu Amarelo Los Angeles Preto
Perra sauerda F Verde LL Vernelho

Perna direita N/RF Preto RL Verde

Bau 1 Cl Vermetro VI Vernetro

Bau 2 Cc2 Amarelo V2 Amarelo

Bau 3 C3 Verde V3 Verde

Bau 4 c4 Marrom V4 Azul
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Bau 5 C5 Preto V5 Laranja

Bau 6 C6 Roxo V6 Roxo

A

Observagao

Recomenda-se instalar os cabos condutores apés desligar o dispositivo.

Aplique a quantidade apropriada de pasta condutora no eletrodo ao instalar o
eletrodo.

Se aformade ondado ECG néo aparecer por muito tempo, verifique se o eletrodo esta em

bom contato com a pele.

6.4.4 Método e sistema de condugéo

6.4.5

como sh

)

Figura 6-5 Sistema de chumbo
Indicacéo de desligamento e sobrecarga

O dispositivo pode verificar o status da conexdo do eletrodo a qualquer momento. Se for detectado desvio ou

sobrecarga, a tela exibird o cédigo do condutor correspondente no canto superior esquerdo, conforme mostrado na

Figura 7-2.

144

Observagéo

9]

9]

Na area de prompt de lead-off, fonte vermelha representa lead-off, fonte amarela representa
sobrecarga.
Quando a conexd&o entre o cabo de derivacdo e o paciente/dispositivo ndo é confiavel e o sinal de

ECG né&o pode ser transmitido corretamente, o dispositivo exibe lead-off.
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Capitulo 7 Instrugdes de operagéo e configuracdo de parametros

7.1 Interface Principal

Conta atual do arquivo do paciente status de energia

Uso de armazengmento em disco

BotGes de fungdo Figura 7-1

1vez

A hora do sistema pode ser definida em , para que o tempo detalhado da gravag&o do ECG possa ser anotado.

2. Uso de memoéria

Ele mostra diretamente a capacidade do espago de memdria de acordo com o uso real. A parte verde
representa o uso de memdria, a parte branca representa o espago de memdria restante.

3. Numero total de casos armazenados na memdria

4, Nivel da bateria (consulte 9.1)

5. Painel funcional:

e para entrar na interface de amostragem, geralmente, o dispositivo entrard automaticamente neste

interface depois de ligar

para entrar na interface de gerenciamento de casos, nesta interface, o usuario pode consultar, modificar ou

excluir informagdes do caso

para ver a colocagdo de leads

para definir hora e data
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para executar a configuragdo do sistema

para executar a configuragio de amostragem

para definir os parametros usados na analise automética

para definir o modo de impress&o, estilo de impress&o e contetido de impresséo, etc.

para visualizar as informagOes sobre nossa empresa, versdo do software.
Troca rapida: use o o 0 O 0 botdes no teclado para alternar entre cada

modulo funcional, apés selecionar, pressione

botdo para inserir sua configuragéo.

Configuragdo rapida: Clique no mddulo funcional na tela para definir rapidamente a fungdo correspondente.

7.2 Interface de amostragem

/R
Clique na interface principal ou pressione o botédo botdo para entrar na interface de amostragem.

&Nota: Ha tempo de entrada de casos na configuracdo do sistema, portanto, por padréo, caso

as informagdes devem ser inseridas antes da amostragem. (consulte 7.3 para obter detalhes)

A interface de amostragem fornece varios modos de exibicdo de derivagdes, incluindo 3 derivagdes, 6 derivagbes e
12 derivag0es. A figura a seguir usa 12 derivagdes como exemplo:

RH Desvio e sobreca rga Indicagdo de status de impressdo

ees |2 Rl mon :
Figura 7-2

Barra de status

1. HR: valor amostral atual da frequéncia cardiaca
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2. Lead-off e sobrecarga: No modo de demonstragdo, exibe "DEMO ECG". No modo de amostragem, exibe o status do
eletrodo detectado. Um icone de chumbo vermelho representa o lead-off. Um icone de chumbo amarelo representa

sobrecarga.

w

. Indicagdo do status da impressdo:

Exibir conteudo Explicacdo

Processo... Estd imprimindo.

Esperando... Estd terminando a impress&o.

N&o ha papel. Falta de papel, o usudrio deve reiniciar a impressdo ap6s colocar o papel.

Falha de comunicagdo entre este sistema e o subsistema de
Tempo limite de impressao.

impressao.

Falha de comunicagdo entre este sistema e o subsistema de
Tempo limite de ECG
amostragem.

Baixo consumo de energia Baixo consumo de energia, n&o pode iniciar a impresséo.

Campo de exibigao

A tela exibe uma forma de onda de ECG de 12 derivagdes, clicando duas vezes na forma de onda, vocé pode
alternar entre 3 derivagdes, 6 derivagdes e 12 derivagles.
campo de operagao
Controle o modo de exibigdo de impressdo do dispositivo por meio das configuragdes de operagdo
correspondentes. 1. Velocidade: clique na tela para alternar a velocidade entre 12,5 mm/s, 25 mm/s e 50 mm/s.
2. Ganho (sensibilidade): clique na tela para alternar o ganho entre 5 mm/mV, 10 mm/mV e 20 mm/
mV. O sinal de tensdo de calibragdo e o ganho geral (sensibilidade) podem ser verificados pela fungdo
de calibragdo.
3. Filtro: clique na tela para alternar o filtro entre sem filtro, filtro AC, filtro EMG e filtro
DFT.

4, Modo de impress&o: use o para alternar o modo de impressédo entre Manual, Automatico 6x2+1,

Auto 6x2, Auto 4x3+1, Auto 4x3, Auto 3x4+1, Auto 3x4, Auto 2x6+1, Auto 2x6, Ritmo 7,

Ritmo 6, Ritmo 5, Ritmo 4, Ritmo 3 e Ritmo 2.

5. Imprimir/Finalizar impressdo: use o " botdo para iniciar ou terminar a operacéo de impressdo.

Modo automatico: depois de iniciar a impressdo, o sistema imprime e armazena automaticamente a forma de onda de ECG de 12
derivagGes em tempo real. O comprimento é determinado pelas configuragdes relevantes na configuragéo de impressdo. Com base

nas configuragdes, os dados e conclusGes da analise automatica sdo impressos e o sistema encerra automaticamente a impressdo.

Modo manual: Apds iniciar a impressdo, 0 usuario precisa trocar o cabo para imprimir a forma de onda de
derivagdes diferentes, ou seja, o ECG impresso no modo manual é assincrono e os dados ndo sao

salvou. O usuario precisa pressionar o botdo PRINT novamente quando a impressdo precisar ser encerrada.
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6. Termine a amostragem: Depois que o dispositivo iniciar a amostragem, use o bot&o para terminar a amostragem,

e de volta a interface principal.
7.3 Interface de entrada de informagdes do caso

Devido a diferenga de configuragdo do sistema (consulte 7.6), o usuario pode optar por inserir as
informagOes do caso antes ou depois da amostragem, ou ndo inserir as informagGes do caso, a caixa de

didlogo é mostrada abaixo:

Figura 7-3

Depois de selecionar uma caixa de edicdo, pressionando =/ botdo pode exibir um teclado virtual mostrado como

abaixo. Clicar em “Caps” pode alternar entre nimeros, letras minusculas, letras mailsculas e

simbolos. “Espago” é a tecla de espago, pressione-a para inserir um espago; “Backspace” é a tecla backspace,
pressione-o para excluir o ultimo caractere digitado. Clique em “OK” para confirmar a entrada e sair do

interface.
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Figura 7-4

O teclado pode ter restrigdes de entrada de acordo com a limitagdo de contelido. As chaves restritas ficardo

esmaecidas e indisponiveis, conforme mostrado abaixo:

I

INEETN N A N =T N 5
Lo Lo Lo Lo L o L] | Bkspace |
OK

Caps SDACE

Figura 7-5

7.4 Gerenciamento de casos

@
Na interface principal, clique em para entrar na interface de gerenciamento de casos, conforme mostrado abaixo:

TimeLen

2016-01-01 0:11:59

YT . o 2 > Revtew Delate All

Figura 7-6
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A interface acima mostra todos os registros médicos armazenados no dispositivo. O usuario pode pesquisar os
casos necessarios pela fungdo de consulta na interface (consulte 7.4.1), modificar ou excluir as informagdes do caso pela

fungdo de edigdo e revisar as informagdes do caso armazenadas.

_
" £ AP .
Clique |_ para pular para a primeira pagina da lista de casos.
r—
: ” . - )
Clique _‘ para pular para a Gltima pagina da lista de casos.
- ara pular para a pagina anterior
Clique para pular p pag .
re—
) i para pular para a proxima pagina.
Clique

No campo de operagdo, “List All” contém menus de

nLaead
Pleaze inser

exporte os casos no dispositivo para o arquivo (cms600g_archive) de um U-disk através da interface

USB.

7.4.1 Consulta

Clique em “Consulta” para entrar na interface de consulta mostrada abaixo. Insira as condigdes da consulta e clique em
"Consultar" para obter os resultados esperados. Apds clicar em “Limpar”, o sistema ira limpar todas as condigdes de consulta que

inseriu.
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Figura 7-8

“Cond.And"” e “Cond.Or” indicam o modo de correspondéncia das condigdes de consulta. Vocé pode escolher um
dos dois. Se vocé selecionar “Cond.And”, os resultados da consulta exibidos satisfardo todas as condiges de entrada ao
mesmo tempo; se vocé selecionar “Cond.Or”, os resultados da consulta exibidos precisam apenas atender a qualquer
uma das condigGes inseridas.

Sugestdo: Quando houver muitos casos, seria melhor inserir condigdes de consulta precisas e
escolher “Cond.And” para localizar rapidamente o caso.
7.4.2 Revisédo

Na interface de gerenciamento de caso, selecione um caso a ser revisado, clique em "Revisar" para
exibir as informacGes do caso. E permitido ao usuario modificar as informagdes do paciente, ap6s clicar em
“Salvar” as informagGes serdo alteradas. Observe que a modificagdo é irreversivel.

Certifique-se de que as informagOes de entrada estejam corretas, clique em "Revisar" para entrar na interface de

revisdo, que é semelhante a interface de amostragem.

{ : \l----—

Figura 7-9

Clique em Diagnostico para entrar na interface de diagnéstico mostrada abaixo, clicando duas vezes para visualizar uma
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Unica forma de onda QRS. Se a duragdo de um caso for maior que 6s, clicar em Iniciar pode revisa-lo em dindmica

modo, e o botdo muda para Parar, durante a revisdo dindmica, —— >_ e diagnostico séo

incapaz de usar; se o comprimento de uma caixa for menor que 6s, Iniciar ficara cinza e indisponivel.

Figura 7-10

Na interface de revisdo, o usuario pode usar @ para alternar o modo de impressdo e use
imprimir.

7.5 Configuracéo de data e hora

Na interface principal, clique em para entrar na seguinte interface para definir data e hora.

O T

Figura 7-11

-~

Na interface atual, o usuério pode alternar os itens via [q [q botdes e ajuste o
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(O
conteutdo do item por | > botdes. Também pode ser alterado através da tela de toque

fungdo, que é conveniente e rapido.

7.6 Configuragao do sistema

Na interface principal, clique em para entrar na interface de configuragéo do sistema, conforme mostrado abaixo:

Figura 7-12

Depois de clicar em “Padrdo”, o sistema restaurara todas as configuragdes para o padréo.

O conteldo opcional de cada item de configuragdo e sua descrigdo sdo mostrados a seguir

mesa:
Item Opgdes Descrigao
. Se ndo houver operagdo apds atingir o tempo definido, a luz
[30 segundos]/[1 minuto]/[2
X i de fundo da tela sera desligada. Se estiver definido como
luz de fundo minutos] /[5 minutos]/[10

X . “Always On”, a luz de fundo permanecera sempre acesa.
minutos]/[Sempre ligado]

/[40%  grau]/ [60%
grau de luz grau]/ [80% graul/
[grau 100%]

Depois de definir o grau de luz, a tela exibira

diferentes intensidades de luz de fundo.

[Nenhum]/[1 Minuto]/[3 Se ndo houver operagdo apos atingir o tempo definido,

Minutos]/[5 Minutos]/[10 o sistema desligara automaticamente. Se for definido
Desligamento Automético . )

Minutos]/[15 Minutos]/[30 como “Nenhum”, o sistema continuara sempre ligado.

Minutos]/[60 Minutos]

[Nenhum]/[Apenas Determina o método de alarme que o
Baixo consumo de energia
’ uma vez]/[Sempre] dispositivo usa em baixa poténcia.
[50Hz/35Hz]/[50Hz/25Hz]/ Para definir os parametros do filtro AC e do filtro

Frequéncia do filtro

[60Hz/25Hz]/[60Hz/35Hz] | EMG.

Linguagem [inglés]/[chinés], etc. Para definir o idioma padrdo do sistema.

Se estiver selecionado, o botdo emite som ao
Som KB Ligado desligado . L. N ,
ser pressionado, caso contrdrio, ndo havera
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som.

Modo de demonstragso

Ligado desligado

Se for selecionado, o sistema ird rodar em modo
Demo; caso contrério, o sistema funcionarad no

modo de amostragem.

7.7 Configuragao de amostragem

Na interface principal, clique em

para entrar na interface de configuragdo de amostragem, conforme mostrado abaixo:

Depois de clicar em “Padrdo

Figura 7-13

', 0 sistema restaurard todas as configuragdes para o padréo.

