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Prefacio

Por favor, leia atentamente o Manual do Usuério antes de usar este produto.
Os procedimentos operacionais especificados neste manual do usuéario devem ser
seguidos rigorosamente. Este manual descreve em detalhes as etapas de operacao
que devem ser observadas, os procedimentos que podem resultar em anormalidades e
possiveis danos ao produto ou aos usuarios. Consulte os capitulos seguintes para obter
detalhes. Nao seguir o Manual do Usuario pode causar anormalidades na medigéo,
danos ao dispositivo ou ferimentos pessoais. O fabricante NAO é responsavel pelos
problemas de seguranga, confiabilidade e desempenho de tais resultados devido a
negligéncia do usuério deste manual do usuario para uso, manutengdo ou
armazenamento. Os servigos e reparos gratuitos também n&o cobrem essas falhas.

O contetdo deste manual do usuério esta em conformidade com o produto real.
Para atualizagcdo de software e algumas modificages, o conteldo deste manual do
usuario esta sujeito a alteragGes sem aviso prévio, e pedimos desculpas por isso.

Atencao

Antes de usar este produto, a segurancga e a eficacia descritas a seguir devem
ser consideradas:

»  Tipo de protegdo contra choque elétrico: classe | (fonte de alimentagdo CA),
equipamento com alimentagédo interna (energia fornecida pela bateria)

> Grau de protecdo contra choque elétrico: tipo CF, parte aplicada a prova de
desfibrilagdo
Modo de trabalho: equipamento de funcionamento continuo
Classe de protegao do gabinete: IPX0
Os resultados da medicdo devem ser descritos por um médico profissional
combinado com sintomas clinicos.

> A confiabilidade do uso depende se o guia de operacdo e as instrugbes de
manutencao deste manual do usuério sdo seguidas.

> Vida de servigo: 5 anos

> Data de fabricacéo: veja o rétulo

> Contra-indicagBes: nenhuma

Aviso: Para garantir a seguranca e eficacia do dispositivo, use os acessorios

recomendados pela empresa. A manutencéo e o reparo do dispositivo devem ser

feitos por pessoal profissional especificado pela empresa. E proibido reinstalar o

dispositivo.



Responsabilidade do operador

»

O dispositivo deve ser operado por uma equipe médica treinada profissionalmente
e mantido por uma pessoa especial.

O operador deve ler o manual do usuério cuidadosamente antes de usar e seguir
rigorosamente o procedimento operacional descrito no manual do usuario.

Os requisitos de seguranca foram totalmente considerados no design do produto,
mas o operador ndo pode ignorar a observacdo do paciente e do dispositivo.

O operador é responsavel por fornecer as informagdes de uso do produto a

empresa.

Responsabilidade da empresa

»

A empresa fornece produtos qualificados ao usuério de acordo com o padrédo da
empresa.

A empresa instala e depura o equipamento e treina os médicos por contrato.
Aempresa realiza reparos no dispositivo no periodo de garantia (um ano) e servigo
de manutengéo ap6s o periodo de garantia.

A empresa responde pontualmente a solicitacdo do usuario.

O manual do usuéario foi escrito por Contec Medical Systems Co., Ltd. Todos

os direitos reservados.



Declaracéo

Nossa empresa possui todos os direitos sobre este trabalho n&do publicado e
pretende manté-lo como informagdo confidencial. Este manual do usuéario é usado
apenas para referéncia de operagdo, manutencdo ou reparo do nosso dispositivo.
Nenhuma parte disso pode ser disseminada para outras pessoas. E nossa empresa ndo
se responsabiliza por quaisquer consequéncias e responsabilidades causadas pelo uso
deste manual do usuario para outros fins.

Este documento contém informagdes de propriedade protegidas por direitos autorais.
Todos os direitos reservados. E proibida a fotocopia, reproducaio ou tradugéo de qualquer
parte do manual sem a permissao por escrito da nossa empresa.

Todas as informag6es contidas neste manual do usuario séo consideradas corretas.
Nossa empresa ndo se responsabiliza por danos incidentais e consequentes
relacionados ao fornecimento, desempenho ou uso deste material. Este manual do
usuario pode se referir a informagdes e protegido por direitos autorais ou patentes e ndo
transmite nenhuma licen¢a sob os direitos de patente de nossa empresa, hem os direitos
de terceiros. Nossa empresa ndo assume nenhuma responsabilidade por surgir de
qualquer violagéo de patentes ou outros direitos de terceiros.

Nossa empresa possui o direito final de explicagdo deste manual do usuério e
reserva-se o direito de alterar o contetido deste manual do usuério sem aviso prévio e

os direitos de alterar a tecnologia e as especificagdes do produto.
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Capitulo 1 Viséo geral

1.1. Viséo geral

O eletrocardiografo de 12 canais € um tipo de eletrocardiégrafo que retne sinais de ECG
de 12 deriva¢des simultaneamente e imprime as formas de onda de ECG com o sistema
de impressao térmica. Suas principais fungdes sdo: gravacéo e exibicdo de formas de
onda de ECG de maneira manual / automatica; medir e diagnosticar os parametros da
forma de onda do ECG automaticamente; falta de eletrodo e falta de papel; idiomas de
interface opcionais (chinés / inglés); alimentado por AC ou DC; ritmo selecionavel leva a
detectar frequéncia cardiaca anormal convenientemente; gerenciamento de banco de
dados de caso, etc.

Tela LCD 800*600 de alta resolugdo de pontos; Com 1728 pontos de largura, pode
imprimir formas de onda de ECG de 12 canais. Vocé pode operar por botes ou tela

touch screen sensivel ao toque, o que € conveniente e rapido.

1.2.Uso Pretendido
Este produto é adequado para hospitais, pesquisas cientificas, enfermarias, ambulancias
e realizacdo de consultas médicas. Pode ser usado por instituicdes médicas para

registrar sinais de ECG humano, coletar e extrair a forma de onda do ECG.

1.3. Principais Especifica¢c8es técnicas

1.3.1. Condic&o ambiental

Operacédo

a) Temperatura ambiente: +5°C~+35°C

b) Umidade relativa: <80%

c) Pressao atmosférica: 86kPa~106kPa

Transporte e armazenamento

a) Temperatura ambiente: -10°C~55°C

b) Umidade relativa: <95%

c) Pressao atmosférica: 50kPa~106kPa

Fonte de alimentag&o:

AC:100V