0 conteldo opcional de cada item de configuragdo e sua descricdo sdo mostrados a seguir

mesa:
Item Opgdes Descrigao
Filtro AC [LIGADO DESLIGADO] Ligue ou desligue o filtro AC.
Filtro EMG [LIGADO DESLIGADO] Ligue ou desligue o filtro EMG.
Filtro DFT Ative ou desative o filtro de linha de base.

[LIGADO DESLIGADO]

Entrada de informagdes

[Antes]/[Depois]/[Nonelnput]

Defina para inserir as informagdes do caso
antes ou depois da amostragem, ou ndo

insira

Mostrar Estilo

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

Defina o método de exibigédo do ECG.

Mostrar Ganho

[S5mm/mV]/[10mm/mV]/[20mm/mV]

Defina o ganho do ECG exibido.

Mostrar velocidade

[12,5 mm/s]/[25 mm/s]/[50 mm/s]

Defina a velocidade do ECG exibido,
durante a impressao, o modo
automatico e o modo de ritmo ndo
suportam a velocidade de 5 mm/s, 10

mm/sou 12,5 mm/s.
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7.8 Configuragdo de impressao

%
Na interface principal, clique em maadl para entrar na interface de configuragéo de impressdo, conforme mostrado abaixo:

Print

Figura 7-14

Depois de clicar em “Padrdo”, o sistema restaurara todas as configuragdes para o padréo.

O contelido opcional de cada item de configuragdo e sua descrigéo sdo mostrados na tabela a seguir:

Item

Opgdes

Descrigao

Modo de impresso

[Auto 6x2+1]/ [Auto 6x2]/
[Auto 4x3+1]/ [Auto 4x3]/
[Auto 3x4+1]/ [Auto 3x4]/
[Auto 2x6+1]/ [Auto 2x6]/
[Rhythm 7]/ [Rhythm 6]/
[Rhythm 5]/ [Rhythm 4]/
[Rhythm 3] e [Rhythm 2]/
[Manual]

O sistema assume a opgdo selecionada como modo

de impressdo padréo.

Ganho de leads

[Inteligente]/[Atual]

A opgdo selecionada sera utilizada como modo de ganho de
impressdo. "Inteligente" significa que o sistema ajustara o
ganho automaticamente para caber na altura do papel;
"Atual" significa que usard o ganho da forma de onda da tela

como na impressdo.

Tira Automatica

[3 seg]/[4 seg]/[5 segl/[6
seg]/[8 seg]/[10 seg]/[15

O sistema considera a opgéo selecionada como o

tempo de impressdo de cada tira.

seg]/[20 seg]/[25 seq]
Faixa Ritmica [10 segl/[15 segl/[20 Quando o “Modo de impressdo” est4 definido como
seg]/[25 seg]/[30 Seg] “Rhythm 12" "Rhythm 10” “*Rhythm 8” ou “Rhythm 6",
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o sistema considera a opgdo selecionada como o

tempo de impressdo de cada forma de onda.

QRS médio

[6x2+ Marca]/[6%2]/[4x3+
Marcal/[4%x3]/[3%4+
Marca]/[3x4]/[Nenhum]

Quando o “Modo de impressdo” esta definido como
“Automdtico” ou “Ritmo”, o sistema usa o formato

selecionado para imprimir a forma de onda média do QRS.

Diagnéstico Automético

[Todos]/[Dados]/[Conclusdo]/
[ Nenhum]

0 diagnéstico contém dados e concluséo em duas partes,
que podem ser escolhidas pelo usuario conforme

demanda.

periédico

[OFF]/[por 1 min]/[por 2
min] /[por 5 min]/[por 10
min]/[por 20 min]/[por 30
min]/[por 60 min]

Durante o processo de aquisigdo do ECG, o
sistema ativard automaticamente a operagdo de
impressdo de acordo com o intervalo de tempo
selecionado. Quando o modo de impressdo for
manual, a impressdo saira no formato “Auto 12x1",
caso contrario, saira de acordo com o modo de

configuragdo atual.

Nota 1: As configuragdes de tira automatica, tira de ritmo, QRS médio, diagndstico automatico e impressao

periddica sdo opcionais apenas no modo automatico e no modo de ritmo.

Nota 2: Se o tempo de impresséo for inferior a 8s, o tempo de amostragem e anélise serd de 8s; se o

comprimento do tempo de impresséo for igual ou superior a 8s, o tempo de amostragem e anéalise mantém-se

igual ao tempo de impresséo.

7.9 Colocacgéo de leads

Na interface principal, clique em

Padrédo europeu é mostrado como abaixo:

para visualizar o diagrama esquematico de colocagdo de eletrodos, o

®cz @®c3
@cs

Figura 7-15

0 padrdo americano é mostrado como abaixo:




New

Time

Figura 7-16

7.10 Sobre

=)

%

Na interface principal, clique em /‘ para visualizar as informagdes sobre o dispositivo, mostradas como

abaixo:

About

1 1.08

Figura 7-17
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Capitulo 8 Solugéo de problemas

8.1 Desligamento Automatico

(%] A bateria estd quase acabando, o que causa a agdo do circuito de protegdo contra descarga excessiva. A tensdo

(%] da fonte de alimentagdo CA é muito alta, o que causa a agdo do circuito de protegdo contra sobretensgo.

8.2 Interferéncia CA

Se o dispositivo esta aterrado de forma confiével?

O eletrodo ou o cabo de derivagdo estd conectado corretamente?

Se os eletrodos e a pele estdo cobertos com pasta condutora suficiente? Se a cama de
metal estd aterrada de forma confiavel?

Se o0 paciente esta tocando a parede ou partes metdlicas da

cama? Se o paciente toca outras pessoas?

[SIRSIRSIRSESERS RS

Se ha equipamentos elétricos de alta poténcia trabalhando nas proximidades? Tais como maquina de raios-X ou

dispositivo ultrassonico, etc.
&Nota: Se ainterferéncia ndo puder ser removida ap6s tomar as medidas acima, use um

Filtro CA.

8.3 Interferéncia EMG

T

T
T
T
HIT
1
it
1
T
T

T

Se o quarto é confortavel? Se o paciente
esta nervoso? Se o espago da cama é
estreito? Se o paciente fala durante a
gravagdo? Se o eletrodo do membro esta

[SERSERS ISR

muito apertado?
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&Nota: Se ainterferéncia ndo puder ser removida apés tomar as medidas acima, use um

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

8.4 Desvio dalinha de base

1
T
T

11

HH+H

10} Se a instalagdo do eletrodo € estavel?
Se a conexdo de cabos de chumbo ou eletrodos é confidvel?
10} Se os eletrodos e a pele do paciente sao limpos e untados com pasta condutora

Q

suficiente?
Se é causado pelo movimento ou respiracdo do paciente? Se

os eletrodos ou condutores estdo em ma conexao?

@G&

Nota: Se a interferéncia ndo puder ser removida apds tomar as medidas acima, use um

filtro de linha de base.

8.5 Listade solugéo de problemas

Fendmeno Causa da falha Solugdes
1. O cabo de aterramento ndo estd 1. Verifique o cabo de alimentag&o e os
conectado de forma confiavel. cabos condutores.
Muito grande ) .
2. 0s cabos condutores ndo estdo conectados de forma 2. Deixe o paciente se preparar
interferéncia, .
confidvel. para a medigdo.

desordenado L. aA .
3. Ha interferéncia CA.

4, O paciente esta nervoso e ndo consegue

forma de onda

ficar quieto.

1. Ainterferéncia CA é grande. 1. Melhore o ambiente.
2. O paciente esté nervoso e a 2. Se a base for de ago,
interferéncia EMG é grande. substitua-a.

rebarba de linha de base
3. O cabo de alimentagédo e os cabos

condutores ndo estdo paralelos ou

muito préximos um do outro.
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Nao regular
forma de onda, grande
para cima e para baixo,

figura em linha reta

1. Ma condutividade do eletrodo.

2. Bateria fraca.

3. Ma conexao entre os
eletrodos e a pele do paciente.
4. Conexdo frouxa entre os cabos
condutores e o plugue do aparelho.
5. Ma conexao entre os
eletrodos e cabos condutores.

1. Use alcool de alta qualidade.

2. Limpe a fatia do eletrodo e
a pele sob o eletrodo com
alcool.

3. Carregue a bateria.

Rascunho da linha de base

1. Baixa poténcia.

2. Movimento do paciente.

1. Carregue a bateria.

2. Mantenha o paciente imével.

obscuro

forma de onda

1. Bateria fraca.
2. A superficie do cabegote da impressora estd
suja.

3. O problema do papel térmico.

1. Carregue a bateria.

2. Desligue a energia, limpe a cabega
da impressora com alcool e seque ao
ar.

2. Substitua o papel de impressdo

térmica pelo especificado.
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Capitulo 9 Manutencgéo

9.1 Bateria

9.1.1 O dispositivo foi projetado com bateria de litio recarregavel totalmente vedada e livre de manutengdo,
também equipada com sistema de monitor de descarga automatica perfeito. Quando o dispositivo estiver
conectado a fonte de alimentagdo CA, a bateria sera carregada automaticamente. O status da bateria sera
exibido na borda direita da tela LCD ao ligar, conforme mostrado na Tabela 9-1. Depois de totalmente
descarregada, a bateria precisa de 5 horas para carregar até 90% e 5,5 horas para carregar em sua capacidade

total.

Nao. fcone Descrigao

a I O status da bateria é desconhecido, geralmente aparece dentro de 1 minuto

apos ligar.

Usando fonte de alimentagdo CA e a bateria esta cheia ou sem bateria no

b =W
dispositivo
L}

C i Usando a bateria, e a bateria esté cheia

d | Usando bateria, e o nivel da bateria é 3/4 da bateria cheia

e |Ij Usando bateria, e o nivel da bateria é 1/2 da bateria cheia

f |E Usando bateria, e o nivel da bateria é 1/4 da bateria cheia

g I|:| Usando bateria, e a bateria estd fraca. Recomenda-se carregar a bateria antes

de usar ou adotar fonte de alimentagdo CA.

Observacédo: Ao carregar a bateria, o status exibido do nivel da bateria alterna entre o icone f e
o iconec.

9.1.2 O dispositivo pode imprimir continuamente por 1,5 horas ou funcionar por mais de 4 horas em modo de espera
quando a bateria estiver completamente carregada. Quando o dispositivo é alimentado por bateria, um icone de bateria
sera exibido na tela LCD, mostrando a capacidade da bateria em 5 modos. Quando a capacidade da bateria estiver
muito baixa para o dispositivo funcionar, o dispositivo desligara automaticamente para evitar danos permanentes a
bateria.

Observag&o:0s dados acima s&o obtidos imprimindo a forma de onda de demonstragéo sob o0 ambiente de teste de
temperatura 25°% ,velocidade de 25 mm/s e ganho de 10 mm/mV. No uso real, o tempo de operagdo pode ser reduzido
devido as condigdes de operagdo e ao ambiente.

9.1.3 A bateria deve ser recarregada a tempo ap6s descarregada completamente. Se ndo for usada por um
longo periodo, a bateria deve ser recarregada a cada 3 meses, o que pode prolongar a vida Util da bateria.
9.1.4 Quando a bateria ndo puder ser recarregada ou ndo funcionar por mais de 10 minutos depois de

totalmente carregada, substitua a bateria.

/ !\m,sewacau

€U Nao tente desmontar a bateria lacrada sem permisséo. A substitui¢do da bateria deve ser
realizada por pessoal de manutencéo profissional autorizado por nossa empresa, devendo
ser utilizado o mesmo modelo de bateriarecarregavel fornecido por nossa empresa.

eu N&o toque nos terminais positivo e negativo da bateria diretamente com fios,
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caso contrario, ha perigo de incéndio.

eu N&o use a bateria perto de fontes de fogo ou em ambientes onde a temperatura
exceda 60°C. Ndo aqueca a bateria ou jogue-ano fogo, agua e evite respingos de
agua.

eu Né&o perfure, martele ou golpeie a bateria ou destrua-a de outras maneiras, caso contrario, causara
superaquecimento, fumaca, deformacgéo ou perigo de queimadura.

eu Mantenha-se afastado da bateria quando esta apresentar fugas ou emitir cheiros desagradaveis.
Se o eletrdlito da bateria vazar para a pele ou roupas, limpe com 4gua imediatamente. Se o
eletrélito entrar acidentalmente em seus olhos, nédo os esfregue, limpe-os imediatamente com
agua e consulte um médico.

€U Se a bateria atingir sua vida Util, ou se ela apresentar cheiro, deformacéo, descoloracéo

ou distorgao, pare de usar abateria e descarte-ade acordo com os regulamentos locais.

9.2 Papel deregistro

Para garantir a qualidade da forma de onda do ECG, use o papel de registro térmico de alta velocidade
fornecido ou especificado pela empresa. Se vocé usar papel de registro ndo especificado, a forma de onda de
ECG registrada pode ficar borrada, desbotada e a alimentagéo do papel pode ndo ser uniforme. Isso pode até
aumentar o desgaste do dispositivo e encurtar a vida util de pegas importantes, como a cabega de impressdo
térmica. Para obter informagdes sobre como adquirir esse papel de registro, entre em contato com o
revendedor ou com a empresa. Por favor, seja cuidadoso!

9.2.1 Ao usar papel de registro, é absolutamente proibido usar papel de registro com cera na superficie ou na
cor acinzentada/preta. Caso contrario, a cera grudara na parte de aquecimento do cabegote de impressdo,
resultando em trabalho anormal ou danos ao cabegote de impressao.

9.2.2 Alta temperatura, umidade e luz solar podem fazer com que o papel de registro mude de cor. Por favor,
mantenha o papel de registro em um local seco e fresco.

9.2.3 Por favor, néo coloque o papel de registro sob luz fluorescente por muito tempo, caso contrario, isso
afetard o efeito de gravagdo.

9.2.4 Ndo coloque o papel de registro junto com o plastico PVC, caso contrario, a cor do
papel de registro mudara.

9.2.5 Por favor, use o papel de registro com dimensdo especificada. O papel de registro que ndo atende aos

requisitos pode danificar a cabega de impressdo térmica ou o rolo de borracha de silicone.

9.3 Manutencéo apds o uso

9.3.1 Pressione [g] botdo para desligar o dispositivo.

9.3.2 Desconecte o cabo de alimentag&o e os cabos condutores. Segure o cabegalho do plugue para desconectar e ndo
puxe o cabo com forga diretamente.
9.3.3 Limpe o dispositivo e 0s acessorios, cubra-os contra poeira.
9.3.4 Guarde o aparelho em local fresco e seco, evite vibragdes fortes ao mové-lo.
9.3.5 Ao limpar o aparelho, ndo o mergulhe no aspirador. A fonte de alimentagdo deve ser cortada antes da
limpeza. Use detergentes neutros para a limpeza. Ndo use nenhum detergente ou desinfetante que contenha
alcool.
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9.4 Cabos de chumbo e eletrodos

9.4.1 A conectividade do cabo principal pode ser detectada pelo multimetro. Verifique se cada fio do cabo
principal estd em bom contato de acordo com a tabela a seguir. A resisténcia de cada fio do plugue do eletrodo
ao pino correspondente no plugue do cabo principal deve ser inferior a 10Q. A integridade do cabo condutor
deve ser verificada regularmente. Qualquer dano no fio da derivagdo causara uma forma de onda falsa na
derivagdo correspondente ou em todas as derivagdes do ECG. O cabo condutor pode ser limpo com solvente
neutro. Ndo use detergente ou germicida contendo alcool (por favor, ndo mergulhe os cabos de chumbo em
liquido para limpeza).

Observacéo: A resisténcia do cabo de derivagdo com fung&o de protegdo a prova de desfibrilagdo é de cercade

10KQ.
Tabela 9-2 Marca do cabo condutor e tabela de posigdo do pino
Marca eu| R C1 C2 |C3 | C4 | C5|C6 F N
Posig&o do pino 10 9 12 1 2 3 4 5 11 14

9.4.2 Dobrar ou amarrar reduzird a vida util do cabo condutor. Ao usa-lo, endireite
primeiro o cabo principal.

9.4.3 O eletrodo deve ser bem armazenado. Apds um longo periodo de uso, a superficie do eletrodo
pode oxidar e descolorir devido a corrosdo e outros fatores, que podem afetar a aquisicdo do sinal.
Neste caso, o eletrodo deve ser substituido.

9.5 Rolo de borracha de silicone

O rolo de borracha de silicone deve ser liso e sem manchas, caso contrario, afetara o efeito de
gravacgdo do ECG. Para remover as manchas no rolo, use um pano limpo e macio umedecido com uma
pequena quantidade de alcool para limpa-lo no sentido longitudinal e role o rolo na diregdo do
transporte de papel enquanto limpa até que esteja limpo.

9.6 Limpeza da cabecga de impressao térmica

Sujeira e poeira na superficie do TPH podem afetar a clareza da forma de onda. Para limpar a superficie da cabega de
impressdo, abra a tampa do compartimento de papel apds desligar o aparelho, use um pano limpo e macio umedecido
em alcool para limpar a superficie com cuidado. Para as manchas residuais na cabega de impressdo, umedega-a primeiro
com um pouco de alcool e depois limpe com um pano macio. Nunca use objetos duros para arranhar a superficie, caso
contrario, a cabega de impressdo sera danificada. Aguarde até que o alcool evapore e feche a tampa do compartimento

de papel. A cabega de impressdo deve ser limpa pelo menos uma vez por més durante o uso normal.

9.7 Descarte de sucata do produto

O descarte de materiais de embalagem, residuos de bateria e dispositivo em fim de vida deve obedecer
as leis e regulamentos locais, e o usuario deve tratar os produtos e materiais descartados adequadamente de

acordo com as leis e regulamentos e tentar apoiar o trabalho de classificagdo e reciclagem.

9.8 Outros

9.8.1 Ndo abra o invdlucro do dispositivo para evitar perigo de choque elétrico.
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9.8.2 Os esquemas de circuito associados ao dispositivo e a lista de pegas criticas estdo disponiveis apenas
para a estagdo de servigo autorizada ou pessoal de manutengdo, que é responsavel pela manutengdo do
dispositivo.

9.8.3 O dispositivo pertence ao instrumento de medigdo. O usudrio deve enviar o dispositivo a instituigdo
nacional de inspegdo designada 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 mantidos regularmente (pelo menos uma vez a cada seis meses).

37



Capitulo 10 Lista de embalagem e acessoérios

10.1 Acessdrios acompanhantes

Quando o dispositivo sai da fabrica, a embalagem intacta deve conter o seguinte
contelido, conforme Tabela 10-1:

Tabela 10-1 Lista de embalagem e acessorios

Nome Quantidade
Eletrocardidgrafo 1 peca
Eletrodos toracicos (ventosa/fatia do eletrodo) 1 conjunto (6 pegas)
Eletrodos de membro (clipe de membro) 1 conjunto (4 pegas)
cabo de deriva3o de ECG 1 peca
Fio de equalizagdo de potencial 1 peca
Cabo de alimentagio 1 peca
Manual do usuério 1 pega
papel de registro 1 pega

10.2 Notas

10.2.1 Siga as instrugdes da embalagem ao abri-la.

10.2.2 Apés desembalar, verifique os acessérios e documentos que os acompanham de acordo com a lista de
embalagem e, em seguida, inicie a inspegdo do dispositivo.

10.2.3 Se o contetido da embalagem ndo atender ao requisito ou o dispositivo ndo funcionar corretamente,
entre em contato com nossa empresa imediatamente.

10.2.4 Por favor, use o0s acessorios fornecidos por nossa empresa, caso contrario, o desempenho € a
seguranga do dispositivo podem ser afetados. Se for necessério usar acessorios fornecidos por outra empresa,
consulte primeiro o servigo pds-venda de nossa empresa ou ndo nos responsabilizaremos por quaisquer
danos causados.

10.2.5 A embalagem deve ser guardada adequadamente para uso futuro em manutengdo regular ou reparo do dispositivo.
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Apéndice | Guia de Medic¢ao e Interpretacdo Automatizada de ECG

1. Preféacio

0 apéndice descreve as fungdes de medicdo automatizada de ECG e interpretagdo automatizada.
Ele explica o0 método de implementagdo especifico, o algoritmo e as formulas relacionadas a essas
duas fungBes, bem como a saida de contelido pela medigdo automatizada e interpretagdo
automatizada.

De acordo com a exigéncia delEC60601-2-51:2003 Equipamento elétrico médico - Parte
2-51: Requisitos particulares para segurancga, incluindo desempenho essencial, de registro e
analise de eletrocardiografos de canal Gnico e multicanal,Clausula 50 Exatiddo dos dados
operacionais, 0 apéndice fornece uma descricdo do processo de verificacdo e resultados do
desempenho para medigdo automatizada e interpretacdo automatizada.

2. Parametros de medic&o automatizada e itens de interpretagdo automatizada
O parametro de medigdo de saida, item de interpretagdo e outros que requerem explicagdo sdo
os seguintes:

2.1 Parametros de medigédo

Nao. Parametro Unidade
1 RH bpm
2 intervalo PR EM
3 P-duracdo EM
4 QRS-duragdo EM
5 T-duragdo EM
6 QT/QTc EM
7 Eixo elétrico P/QRS/T grau
8 R(V5)/S(V1) mV
9 R(V5)+S(V1) mV

2.2 ltens de interpretacéo
N&o. Item
1 ndo anormal

Modo sinusal Bradicardia

Modo sinusal Taquicardia

Hipertrofia do Atrio Esquerdo

Hipertrofia do Atrio Direito

Hipertrofia de duplo atrio

N oo | | wWw|N

QRS de baixa voltagem
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Eixo elétrico cardiaco normal

9 Desvio do eixo esquerdo

10 Desvio do eixo direito

11 Completude Bloqueio de ramo direito
12 Bloqueio de ramo esquerdo completo
13 Sem integridade Bloqueio de ramificagdo do feixe direito
14 Blogueio de ramo esquerdo sem integridade
15 V1 mostra o tipo RSR'

16 Bloqueio fascicular anterior esquerdo

17 Bloqueio fascicular posterior esquerdo

18 Hipertrofia ventricular esquerda

19 Hipertrofia ventricular direita

20 eu bloqueio atrioventricular

21 IM antero-septal precoce

22 Possivel infarto agudo &ntero-septal anterior
23 IM antero-septal antigo

24 MI anterior precoce

25 Possivel infarto agudo do miocérdio anterior

26 MI anterior antigo

27 IM anterior extenso precoce

28 Possivel IM anterior extenso agudo
29 IAM anterior extenso antigo

30 MI apical precoce

31 IM apical agudo

32 MI apical antigo

33 MI anterolateral precoce

34 Possivel infarto anterolateral agudo

35 MI anterolateral antigo

36 MI lateral alto precoce

37 Possivel infarto agudo lateral alto
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38 IAM lateral alto antigo

39 IM inferior precoce

40 Possivel infarto agudo do miocardio inferior

41 MI inferior antigo

42 IM inferolateral precoce

43 Possivel infarto inferolateral agudo

44 IAM inferolateral antigo

45 Depressdo ST, isquemia miocardica antero-septal leve
46 Depressdo ST, isquemia miocérdica anterior leve
47 Depressdo de ST, isquemia miocardica anterior extensa leve
48 Depressdo de ST, isquemia miocardica apical leve
49 Depressdo ST, isquemia miocérdica anterolateral leve
50 Depressdo de ST, isquemia miocardica lateral alta leve
51 Depressdo de ST, isquemia miocérdica inferior leve
52 Depressdo de ST, leve isquemia miocardica inferolateral
53 Depressdo ST, isquemia miocardica dntero-septal
54 Depressdo ST, isquemia miocardica anterior

55 Depressdo ST, isquemia miocardica anterior extensa
56 Depressdo ST, isquemia miocdrdica apical

57 Depressdo ST, isquemia miocardica anterolateral
58 Depressao ST, isquemia miocardica lateral alta

59 Depressao ST, isquemia miocardica inferior

60 Depressdo de ST, isquemia miocardica inferolateral

2.3 Uso pretendido

O uso pretendido da fungdo Automated Measurement&Interpretation € mostrado abaixo:

Aplicativo
e diagndstico

Para detectar o coragdo anormal do corpo humano, os itens de exame referem-se a
descrigdo acima

Populagdo Adolescentes e adultos, faixa etaria: 12-87
Aplicativo e
site hospitais
i A precisdo desta fungao é refletida pelo desempenho do equilibrio de
Precisao

sensibilidade e especificidade.
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Esta fungdo ndo gera nenhum alarme durante o uso, portanto deve ser

Outros . .
operada por profissional ou pessoal treinado.

3. Descrigéo do algoritmo

Esta segdo descreve o algoritmo, formulas e condigdes de julgamento para itens de
interpretagdo relacionados a fungdes de medigao automatizada de ECG e interpretacdo automatizada.

A forma de onda de ECG de sincronizagao de 12 derivagGes passa pelo filtro (AC, EMG, DFT (se houver e
aberto)) para o médulo de medigdo automatizada e interpretagdo automatizada.

O mddulo de medigdo automatizada e interpretagdo automatizada inclui principalmente o processo de
encontrar a localizagdo do impulso cardiaco, encontrar o inicio/fim de cada onda, calculo de amplitude, calculo

de parametros e julgamento de interpretagdes com base em parametros conhecidos.

Amostragem de forma de onda de ECG

O fluxo de trabalho é mostrado como abaixo:

Y

Reconhecer todos os pontos R pelo método de inclinagdo

|

Superposigdo de forma de onda tomando o ponto R como centro

;

Determine as posigdes de cada onda

h 4
Calcule as amplitudes de cada onda

'

Obter parametro de medigdo, item de interpretagdo

v

1) Pré-processamento de dados, obtenha a tendéncia do valor absoluto da inclinagdo para cada derivagdo; entdo

3.1 Encontre a localizagdo do impulso cardiaco

sobreponha cada valor absoluto, obtenha o grafico sobreposto do valor absoluto da inclinagdo.
2) Filtro de suavizagdo do grafico sobreposto em média de largura 80ms, obtenha a anélise

fonte de dados DDD.
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3) Encontre a localizagdo do impulso cardiaco, dé um limite inicial para a busca, escaneie ordenadamente o
dados na fonte de dados analiticos DDD e, em seguida, compare-os com o valor limite:

Quando o valor é maior que o limite, pode ser o inicio do complexo grs. Se a
distdncia do complexo grs anterior ao local atual for inferior a 150 ms, desista
do local.

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

Quando o valor é menor que o valor limite, pode ser o fim do complexo grs. Tome 1/4 do
valor limite como referéncia, encontre o final do complexo grs.

Se o complexo grs encontrado for amplo, este complexo grs deve ser excluido. Caso contrario, salve o qrs-
complex encontrado.

4) Localize: depois de encontrado o complexo grs, procure o ponto de valor maximo entre o inicio
ponto e ponto final nos dados originais do ecg, marque o ponto como localizagdo do impulso cardiaco.

5) Ajuste do limiar dinamicamente: ap6s encontrar a localizagdo do impulso cardiaco, use o
valor no local do impulso cardiaco para o ajuste dinamicamente adaptativo do valor limiar.
Defina o valor do limiar como 1/3 da média dos trés impulsos cardiacos mais proximos.

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

7) Continue pesquisando até o final dos dados e calcule o valor médio global para

intervalos RR ao mesmo tempo.
3.2 Encontre o inicio/fim de cada onda

0 inicio/fim do complexo grs foi abordado no processo de localizagéo do impulso cardiaco acima, mas é
principalmente para ajudar a encontrar a localizagdo do impulso cardiaco; além disso, o local é pesquisado
com base no valor do limite de inclinagdo, que é impreciso. Aqui, de acordo com a localizagéo do impulso
cardiaco encontrado, o inicio/fim do complexo grs sera procurado com precisdo. Nomeie a localizagdo do
impulso cardiaco como o pico da ondaR.

1. Leia os dados
1) Leia um dado do complexo grs: pegue o pico da onda R como referéncia, localize diretamente no arquivo
ecg original, leia um pedago de dados contendo o complexo grs.
2) Pré-processamento: sobreponha o valor absoluto da inclinagéo para sinais de 12 derivagdes.
3) Use os dados pré-processados para continuar a pesquisa do complexo QRS, onda P e onda T
conforme a seguir.
4) Leia os proximos dados do complexo grs, repita o passo 2 e o passo 3 até que a analise de todos os
complexos grs seja concluida.
2. Encontre o complexo QRS
1) Calcule o valor limite da onda S: procure o valor minimo dentro de 200 ms ap6s o pico da
onda R, pegue o valor igual ao valor minimo mais 0,4, como o valor limite para encontrar o
final daonda S.
2) Encontre o inicio da onda Q: tome 0,5 como o valor limite, procure a partir da onda R,
um ponto menor que o valor limite, dentro de 0ms-200ms antes do pico da onda R, que
€ o inicio da onda Q.
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3) Encontre o final da onda S: pesquise para tras a partir da onda R, um ponto menor que o
valor limite do final da onda S, dentro de O0ms-200ms apds o pico da onda R, que € o fim da
ondaS.

3. Encontre a onda P

1) Pico da onda P: procure o valor maximo dentro de 30ms-100ms antes do inicio da onda Q, marque
temporariamente o ponto 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 € 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 minimo mais 0,06 é o valor limite, use o valor limite para encontrar o
inicio da onda P.

4) Se a onda P encontrada for estreita, pesquise a onda P de acordo com as etapas a seguir.

5) Altere o intervalo de pesquisa de 30ms-100ms para 100ms-350ms na etapa 1, repita as etapas 1-4.

6) Se a onda P encontrada ainda for estreita, significa que a onda P ndo existe.

4. Encontre aonda T

1) Pico da onda T: procure o valor maximo dentro de 30ms-300ms apds o final do complexo QRS,
salve-o como o pico daondaT.

2) Valor limiar do inicio da onda T: procure o valor minimo dentro de 0ms-100ms apds o
final do complexo QRS, o valor minimo mais 1/10 do valor maximo da onda T € o limiar
para encontrar o inicio da onda T.

3) Valor limite do 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 maximo da onda T € o limite para encontrar o final
daondaT.

4) Encontre o inicio da onda T: no intervalo entre o valor minimo no passo 2 e o pico da
onda T, encontre um ponto menor que o valor limite do inicio da onda T, o ponto é o
iniciodaonda T.

5) Encontre o final da onda T: no intervalo entre o valor minimo no passo 3 e o pico daonda T,
encontre um ponto menor que o valor limite do final da onda T, o ponto é o fim da onda T.

5. Explicagdo do segmento equipotencial

Na busca do complexo QRS, este algoritmo adota 0 método de andlise de superposigdo das
inclinagdes para todas as derivagdes, portanto, os segmentos equipotenciais antes e depois do
complexo QRS sdo parcialmente incluidos nos pontos inicial e final do complexo QRS. Depende
do numero de derivagdes contendo segmentos equipotenciais. Se houver mais derivagdes
contendo segmentos equipotenciais, o valor da inclinagdo sera menor apds a superposigao,
portanto, é dificil atender a condigdo de limiar e apenas uma pequena parte dos segmentos
equipotenciais é contada para os pontos inicial e final do complexo QRS. Pelo contrario, se
houver menos derivagdes contendo segmentos equipotenciais, uma grande parte dos
segmentos equipotenciais sera contada para os pontos inicial e final do complexo QRS. De
qualquer forma,
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3.3 Medigdo de amplitude

Depois de encontrar a posigdo de cada onda, ou seja, os pontos inicial e final 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.Onda P
Calcule o valor médio dos dados 20 ms antes do ponto inicial da onda P e use esse valor médio
como a linha de base da onda P. Encontre o valor maximo entre o ponto inicial e o ponto final
da onda P, a diferenga entre o valor maximo e a linha de base seria a amplitude da onda P.

2.0nda Q/R/S
Calcule o valor médio dos dados 10-30 ms antes do ponto inicial do complexo QRS e use esse valor
médio como a linha de base do complexo QRS. Pesquise pontos de limite que excedam a linha de base
desde o ponto inicial da onda Q até o ponto final da onda S. Cada dois pontos de fronteira adjacentes
forma uma sub-onda. Determine se cada sub-onda é uma onda minima reconhecivel (veja a definigdo
abaixo). Se for uma onda minima reconhecivel, primeiro identifique sua direcdo. Se estiver acima da
linha de base do QRS, é onda R, se estiver abaixo da linha de base, é onda Q ou onda S. Encontre o
valor extremo desta onda, e a diferenca entre o valor extremo e a linha de base é a amplitude da onda
Q/R/S.
Nota: Se houver apenas uma onda descendente, sua amplitude deve ser registrada respectivamente na
amplitude da onda Q e daonda S.
3. Segmento ST
Tome acima da linha de base do complexo QRS como a linha de base do ST. Calcule as diferengas
entre a linha de base ST e os pontos 40ms e 60ms apds o ponto final do complexo QRS e calcule o
valor médio dessas duas diferencas, o valor médio é a amplitude do segmento ST.
4.0ndaT
Calcule o valor médio dos dados 20-50 ms apds o ponto final da onda T e faca a média desse
valor com a linha de base do QRS em 2, depois use o resultado como a linha de base da onda T.
Encontre o valor maximo entre o ponto inicial e o ponto final da onda T, a diferenca entre o valor
maximo e a linha de base seria a amplitude da onda T.
5. Reconhecimento de onda minima
A onda minima pode ser reconhecida pelo algoritmo de acordo com o requisito de
1IEC60601-2-51:2003 Equipamento elétrico médico - Parte 2-51: Requisitos particulares para
seguranga, incluindo desempenho essencial, de registro e andlise de eletrocardidgrafos de
canal Unico e multicanal, Anexo GG, Clausula GG.5 Definicdo de formas de onda, medigdo de
ondas minimas. A onda que atende as seguintes condigdes é a onda minima que pode ser
reconhecida pelo algoritmo.
1) A parte do sinal em consideragdo mostra claramente duas inclinagdes opostas com pelo menos um
ponto de viragem no meio;
2 ) A parte do sinal em consideragdo desvia pelo menos 30uV do nivel de referéncia por uma
duragdo de pelo menos 6ms;
3) A duragdo minima observavel da onda em consideracdo é de 12ms e a amplitude
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>30pV.
3.4 Célculo apés a determinacéo dos intervalos

Os seguintes parametros sdo determinados de acordo com a exigéncia de
IEC60601-2-51:2003 Equipamento elétrico médico - Parte 2-51: Requisitos particulares
para seguranca, incluindo desempenho essencial, de registro e analise de
eletrocardiégrafos de canal Unico e multicanal, Anexo GG Defini¢des e regras para a
medi¢cdo de ELETROCARDIOGRAMAS.

N&o. Parametro Célculo
1 RH 60/RR
2 intervalo PR Perguntas-PSe
3 P-duracdo Educagao Fiscae P
4 QRS-duragdo Ses-Perguntas,
5 T-duracdo Teo-Ts®
6 QT Teg-Perguntas,

el

7 QTc
vRR
Férmula do eixo elétrico:
arctan(2.0 (Sui+Seu),Seu \/5) 180
PI
P eixo elétrico:
Siur: soma da tensdo do ponto inicial ao final
P/QRS/T elétrico
8 ponto da onda P na derivagdo III
eixo

Seu: soma da tensdo do ponto inicial ao final
ponto da onda P na derivagéo I

Eixo elétrico do QRS:

Sur: soma da tensdo do ponto inicial ao final
ponto do complexo QRS na derivagdo III

Seu: soma da tensdo do ponto inicial ao final

ponto do complexo QRS na derivagdo I
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T eixo elétrico:

Sur: soma da tensdo do ponto inicial ao final
ponto da onda T na derivagdo III

Seu: soma da tensdo do ponto inicial ao final

ponto da onda T na derivag&o I

9 R(V5) Altura (valor de tensdo) da onda R na derivagdo V5
10 S(V1) Altura (valor de tensdo) da onda S na derivagdo V1
Observaggo:
@ RR: intervalo RR
@ Qs: inicio da onda Q
® Ps: inicio da onda P
@ Pe: fim da onda P
® Se:fimdaonda$S
® Ts:iniciodaonda T
@ Te:fimdaondaT
IP: 3.1415926
3.5 Julgamentos de interpretagées com base em parametros
N3ao. Item Regra de interpretacdo
1 ndo anormal Nenhum anormal é detectado
2 ) ) ) Onda P sinusal, intervalo PR entre
Modo sinusal Bradicardia 110ms-210ms, FC<*/min, geral *=50
3 ) o Onda P sinusal, intervalo PR entre
Modo sinusal Taquicardia 110ms-210ms, FC2 */min, geral *=100
A onda P das derivagdes I, II, aVL deve atender as
i condigdes: aumento da largura da onda P>110ms ou exibigdo
4 Hipertrofia do Atrio Esquerdo da onda P no tipo de pico duplo, valor do pico
para pico 240ms
Para derivagdes I, II, aVF, amplitude da onda P
5 Hipertrofia do Atrio Direito o
20,25mV, ou a onda P é nitida
Para as derivagdes I, II, aVF, amplitude da onda P >0,25mV
6 Hipertrofia de duplo trio e duragdo da onda P >110ms
Tensdo dos eletrodos de membro I-aVF <0,5mV e
7 QRS de baixa voltagem . L,
voltagem das derivagdes toracicas V1-V6 <0,8mV
8 Eixo elétrico cardiaco normal Eixo QRS entre 30 a 90 graus
9 Desvio do eixo esquerdo Eixo QRS entre -90 a -30 graus
10 Desvio do eixo direito Eixo QRS entre 120 a 180 graus
Pacote certo de integridade QRS-duragdo>120ms, onda R da derivagdo V1 ou
1 bloco de ramificacio aVR é largo (largura da onda R>80ms)
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Pacote Esquerdo Completude

QRS-duragdo>120ms, onda R da derivagdo V5 ou

12 ’
bloco de ramificacio V6 ¢é largo
13 Nenhum direito de integridade QRS-duragdo <120ms, onda R da derivagdo V1 ou
Bloco de ramificacio do pacote aVR élargo (largura da onda R>80ms)
14 Sem Completude Esquerda do Pacote QRS-duragdo <120ms, onda R da derivagdo V15 ou V6
bloco de ramificagéo € largo (largura da onda R>80ms)
15 V1 mostra o tipo RSR' 0 complexo QRS da derivagdo V1 é do tipo RSR'
Duragdo QRS <110ms, eixo QRS <-30 graus,
16 Bloqueio fascicular anterior esquerdo derivacdo I e derivagdo aVL sdo do tipo qR e duragdo
da onda Q <20ms, derivagdo II, III e aVF sdo do tipo rS.
Duragdo do QRS <110ms, eixo do QRS >90 graus,
derivagdo I e derivagdo aVL sdo do tipo rS, derivagdo II, III e
17 Bloqueio fascicular posterior esquerdo . N
aVF sdo do tipo gR e onda Q da derivagdo II e III
<20ms.
R amplitude da derivagdo I >1,5mV, R amplitude de
derivagdo V5 >2,5mV, R amplitude da derivagdo avL
18 Hipertrofia ventricular esquerda >1,2mV, R amplitude da derivagdo aVF >2mV, R amplitude da
derivagdo V5 menos S amplitude da derivagdo
V1 >4mV (masculino) ou 3,5mV (feminino).
R amplitude da derivagdo avVR >0,5mV, R
amplitude da derivagdo V1 >1mV, R amplitude da derivagdo
19 Hipertrofia ventricular direita V1 menos a amplitude S da derivagdo V5 >1,2mV, a
amplitude R da derivagdo V1 é maior que a amplitude S, a
amplitude R da derivagdo V5 é menor que a amplitude S.
20 eu bloqueio atrioventricular Intervalo QP >210ms
Infarto precoce do miocérdio alteragdo das derivagdes V1,
21 IM antero-septal precoce .
V2, V3, sem mudanga de derivagdes V4, V5.
22 Possivel parte dianteira aguda Infarto agudo do miocérdio alteragéo das derivagdes
IM anteroseptal V1, V2, V3, sem alteragdo das derivagdes V4, V5.
Infarto do miocardio antigo alteragdo das derivagdes V1,
23 IM antero-septal antigo N
V2, V3, sem mudanga de derivagoes V4, V5.
Infarto precoce do miocardio alteragdo das derivagdes V3,
24 MI anterior precoce N .
V4, V5, sem alteragdo das derivagdes V1, V2, V6.
Infarto agudo do miocérdio alteragdo das derivagdes V3,
25 Possivel infarto agudo do miocérdio anterior . .
V4, V5, sem alteragdo das derivagdes V1, V2, V6.
Infarto do miocérdio antigo alteragdo das derivagdes V3, V4,
26 MI anterior antigo N .
V5, sem alteragdo das derivagdes V1, V2, V6.
27 Infarto precoce do miocardio alteragdo das derivagdes V1,
IM anterior extenso precoce
P V2, V3, V4, V5.
28 Possivel agudo extenso Infarto agudo do miocérdio alteragdo das derivagdes V1,
MI anterior V2,V3, V4, V5.
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Infarto do miocardio antigo alteragdo das derivagdes V1, V2,

29 IAM anterior extenso antigo
9 V3, V4, V5.
Infarto precoce do miocardio alteragdo das derivagdes V4,
30 MI apical precoce " R
V5, sem alteragdo das derivagdes V1, V2, V3.
Infarto agudo do miocardio alteragdo das derivagdes V4,
31 IM apical agudo . —
V5, sem alteragdo das derivagdes V1, V2, V3.
Infarto do miocardio antigo alteragdo das derivagdes V4, V5,
32 MI apical antigo
sem alteragdo das derivagdes V1, V2, V3.
33 Infarto precoce do miocardio mudanga de derivagdes I,
MI anterolateral precoce
avL, V4, V5, V6
34 Possivel antero-lateral agudo Infarto agudo do miocardio alteragéo das derivagdes I,
MI aVvL, v4, V5, Ve6.
35 Infarto do miocardio antigo alteragdo das derivagdes I, avL,
MI anterolateral antigo
9 V4, V5, V6
Infarto precoce do miocardio alteragdo das derivagoes I,
36 MI lateral alto precoce " L
aVvL, sem alteragdo das derivagdes II, III, aVF, V4, V5, V6.
Infarto agudo do miocérdio alteragdo das derivagdes I, avL,
37 Possivel infarto agudo lateral alto N L
sem alteragdo das derivagdes 11, III, aVF, V4, V5, V6.
Infarto do miocardio antigo alteragdo das derivagdes I, avL,
38 IAM lateral alto antigo . L
sem alteragdo das derivagdes 11, III, aVF, V4, V5, V6.
Infarto precoce do miocardio mudanca das derivagdes II, III,
39 IM inferior precoce
aVF, sem mudanga de derivagGes I, aVvL.
Infarto agudo do miocardio mudanga das derivagdes II, III,
40 Possivel infarto agudo do miocardio inferior
aVF, sem mudanga de derivagGes I, aVvL.
Infarto antigo do miocardio mudanga das derivagdes II, III,
41 MI inferior antigo
aVF, sem mudanga de derivagGes I, aVL.
42 Infarto precoce do miocardio alteragdo das derivagoes I, II,
IM inferolateral precoce
II1, aVL, aVF.
43 Inferolateral agudo possivel Infarto agudo do miocardio alteragdo das derivagdes I, II,
MI II1, aVL, aVF.
Infarto antigo do miocardio mudanga das derivagdes I, II, III,
44 IAM inferolateral antigo
avL, aVvF.
Depressao ST, leve . L
o, Leve depressdo do segmento ST das derivagdes V1, V2, V3,
45 miocéardio anteroseptal
i . e nenhuma mudanca de derivagdes V4, V5.
isquemia
46 Depressdo de ST, anterior leve Leve depressdo do segmento ST das derivagdes V3, V4, V5,
isquemia do miocardio e nenhuma mudanca de derivagdes V1, V2, V6.
47 Depressdo de ST, isquemia Leve depressdo do segmento ST das derivagdes V1, V2, V3,
miocardica anterior extensa leve V4r V5.
48 Depressﬁo ST, apical leve Leve depressdo do segmento ST das derivagbes V4, V5 e

isquemia do miocardio

sem alteragdo das derivagBes V1, V2, V3.
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Depressdo ST, leve - ~
oL Leve depressdo do segmento ST das derivagdes I, aVL, V4,
49 miocardio anterolateral
_ _ V5, V6.
isquemia
50 Depressdo de ST, isquemia Leve depressdo do segmento ST das derivagdes I, aVL e
miocardica lateral alta leve sem alteracdo das derivag@es II, III, aVF, V4, V5, V6.
51 Depressdo ST leve inferior Depress&o leve do segmento ST das derivagdes II, 111, aVF,
isquemia do miocardio e nenhuma mudanga de derivagdes I, aVL.
Depressdo ST, leve B o
L Depressao leve do segmento ST das derivagdes I, II, III,
52 miocardio inferolateral
avlL, aVvF.
isquemia
53 Depressdo ST, dntero-septal Depress&o grave do segmento ST nas derivagdes V1, V2,
isquemia do miocardio V3, e nenhuma mudanga de derivagdes V4, V5.
54 Depressdo ST, anterior Depressdo grave do segmento ST nas derivagdes V3, V4,
isquemia do miocardio V5, e nenhuma mudanca de derivagdes V1, V2, V6.
55 Depressao ST, isquemia Depressdo grave do segmento ST nas derivagdes V1, V2,
miocardica anterior extensa V3, V4, V5.
56 Depressao ST, apical Depressdo grave do segmento ST nas derivagdes V4, V5,
isquemia do miocardio e sem alteragdo das derivagdes V1, V2, V3.
57 Depressdo ST, anterolateral Depressdo grave do segmento ST das derivagoes I, aVvL, V4,
isquemia do miocardio V5, V6.
58 Depressdo ST, lateral alta Depressdo grave do segmento ST nas derivagoes I, aVL e
isquemia do miocardio sem alteragdo das derivages II, III, aVF, V4, V5, V6.
59 Depressdo ST, inferior Depressdo grave do segmento ST das derivagdes II, III, aVF,
isquemia do miocardio e nenhuma mudanga de derivagdes I, aVL.
60 Depressdo ST, inferolateral Depressdo grave do segmento ST nas derivagdes I, II, III,
isquemia do miocardio aVvL, avF.

Observago:

Infarto do miocérdio precoce: onda Q normal, elevagdo do segmento ST ou elevagdo do segmento ST Infarto

agudo do miocérdio: onda Q anormal, elevagdo do segmento ST ou elevagdo do segmento ST Infarto do

miocérdio antigo: onda Q anormal, sem elevagdo do segmento ST.

Onda Q anormal:

Para as derivagoes I, II, III, avR, avL, avF, V3, V4, V5, V6, tensdo da onda Q <-0,3mV, ou 4
vezes a onda negativa da onda Q> tensdo da onda R e onda R', e/ou duragdo Q>40ms.

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

Elevagdo ST:

Para as derivages I, II, I1I, avR, avL, avF, V4, V5, V6, a voltagem do segmento ST no ponto 60ms

>0,1mV, e para as derivagdes V1, V2, V3, a voltagem no ponto 60ms >0,3mV.

Elevagdo do declive ST:

Tensdo do segmento ST no ponto 20ms>=tensdo do ponto J, tensdo no ponto 40ms >= a

de 20ms, tensdo no ponto 60ms >= a de 40ms, com alteragdo da elevagdo ST.
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4. Fontes de dados e pré-processamento de dados

4.1 Fontes de dados

De acordo com a exigéncia delEC60601-2-51:2003 Equipamento elétrico médico - Parte 2-51:
Requisitos particulares para segurancga, incluindo desempenho essencial, de registro e analise de
eletrocardidgrafo de canal Gnico e multicanal, o banco de dados de medigdo CSE, banco de dados de
diagndstico CSE, banco de dados de calibragdo CTS e dados personalizados devem ser usados para
avaliar a fungdo de medigdes automatizadas e interpretagdes automatizadas.

Verificagdo Base de dados Itens do banco de dados
n
Automatizar banco de dados CTS CAL05000 CAL10000 CAL15000 CAL20000
d CAL20002 CAL20100 CAL20110 CAL20160
medida CAL20200 CAL20210 CAL20260 CAL20500
ent CAL30000 ANE20000 ANE20001 ANE20002
medicdo CSE MA_0001-~MA0125
base de dados
Automatizar banco de dados de diagndstico CSE D_0001-D_1220
d dados personalizados 000001000549
interpretar
ion

4.2 Introdugéo CTS

O projeto de teste de conformidade de ECG computadorizado CTS foi langado em 1989 pela
Unido Européia. Este projeto langou as bases para o servico de teste de conformidade de ECG
computadorizado. Atualmente, cerca de 20 tipos de formas de onda foram projetados derivados dos
sinais de teste com comprimento infinito, esses sinais fazem parte do banco de dados de testes CTS-
ECG e comprovaram sua eficacia em uma série de testes oficiais. De acordo com a exigéncia de
IEC60601-2-51:2003 Equipamento elétrico médico - Parte 2-51: Requisitos particulares para seguranga,
incluindo desempenho essencial, de gravacdo e andlise de eletrocardiégrafo de canal Unico e
multicanal Clausula 50.101.1, 13 dados (CAL05000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002,
CAL20100, CAL20110, CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000) séo usados

na verificagdo automatizada de parametros para este teste.

4.3 Introdugédo CSE

0 banco de dados de ECG EU CSE (Padrdes Comuns para Eletrocardiografia Quantitativa) contém banco
de dados de medigdo de 3 derivagdes de colegdol e colegdo2, banco de dados de medigdo de 12 derivagdes de
colegdo3 e colegdo4 e um banco de dados de diagndstico de colegdo5. No qual, o banco de dados de medigdo
de 12 derivagBes contém 250 grupos de dados de interferéncia; O banco de dados de diagndstico contém
1.220 casos de registro de ECG de curto prazo. O principal objetivo do desenvolvimento do uso de 12
derivagdes 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 varios casos, como
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hipertrofia ventricular esquerda, hipertrofia ventricular direita, todas as partes do infarto do
miocardio e hipertrofia ventricular que acompanha o infarto do miocérdio. O banco de dados trouxe
uma grande contribuigdo para o estudo da eletrocardiologia, ou seja, o grupo CSE publicou um
relatdrio sobre o padrdo recomendado para medidas gerais de ECG com base na investigagdo e
estudo do banco de dados, amplamente reconhecido mundialmente.

Itens de diagndstico do banco de dados CSE:

Item NUmero
Normal 382
Hipertrofia ventricular esquerda 183
Hipertrofia ventricular direita 55
hipertrofia biventricular 53
Infarto do miocérdio anterior 170
Infarto do miocardio inferior 273
Infracdo miocérdica complexa 104
precisdo sintética 1220

4.4 Dados personalizados

4.4.1 Descricéo dos dados

Personalizado Descrigao

dados

Total 549

gravagao

nimero

Corrida raga amarela

Cobertura de Idade de 17 a 87 anos, idade média 57,23, desvio padrdo 21,32;

idade gé . ) .
dade genero 326 homens, idade média 55,54, desvio padrao 19,81; 223

mulheres, idade média 59,70, desvio padrdo 22,63.

Amostragem Dados de ECG de 12 derivagGes (I, II, I AVR, AVL, AVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6),
dados frequéncia de amostragem de cada canal: 1kHz, quantizagdo de amplitude: 2,4uV/
LSB.

Observagdo A conclusdo da interpretagdo dos dados personalizados é determinada pelo
resultados de diagndstico médico de cateterismo cardiaco e ultra-som
exame, e o julgamento do ECG resulta no exame fisico, o
detalhes como golpe:

1) ECG normal

Determinado pelo resultado do diagnéstico que julgou normal em cardiopatia
cateterismo e exame ultrassonico, e o resultado que julgou como

normal ao exame fisico.
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2) Hipertrofia atrial
Determinado pelos resultados diagnésticos do exame ultrassonico.
3) Infarto do miocardio e isquemia miocardica

Determinado pelo médico resultados de diagnéstico de cateterismo cardiaco. 4)
Taquicardia, bradicardia, baixa voltagem, eixo

Determinado pelos resultados diagnésticos do exame ultrassonico.

5)Bloqueio de condugdo

Determinado pelo médico resultados de diagndstico de cateterismo cardiaco. O
padrdo da populagdo normal no banco de dados personalizado: o exame fisico é
normal, sem doenga cardiaca ou outras doengas que possam afetar as fungdes

ou a forma cardiaca.

4.5 Cobertura de dados de verificagdo para interpretacdo automatizada

Analisando o contetido do banco de dados de diagndstico CSE e os dados personalizados, a condigdo

geral e a cobertura das amostras estatisticas sdo mostradas abaixo:

Total TMale | Fermale |
‘ Voungest ‘ Oldest ‘ Average ‘ sD ‘ Total | Youngest | Oldest ‘ verage ‘ sD ‘ Total ‘ Foungest ‘ Oldest | brveraze ‘ sD ‘ Total ‘
[ mew [ iz [ er | 487 | 1534 | 1e | 14 | 87 | 5433 | 1433 | 157 | 1z | 80 | 585 | 1548 | a1z |
SD: stendard deviation.
Unit: years
Total Mele Female
e s T | gt | 2| s | Te | oweet | P | s | Tew | TP | Gl | | sp | Tom
est ge est ge est e
1 o abnammal 12 87 | 4739 | 1821 | e | 14 79 | 463 | 1751 | 24 | 12 87 | 4807 | 1832 | a1
2 Sinus roode Bradycadia 14 85 | s162 | 1703 | 191 14 25 | s34 | 1212 | 14 | 15 53 | 443 | 1690 | 77
3 Sinus wands Tachyoadia 15 7 |s026 | 1697 | 7 2 76 | 33 | 1838 | 25 iE] 70 | aEs1 | 17165 | 53
4 Lefl atrium Hypertophy 17 81 | 4952 | 1231 | Sl 17 ER I EEEE 21 81 | 5532 | 1302 | =
5 Right atrium Hyperimphy 18 76| 4871 | 1534 | 43 19 71| ara1 | 1438 | ar 18 76| sla4 | 1520 | 18
3 Dual atriusa Hypertuophy 26 77 | 5132 | 16w | = 2 75| 01 | 1613 | 15 3 77| s434 | 1541 | 7
7 QES low vollage =3 67 |szas | 1583 | s 52 52 52 [} 1 S 67 | 5255 | 1598 | 4
8 Gl eleetric axis normal 12 87 | 4897 | 1905 | 73 | 12 85 | 4652 | 1898 | w4 | 14 87 | s071 | 1926 | 429
o Left axds deviation 27 73 |44 | 1571 | e | = 73| @7 | 421 | e 27 7| e | 1500 | 5
10 Fight aris deviation 36 71 |s276 | 14es | w07 | 3 72| sies | 511 | s 77 71| 5276 | 1470 | 51
1| Compitonese ?ﬁxﬁm L 98 | se97 | 1153 | 2= 45 75 | sses [ w00 | 15 50 78 | seas | 1120 | 13
12 | Completensss Left Bundls brasch
o a4 79 | ses9 | we3 | = a4 71 | ssm |2 | s 52 79 | sse2 | ora | 14
13 | Mo Complstensss Right Bundle a1 73 |sss3 | 114 | oa a 71 | ssa1 | w0as | 24 ar 73 | sess | 1108 | 17
branch block
14 | NoCompletensss Left Bundle
oo a3 7| 5536 | w3 | 47 4 6 |sa3 |12 | =: a 7| s=ar | 067 | 18
15 V1 shows FSR type 37 75 |ses1 | 1571 | 13 a7 74| 5616 | 1548 | 10 a0 75 | sees | 17e0 | 3
16 Left anterior fascicular block 38 81| 5766 | 114 | 6 38 81 | o8 | 1792 | 15 a0 81 | 6017 | 1808 | 1L
17 Left posterior fascicular block a1 78 | s6a8 | 1688 | 18 a3 78 | 5516 | 1793 | 1z a1 77 |02 | 1562 | &
18 Left ventrieular hypertophy B3 85 |sed0 | 19m | 236 | B 23 | 5708 | 1947 | 124 | ;@ 85 | 6125 | 1276 | 52
19 Right ventrieular hypertrophy 27 34 |03 | 1954 | w0z | X ERESEOE B 34 | 6165 | 1933 | 37
i 1 strioventricular block 15 76 |5762 | 1873 | 13 13 74| 5704 | 1882 | 9 ES) 76 | o8e3 | 171 | 4
21 Early anteroseptal ML a5 83 | 6348 | 1034 | 10 45 a1 |6l | w2 | 7 59 83 | 6836 | 1284 | 3
22 | Possle scute forepart anteroseptal
. 53 73 |enas | em | = 53 | se99 | 9sa | 19 62 71 |e1sa | 812 | s
2 Ol anteroseptal MI 55 82 |6537 | 917 | 26 55 81 | 6478 | 1008 | 20 58 82 | 6734 | 968 | &
24 Early anterior I 47 76 |6126 | 041 | 77 47 7 |ev: | ve2 | 5 55 76 | eza4 | 007 | 24
5 Possible acute anterior ML st 771 |6281 | 815 | 10 51 6 |64 | 045 | = 64 EHEZEER 2
26 Old anterior M 53 53 |66d3 | 988 | 13 53 81 |94 | 976 | 9 62 53 | 610 | 921 | 4
il Early extensive anterior ML 52 75 | 6035 | 1174 | 24 52 72 | sess | 152 | 17 58 75 | el | 123 | 7
28| Possible acute extensive anterior MI | 55 7 |6281 | 1234 | 16 55 75 | 658 | wes | 10 58 7 | 6153 | 11 | &
E Old extensive anterior ML &0 36 | 6537 | 008 | @ 0 =0 | 6437 | 1ss | 2 3 3 |60 | 1074 | o
Eq] Early apical M 35 71 6036 | 1247 | 15 3 6 |e01s | 1276 | 10 a7 71 |72 | 112 | s
E oute apical M 3 71 6238 | 1151 | 21 45 74| 6260 | 1203 | 18 50 71 | 6223 [ 1248 | 5
E) O apical M 52 52 | 6274 | W04 | 19 B 78 | 623 |10 | 15 57 32 | eos | 1104 | 4
EE] Early anterolateral M a7 53 | 6037 | 1162 | 36 a7 EREENERES 55 53 | @003 | 1268 | =
34 | Possible acute anterolateral ML 55 81 |6377 | loss | 9 55 75 | 6218 | sz | 7 58 81 | 934 | 1508 | 2
35 Ol anteralateral MI 56 52 6482 | 1073 | 14 56 76 | 6405 | sz | o a0 82 | esn | doa7 | 4
36 Ealy high lateral ML B 73 |6138 | 0w | 16 = 0| G046 | wwse | 12 E3 73| 6414 | 3w 4




37 | FPossblouetighltonl M1 | 54 | 72 | 6334 | 989 | & | 54 | W |6xa7 | 806 | 7 | 6 | e |00 | o 1
% Ol high lateral M1 55 | 7 |esi7 | lad | 3 | 55 | 4 |6dmw | w2 | 17 | s | 7 |esm | esa | &
El Faly inferior M1 4% | 4 |elw | 1255 | 3 | 4 | m |eoe || 2= | s | @ |em|umn]| @
@ Fossible seute infericr ML 53 | 6 |eads | 1099 | 11 | 53 | 74 |ezds | Lea| s | 36 | 7 | a1 | w086 | 3
4 Old infenor MI 56 31 65.37 979 101 56 6 A5.01 106t 72 60 31 6i6.26 994 29
42 Early inferolateral M a4 72 6018 | 1271 i 4 n 5939 1353 52 50 72 £0.90 1333 pi
43 Possible acute inferolateral NI 50 i3 6347 | 1077 29 50 15 6249 1162 20 55 B f5.65 1178 k)
a4 O inferolateral WD 56 23 6656 ne3 - 56 20 6541 006 19 60 23 £3.99 224 k)
45 | ST doprossion, mild anteroseptal
s | u |jeu|len| 7 | @ | n |ew|uw| 5 | s | u [em|wms| 2
yoeedial ischeria
4 | ST depression, wld andericr
a | o olem e | s | w4 | m a1 |ew| o4 | & | & |eo| oo 1
yocedial ischenia
a7 ST depression, Tl extensive
4% | 1 |em|ums| 13 | 4 | e |6z |1226| o | s+ | B [ea10 | 1085 | 4
anterior myocerdia ischemia
) ST il agical
RS s | 1 letsz|usr | v | o4 | om |em | ned| w0 | st | o |em || 7
myncardial ischerria
49 ST depression, mild anterolatersl
) a | o et e | 23 | w | 1o few [am | 15 | | Mo [esm| M|
ynoanial scheria
30| ST depression, wld highlateral
46 81 6436 | 1231 21 46 o 6304 1182 18 53 81 65.70 1274 5
myncardial ischerria
51 ST depression, mild inferior
| % |ea 24| 12 | a | o fexss |23 w0 | s | % [eson |41z | 2
yocantial ischeria
52 ST depression, mild inferols teral
39 72 62.76 | 1238 20 39 A9 6211 1212 13 a4 72 63.97 1337 7
yoeadial ischemia
53 ST depression, anteroseptal
49 B f5.61 1162 4 49 18 6524 1481 3 67 a7 67.00 a 1
yoeadial ischemia
54 | ST depression, enterior yocasdial
51 el 66.73 | 11.53 12 51 4 6539 1154 3 60 7 63.41 1049 4

ischemia

55 | ST depeession, extensive anterior
0 7 |62 |1 | 7 0 %6 | 688 | 107 | 5 51 7 | | 52| 2
myocardial ischerria

w dﬁmss’:‘;;ﬁi el | 85 |esap |13 | 18 | & | 83 |esw (1w | 1 s6 | &5 |68 | 1204 | 7
57 ST depression, anterclateral
‘myocardial ischermia

58 ST depaession, high lateral
myocardial ischerni

50 | ST depression, inferior myocardial
ischemia

60 ST depression, inferolateral
‘myocardial ischernia

32 83 66.93 | 1097 13 33 &3 6642 | 1232 7 32 81 67.33 | 1169 3

53 a4 6574 | 1088 16 54 24 6516 | 1236 9 53 a2 6649 | 1147 7

49 &l 6382 | 1103 12 49 T 6328 | 1227 9 33 &l 6744 | 1304 3

48 82 6604 | 1114 fi 49 m A549 | 1692 4 52 82 6714 | 2102 2

Observagao:

As anormalidades cardiacas, como isquemia miocardica posterior, IM posterior precoce e IM posterior
antigo, ndo estdo incluidas no banco de dados. Essas anormalidades e outros disturbios cardiacos n&o
contidos na folha acima ndo serdo considerados objeto de julgamento para verificagdo da precisdao da
interpretagdo automatizada.

4.6 Pré-processamento de dados

4.6.1 Pré-processamento CTS

Os 16 casos (CAL05000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100, CAL20110,
CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000, ANE20000, ANE200 01, ANE20002)
do CTS-ECG deve ser processado para conversdo de tensdo e conversdo de frequéncia para
reamostragem conforme o formato aplicavel no sistema. Em seguida, os casos serdo importados para

o dispositivo. Depois disso, a verificagdo dos parametros de medicdo automatizada sera realizada.

4.6.2 Pré-processamento CSE
Os casos (MA_0001~MA0125, D_0001~D_1220) do CSE devem ser processados para conversao

de tensdo e conversdo de frequéncia para reamostragem conforme o formato aplicavel no
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sistema. Em seguida, os casos serdo importados para o dispositivo. Depois disso, o caso de MA_0001~MA0125
deve ser usado para a seguinte verificagdo dos parametros de medigdo automatizada, e o caso de
D_0001~D_1220 deve ser usado para a seguinte verificagdo da interpretagdo automatizada.
4.6.3 Pré-processamento de dados personalizados

Os arquivos de casos iniciais personalizados devem ser processados para conversdo de tensdo e conversdo de
frequéncia para reamostragem conforme o formato aplicavel no sistema. Em seguida, os casos serdo importados para o

dispositivo. Em seguida, sera realizada a verificagdo da interpretagdo automatizada.

5. Processo e Resultado da Verificagdo

5.1 Verificagdo dafuncédo de medigao

5.1.1 Verificagé@o e Processo para 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 deve ser usado para verificar os parametros de

medigdo automatizados.

A 4

| Pré-processamento CTS |

v

| Importar dados de pré-processamento para o dispositivo |

\ 4

| Parametro de medicdo automatizada de ECG |

| Calcule a diferenca de medida e |

| Calcular diferengas médias |

\ 4
| Elimine os dois maiores desvios da média |

y
| Recalcular diferenca média e desvio padrdo |

A 4
Crm >
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5.1.2 Verificagdo e Processo para banco de dados de medigdo CSE

Importe os arquivos de casos convertidos para o dispositivo, adicione registros de banco de dados apropriados e, em
seguida, a forma de onda para todos os arquivos de casos pode ser revisada no dispositivo, portanto, os parametros de medigdo
automatizados podem ser obtidos.

Elimine os casos de erro dbvio existente para os parametros de diagndstico (a localizagdo da onda P
esta errada) do banco 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 de diagnostico (inicio/fim da onda P, complexo QRS e onda T)
fornecidos pelo banco de dados CSE. Desenhe os dois grupos de formas de onda e marque a
localizagdo do inicio/fim da onda P, complexo QRS e onda T correspondente a cada caso. A imagem
fornece uma comparagdo visualizada, para que a média e o desvio padrdo das diferengas possam ser
calculados. De acordo com o requisito de IEC60601-2-51:2003 Equipamento elétrico médico - Parte
2-51: Requisitos particulares para seguranga, incluindo desempenho essencial, de registro e analise
de eletrocardiografo de canal Gnico e multicanal, os quatro maiores desvios da média devem ser

eliminados antes do recalculo da média e desvio padrdo das diferengas.

Diagrama de fluxo do processo de verificagdo do banco de dados de medigdo CSE
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Leia marcas de diagndstico especializadas |

I

Elimine casos 6bvios de inadequagdo

'

Leia o caso inicial do arquivo DCD

|

conversdo de frequéncia

'

conversdo de tensdo

.

Obter arquivo de dados de ECG

!

Parametros de medigdo automatizados |

l \ 4

Compare o parametro de medigdo automatizado e a marca de diagndstico especializada

'

| Concluir o valor médio da comparagdo

'

Elimine os quatro maiores desvios da média

!

Recalcule o valor médio e a variagdo do resultado da comparagdo |

:

| Resuma os resultados da comparagao |
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5.1.3 Resultados da verificagéo

5.1.3.1 Precisdo das medi¢des de amplitude

Calibragdo e ECGs analiticos devem ser usados para medir o valor da amplitude, o resumo da seguinte

forma:

Amplitude Diferenca média (uV) Desvio padrdo (uV)
onda P -1,70 5.72
Q-wave 7.51 18.07
ondaR - 18.05 21.70
onda S 7.77 18.58

segmento ST 0,15 4.24
ondaT -5,81 8.03

Observagdo: Na medigdo de amplitude, para ECG de grande amplitude, como CAL30000, é

necessario ajustar para 0,5 vezes o ganho antes do teste.

5.1.3.2 Preciséo das medi¢Oes de intervalo absoluto e duragdo de onda

Calibragdo e ECGs analiticos devem ser usados para medir o intervalo global e a duragdo da

onda (incluindo onda Q, onda R, onda S), o resumo da seguinte forma:

Intervalo&Duragdo

Diferenca média (ms)

Desvio padrao (ms)

P-duracdo -5,70 1,88
intervalo PQ -2,58 1,94
QRS-duragao -0,23 3.26
intervalo QT -6,70 4.37

5.1.3.3 Precisédo das medi¢cdes de intervalo em ECGs biol6gicos

O banco de dados CSE deve ser usado para avaliar a precisdo das medigOes de intervalo em ECGs

bioldgicos, o resumo da seguinte forma:

Intervalo&Duracgdo

Diferenga média (ms)

Desvio padrdo (ms)

P-duracdo 0,99 13.46
intervalo PR 3,65 9.68
QRS-duragdo -1,69 6.11
intervalo QT -2.32 20.69
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5.1.3.4 Estabilidade das medi¢ées contra RUIDO
O teste esta sendo executado de acordo com os dados da série MA (008, 011, 013, 014, 015, 021, 026, 027, 042,
061) no banco de dados CSE.

Medigdo global Tipo de adicionado diferengas divulgadas
parametros BARULHO Média (ms) Desvio padrao
(EM)

P-duragdo Alta frequéncia -5,65 12h33
P-duragdo Frequéncia de linha -0,25. 12.71
P-duragdo Linha de base -4,90 33.15

QRS-duragdo Alta frequéncia -0,95 5.13

QRS-duracdo Frequéncia de linha 1.35 4.71

QRS-duragdo Linha de base -1,55 7.68
intervalo QT Alta frequéncia - 14,55 6.51
intervalo QT Frequéncia de linha - 8,55 20.73
intervalo QT Linha de base 36.20 64,47

Os ECGs bioldgicos sdo alimentados no dispositivo na forma de sinais digitais,

entdo o valor da medigdo pode ser obtido por calculo.

Condigdo de teste:

a) sem RUIDO

b) com alta frequéncia de 25uvV

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

d) com 1mV pico a vale RUIDO de linha de base senoidal de 0,3Hz

Para cada nivel de RUIDO acima, devem ser determinadas as diferencas de medigSes
entre os ECGs sem RUIDO e os ECGs com RUIDO. Os dois maiores desvios da média devem
ser estimados antes do célculo da média e desvio padrdo das diferengas.
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5.2 Verificacdo da fungédo de interpretacao

5.2.1 Processo de verificagdo

5.2.1.1 Banco de dados de diagnéstico CSE

Comegar

A 4

Ler arquivos DCD iniciais

conversdo de frequéncia

v
conversdo de tensdo

A 4

Obter arquivos de dados de ECG

Item de interpretagdo automatizada

\ 4

Compare a interpretagdo automatizada com o diagndstico especializado

Resuma os resultados da comparacdo, tire conclusGes

Fim
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5.2.1.2 Banco de dados customizado

|

Dados iniciais do caso

Y

formato de ecg conforme exigido pelo sistema

}

Importar para dispositivo

A 4

Desenhar forma de onda de ECG

Diagnéstico especializado

l

Identificar o complexo QRS

A 4

Superposicdo do complexo QRS

A 4

Parametro de medigdo automatica

!

\j

Concluir itens de interpretacdo automatizada

Comece a comparar

|

Resumir os resultados estatisticos globais de

comparagdo para cada caso

!

61




5.2.2 Resultados da verificagéo

Positivo
N ECGs Sensibilidade Especifico prever
Nao. Item
ndmero % ty % eu
valor %
1 ndo anormal 585 92.01 79,16 97,38
2 Modo sinusal Bradicardia 191 96,68 99,73 98,64
3 Modo sinusal Taquicardia 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 duplo atrio 22 93,58 99,14 60.19
7 QRS de baixa voltagem 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 Pacote certo de integridade
28 97,00 89,50 95,45
bloco de ramificagdo
12 Ramo do pacote esquerdo completude
32 97,73 89,65 91,43
bloquear
13 Nenhum pacote certo de integridade
41 96,86 89,83 82,35
bloco de ramificagdo
14 Sem Completude Esquerda do Pacote
47 94,68 89,83 89,66
bloco de ramificagdo
15 V1 mostra o 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 ventricular esquerda 236 41.37 92,65 70,36
19 Hipertrofia ventricular direita 108 39,75 93,47 65,39
20 eu bloqueio atrioventricular 13 94,58 91,67 80,64
21 IM antero-septal precoce 10 83,33 99,94 90,91
22 Possivel parte dianteira aguda
27 16.67 98,73 91,89

IM anteroseptal
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23 IM &ntero-septal antigo 26 92,00 98,90 86,47
24 MI anterior precoce 77 93,90 88,22 71,96
25 Possivel infarto agudo do miocardio anterior 10 80,00 99,72 44,44
26 MI anterior antigo 13 24h00 99,66 50,00
27 IM anterior extenso precoce 24 79,67 99,43 41.18
28 Possivel anterior extenso agudo
16 81,82 99,66 75,00
MI
29 IAM anterior extenso antigo 30 90,91 88,05 37.04
30 MI apical precoce 15 88,32 87.21 88,54
31 IM apical agudo 21 78.12 78,66 53,85
32 MI apical antigo 19 79,63 89,94 80,00
33 MI anterolateral precoce 36 77,51 79,94 83,33
34 Possivel infarto anterolateral agudo 9 28.57 99,77 33.33
35 MI anterolateral antigo 14 70,00 93,60 50,00
36 MI lateral alto precoce 16 79,65 95,78 80,42
37 Possivel infarto agudo lateral alto 8 81,60 99,94 85,71
38 IAM lateral alto antigo 23 81,82 99,66 60,00
39 IM inferior precoce 31 88,89 95,00 40,00
40 Possivel infarto agudo do miocérdio inferior 1 1 76,00 99,60 61.11
41 MI inferior antigo 101 96,07 99,24 93,44
42 IM inferolateral precoce 73 98,77 96,82 75,94
43 Possivel infarto inferolateral agudo 29 11.11 99,94 50,00
44 IAM inferolateral antigo 28 84,62 99,83 78,57
45 Depressdo ST, leve anteroseptal
7 75,36 99,55 46,67
isquemia do miocardio
46 Depressdo de ST, anterior leve
5 81,24 99,94 33.33
isquemia do miocardio
47 Depressao ST leve extensa
13 79,83 99,13 53,59
isquemia miocardica anterior
48 Depressdo ST, apical leve
17 76,97 99,14 43.13
isquemia do miocardio
49 Depressdo ST, anterolateral leve 25 77,54 99,08 37,64
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isquemia do miocérdio
50 Depressdo ST, lateral alta leve
21 80,64 99,14 47,39
isquemia do miocérdio
51 Depressdo ST leve inferior
12 79,73 99,60 55.16
isquemia do miocardio
52 Depressdo de ST, inferolateral leve
20 80,59 99,26 50,61
isquemia do miocardio
53 Depressdo ST, antero-septal
4 85,41 99,72 44,44
isquemia do miocardio
54 Depressdo ST, anterior
12 87,66 98,58 34,85
isquemia do miocardio
55 Depressdo ST, extensa anterior
7 84,78 98.04 67,75
isquemia do miocardio
56 Depressdo ST, miocardio apical
18 79,95 99,14 55.12
isquemia
57 Depressdo ST, anterolateral
13 87,42 98,97 59.09
isquemia do miocardio
58 Depressdo ST, lateral alta
16 90.06 99,31 57.14
isquemia do miocardio
59 Depressdo ST, miocardio inferior
12 89,88 99,13 40.08
isquemia
60 Depressdo ST, inferolateral
6 91,39 99,16 50,47
isquemia do miocardio

Sensibilidade: probabilidade de que uma "amostra verdadeira" seja determinada como "item" certo pela
fungdo de interpretagdo automatica;

Especificidade: probabilidade de que uma "Amostra verdadeiramente imprépria" seja determinada como certa "Item
improprio" pela fungdo de interpretagdo automatizada;

Valor preditivo positivo: probabilidade de que um determinado "Item improprio" seja um "Item verdadeiramente improprio".

64



Apéndice Il Orientagcdo EMC e Declaracéo do Fabricante

Tabela 1:

Orientacdo e declaragdo do fabricante - emissdo eletromagnética

O termdémetro infravermelho destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado

abaixo. O comprador ou usuario do dispositivo deve garantir que ele seja usado em tal

ambiente.
teste de emisséo Conformidade
EmissOes de RF CISPR 11 Grupo 1
Emissdes de RF CISPR 11 Classe A
EmissGes harmdnicas

Classe A
IEC 61000-3-2
Tensdo flutuagBes/cintilagdo
emissoes N&o aplicavel
IEC 61000-3-3

Mesa 2:

Orientagdo e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

O termdmetro infravermelho destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado

abaixo. O comprador ou usuario do TermOmetro Infravermelho deve assegurar que 0 mesmo seja utilizado em

tal ambiente.

teste de imunidade

IEC60601

nivel de teste

nivel de conformidade

Descarga eletrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

contato de +8kV

+15kVar

contato de +8kV

+15KkV ar

Transitorio elétrico rapido/explosdo

IEC 61000-4-4

+2kV para fonte de alimentagdo
linhas

+ 1 kV para linha de entrada/saida

+2kV para linhas de alimentagéo

N&o aplicavel

Surto

IEC 61000-4-5

+1 kV linhas para linhas

+2 kV linhas para a terra

+1 kV linhas para linhas

+2 kV linhas para a terra

Quedas de tensdo, interrupgdes curtas
e variagoes de tensdo no poder

fornecer linhas de entrada

<5%UT(>95%mergulho em UT)
para 0,5 ciclo

40% UT (60% de mergulho em UT) para

<5%UT(>95%mergulho em UT) para
0,5 ciclo

40% UT (60% de mergulho em UT) para
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1EC 61000-4-11 5 ciclo 5 ciclo

70% UT (30% de mergulho em UT) para 70% UT (30% de mergulho em UT) para
25 ciclos 25 ciclos
<5%UT(>95%mergulho em UT) | <5%UT(>95%mergulho em UT) para

por 5 segundos 5 segundos

Frequéncia de energia (50/60 Hz)
campo magnético 30 A/m 30A/m

IEC 61000-4-8

Tabela 3:

Orientagdo e declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O termdmetro infravermelho destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente usuario do Termdmetro Infravermelho deve assegurar que o mesmo seja utilizado em tal
ambiente.

teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 nivel de conformidade
3V 3V
0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
RF conduzido
6V em bandas ISM entre 6 V em bandas ISM entre
IEC61000-4-6
0,15 MHz e 80 MHz 0,15 MHz e 80 MHz
RF irradiado
3V/m 80 MHz- 2,7 GHz 3V/m80 MHz- 2,7 GHz

IEC61000-4-3

NOTA 1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2 Estas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é

afetado pela absorgdo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

Intensidades de campo de transmissores fixos, como estagGes base para radio (celular/sem fio)
telefones e radios moveis terrestres, radio amador, transmissdo de radio AM e FM e TV
transmissdo ndo pode ser previsto teoricamente com precisdo. Para avaliar o eletromagnetismo
ambiente devido a transmissores de RF fixos, uma pesquisa eletromagnética do local deve ser considerada.
Se a intensidade de campo medida no local em que o termdmetro infravermelho for usado
exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o termdmetro infravermelho deve ser
observado para verificar a operagdo normal. Se for observado desempenho anormal, medidas adicionais

pode ser necessario, como reorientar ou realocar o termémetro infravermelho.
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Tabela4 :

Orientagdo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

cliente ou o usuario do [Cddigo SI] deve assegurar que ele seja usado em tal ambiente

O [Cbdigo SI] destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O

irradiado
RF
IEC6100
0-4-3
(Teste
especifico
¢Oes para
ENCLO
CLARO
PORTA
IMMUN
IDADE para
RF

sem fio
comum
icagbes
equipamento

n)

IMUNIDADE
Teste
* Banda a) Modulagdo b) | Distancia Y  TESTE
Frequéncia Servigo a) | Modulagdo b) i
(MHz) (©) (m) NIVEL
(MHz)
(V/m)
Pulso
380 TETRA | modulagdo
385 1,8 0,3 27
-390 400 b)
18 Hz
FM c)
380 GMRS
+5kH
450 460, 2 0,3 28
-390 desvio
FRS 460
1 kHz senoidal
710 Pulso
204 LTE
745 - modulagdo
Banda 13, 0,2 0,3 9
787 b)
780 17
217 Hz
810 GSM
800/900,
870 TETRA
800 Pulso
800 - iDEN modulagdo 2 0,3 28
960 820, b)
930 CDMA | 181z
850,
LTE
Banda 5
1720 1700- | GSM Pulso 2 0,3 28
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1845 1990 1800; modulagdo
CDMA |b)
1900; 217 Hz
GSM
1900;
DECT;
1970 LTE
Banda 1,
3!
4,25;
UMTS
Bluetooth
hl
WLAN,
Pulso
802.11
2400 - modulagdo
2450 b/g/n, 2 0,3 28
2570 b)
RFID
217 Hz
2450,
LTE
Banda 7
5240 Pulso
WLAN
5100 - dulacs
5500 802.11 moctlacao 0,2 0,3 9
5800 b)
5785 um
217 Hz

NOTA Se necessario para atingir o NIVEL DE TESTE DE IMUNIDADE, a distancia entre a
antena transmissora e o

O EQUIPAMENTO ME ou o SISTEMA ME podem ser reduzidos para 1 m. A distancia de teste de 1 m é permitida pela IEC
61000-4-3.

a) Para alguns servigos, apenas as frequéncias de uplink sdo incluidas.

b) A portadora deve ser modulada usando um sinal de onda quadrada de ciclo de trabalho de 50%.

¢) Como alternativa @ modulagdo FM, a modulagdo de pulso de 50% a 18 Hz pode ser usada porque,
embora ndo

representam modulagdo real, seria o pior caso.
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O FABRICANTE deve considerar a redugdo da distdncia minima de separagdo, com base em
GERENCIAMENTO DE RISCO, e usando NfVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE mais altos que s&o apropriados
para a distancia de separagdo minima reduzida. Disténcias minimas de separagdo para maiores

0Os NIVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE devem ser calculados usando a seguinte equagio:
E= d—\/ P

Onde P ¢ a poténcia maxima em W, d é a distancia minima de separacgoem meE é a

NIVEL DE TESTE DE IMUNIDADE em V/m.

& Aviso

eu N&o se aproxime de EQUIPAMENTOS CIRURGICOS de HF ativos e da sala blindada de RF de
um SISTEMA ME para imagens de ressonancia magnética, onde a intensidade de
DISTURBIOS EM € alta.

eu O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento deve ser
evitado porque pode resultar em operagdo inadequada. Se tal uso for necesséario, este
equipamento e os demais equipamentos devem ser observados para verificar se estédo
operando normalmente.

€U O uso de acessoérios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pelo
fabricante deste equipamento pode resultar no aumento das emissdes eletromagnéticas
ou diminuicdo da imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar em operagéo
inadequada.”

eu Equipamentos de comunicagao de RF portatil (incluindo periféricos como cabos de antenae
antenas externas) devem ser usados a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do
dispositivo, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrério, pode ocorrer
degradacdo do desempenho deste equipamento.

eu Dispositivos médicos ativos estéo sujeitos a precaugdes EMC especiais e devem ser
instalados e usados de acordo com estas diretrizes.

Observagéo :

eu As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado parauso em areas
industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for usado em um ambiente residencial (para
o qual CISPR 11 classe B é normalmente exigido), este equipamento pode ndo oferecer
protecdo adequada para servigos de comunicagao por radiofrequéncia. O usuéario pode

precisar tomar medidas de mitigagao, como realocar ou reorientar o equipamento.

eu Quando o dispositivo é perturbado, os dados medidos podem flutuar, por favor, mega

repetidamente ou em outro ambiente para garantir sua preciséo.

69



E Disposi¢@o:0 produto ndo deve ser eliminado juntamente com outros residuos domésticos. Os usudrios devem descartar este

equipamento levando-o a um ponto de reciclagem especifico para equipamentos elétricos e eletrénicos.
|

TERMOS DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrdo de 12 meses da Gima.
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	6.1.3 Caso o papel de registro acabe durante o registro, o equipamento parará de imprimir automaticamente e a tela exibirá um aviso de falta de papel, conforme Figura 6-2.

	6.2.2 Bateria
	O dispositivo possui uma bateria de lítio recarregável embutida, que não precisa ser reinstalada pelo usuário. Verifique a carga e o status da bateria antes de usar.
	Nota: Conecte uma extremidade do fio de equalização de potencial ao terminal equipotencial
	Nota: A interface do cabo principal não pode ser usada para outros fins, exceto como entrada interface de sinais de ECG.
	6.4 Instalação do eletrodo
	6.4.1 Eletrodos torácicos



	C2（V2）:o quarto espaço intercostal na margem esternal esquerda C3（V3）:entre C2 e C4
	C4（V4）:a interseção entre a linha hemiclavicular e o quinto espaço intercostal C5（V5

	Nota: O revestimento de pasta condutora deve ser separado um do outro e o peito
	os eletrodos não devem se tocar para evitar curto-circuito.
	Os eletrodos dos membros devem ser colocados na pele macia de ambas as mãos e pés. Antes de conectar, limpe a pele da área de instalação do eletrodo com álcool e aplique uma pequena quantidade de pasta condutora na pele limpa. A conexão do eletrodo do...


	n Aplique a quantidade apropriada de pasta condutora no eletrodo ao instalar o eletrodo.
	n Se a forma de onda do ECG não aparecer por muito tempo, verifique se o eletrodo está em
	Ø Na área de prompt de lead-off, fonte vermelha representa lead-off, fonte amarela representa sobrecarga.


	Capítulo 7 Instruções de operação e configuração de parâmetros
	1 vez
	5. Painel funcional:

	interface depois de ligar
	para ver a colocação de leads

	Troca rápida: use o               botões no teclado para alternar entre cada
	Nota: Há tempo de entrada de casos na configuração do sistema, portanto, por padrão, caso
	2. Ganho (sensibilidade): clique na tela para alternar o ganho entre 5 mm/mV, 10 mm/mV e 20 mm/

	3. Filtro: clique na tela para alternar o filtro entre sem filtro, filtro AC, filtro EMG e filtro
	e de volta à interface principal.
	Figura 7-4
	Figura 7-5
	Figura 7-6
	No campo de operação, “List All” contém menus de

	Figura 7-8
	Figura 7-9
	modo, e o botão muda para Parar, durante a revisão dinâmica,    e diagnóstico são

	Figura 7-10
	Figura 7-11

	função, que é conveniente e rápido.
	Figura 7-12
	O conteúdo opcional de cada item de configuração e sua descrição são mostrados a seguir

	Figura 7-13
	O conteúdo opcional de cada item de configuração e sua descrição são mostrados a seguir

	Figura 7-14
	Figura 7-15
	Capítulo 8 Solução de problemas
	8.2 Interferência CA
	Nota: Se a interferência não puder ser removida após tomar as medidas acima, use um
	8.3 Interferência EMG
	Ø Se o quarto é confortável? Se o paciente
	Ø estreito? Se o paciente fala durante a
	Ø muito apertado?
	Nota: Se a interferência não puder ser removida após tomar as medidas acima, use um



	Ø Se a instalação do eletrodo é estável?
	Ø Se os eletrodos e a pele do paciente são limpos e untados com pasta condutora suficiente?
	Ø Se é causado pelo movimento ou respiração do paciente? Se



	Capítulo 9 Manutenção
	9.1 Bateria
	Observação: Ao carregar a bateria, o status exibido do nível da bateria alterna entre o ícone f e o ícone c.
	eu Não use a bateria perto de fontes de fogo ou em ambientes onde a temperatura exceda 60 C. Não aqueça a bateria ou jogue-a no fogo, água e evite respingos de água.
	eu    Mantenha-se afastado da bateria quando esta apresentar fugas ou emitir cheiros desagradáveis.
	9.2 Papel de registro
	9.3 Manutenção após o uso
	9.3.4 Guarde o aparelho em local fresco e seco, evite vibrações fortes ao movê-lo.
	9.4 Cabos de chumbo e eletrodos



	9.4.2 Dobrar ou amarrar reduzirá a vida útil do cabo condutor. Ao usá-lo, endireite primeiro o cabo principal.
	9.4.3 O eletrodo deve ser bem armazenado. Após um longo período de uso, a superfície do eletrodo pode oxidar e descolorir devido à corrosão e outros fatores, que podem afetar a aquisição do sinal. Neste caso, o eletrodo deve ser substituído.
	O rolo de borracha de silicone deve ser liso e sem manchas, caso contrário, afetará o efeito de gravação do ECG. Para remover as manchas no rolo, use um pano limpo e macio umedecido com uma pequena quantidade de álcool para limpá-lo no sentido longitu...

	Capítulo 10 Lista de embalagem e acessórios
	10.2.1 Siga as instruções da embalagem ao abri-la.
	1. Prefácio
	2.2 Itens de interpretação
	3. Descrição do algoritmo
	Esta seção descreve o algoritmo, fórmulas e condições de julgamento para itens de interpretação relacionados a funções de medição automatizada de ECG e interpretação automatizada.
	2) Filtro de suavização do gráfico sobreposto em média de largura 80ms, obtenha a análise
	Caso contrário, tome 1/4 do valor limite como referência, encontre o início do complexo qrs dentro de 100 ms antes da localização atual.


	7) Continue pesquisando até o final dos dados e calcule o valor médio global para
	3.2 Encontre o início/fim de cada onda
	3) Use os dados pré-processados para continuar a pesquisa do complexo QRS, onda P e onda T conforme a seguir.


	2) Encontre o início da onda Q: tome 0,5 como o valor limite, procure a partir da onda R,
	3) Encontre o final da onda S: pesquise para trás a partir da onda R, um ponto menor que o valor limite do final da onda S, dentro de 0ms-200ms após o pico da onda R, que é o fim da onda S.

	2) Encontre o final da onda P: procure o valor mínimo entre o pico da onda P e o início da
	3) Encontre o início da onda P: procure o valor mínimo dentro de 150ms antes do pico da onda P, o valor mínimo mais 0,06 é o valor limite, use o valor limite para encontrar o início da onda P.
	2) Valor limiar do início da onda T: procure o valor mínimo dentro de 0ms-100ms após o
	4) Encontre o início da onda T: no intervalo entre o valor mínimo no passo 2 e o pico da
	5) Encontre o final da onda T: no intervalo entre o valor mínimo no passo 3 e o pico da onda T, encontre um ponto menor que o valor limite do final da onda T, o ponto é o fim da onda T.
	Depois de encontrar a posição de cada onda, ou seja, os pontos inicial e final 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 derivação.
	2. Onda Q/R/S

	4. Onda T
	Calcule o valor médio dos dados 20-50 ms após o ponto final da onda T e faça a média desse valor com a linha de base do QRS em 2, depois use o resultado como a linha de base da onda T. Encontre o valor máximo entre o ponto inicial e o ponto final da o...

	A onda mínima pode ser reconhecida pelo algoritmo de acordo com o requisito de IEC60601-2-51:2003 Equipamento elétrico médico - Parte 2-51: Requisitos particulares para segurança, incluindo desempenho essencial, de registro e análise de eletrocardiógr...

	≥30μV.
	3.4 Cálculo após a determinação dos intervalos

	② Qs: início da onda Q
	④ Pe: fim da onda P
	⑥ Ts: início da onda T
	⑧ IP: 3.1415926

	Onda Q anormal:
	Para as derivações I, II, III, avR, avL, avF, V3, V4, V5, V6, tensão da onda Q <-0,3mV, ou 4 vezes a onda negativa da onda Q> tensão da onda R e onda R', e/ou duração Q>40ms.
	Para derivações V1, V2, tensão de onda Q <-0,08mV e duração Q>10ms. Elevação ST:
	>0,1mV, e para as derivações V1, V2, V3, a voltagem no ponto 60ms >0,3mV.

	Tensão do segmento ST no ponto 20ms>=tensão do ponto J, tensão no ponto 40ms >= a de 20ms, tensão no ponto 60ms >= a de 40ms, com alteração da elevação ST.


	4.3 Introdução CSE
	hipertrofia ventricular esquerda, hipertrofia ventricular direita, todas as partes do infarto do miocárdio e hipertrofia ventricular que acompanha o infarto do miocárdio. O banco de dados trouxe uma grande contribuição para o estudo da eletrocardiolog...
	As anormalidades cardíacas, como isquemia miocárdica posterior, IM posterior precoce e IM posterior antigo, não estão incluídas no banco de dados. Essas anormalidades e outros distúrbios cardíacos não contidos na folha acima não serão considerados obj...
	Os 16 casos (CAL05000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100, CAL20110, CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000, ANE20000, ANE200 01, ANE20002)
	Os casos (MA_0001~MA0125, D_0001~D_1220) do CSE devem ser processados para conversão de tensão e conversão de frequência para reamostragem conforme o formato aplicável no
	5.1.1 Verificação e Processo para banco de dados de medição CTS
	5.1.2 Verificação e Processo para banco de dados de medição CSE

	5.1.3.1 Precisão das medições de amplitude
	5.1.3.2 Precisão das medições de intervalo absoluto e duração de onda
	5.1.3.3 Precisão das medições de intervalo em ECGs biológicos
	5.1.3.4 Estabilidade das medições contra RUÍDO
	Os ECGs biológicos são alimentados no dispositivo na forma de sinais digitais, então o valor da medição pode ser obtido por cálculo.
	c) com pico a vale de 50uV 50Hz/60Hz frequência de linha senoidal RUÍDO

	5.2 Verificação da função de interpretação
	5.2.1 Processo de verificação
	Tabela 3:

	eu Não se aproxime de EQUIPAMENTOS CIRÚRGICOS de HF ativos e da sala blindada de RF de um SISTEMA ME para imagens de ressonância magnética, onde a intensidade de DISTÚRBIOS EM é alta.
	evitado porque pode resultar em operação inadequada. Se tal uso for necessário, este equipamento e os demais equipamentos devem ser observados para verificar se estão operando normalmente.
	eu Dispositivos médicos ativos estão sujeitos a precauções EMC especiais e devem ser instalados e usados de acordo com estas diretrizes.
	eu As características de EMISSÕES deste equipamento o tornam adequado para uso em áreas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for usado em um ambiente residencial (para o qual CISPR 11 classe B é normalmente exigido), este equipamento pode n...
	eu Quando o dispositivo é perturbado, os dados medidos podem flutuar, por favor, meça repetidamente ou em outro ambiente para garantir sua precisão.





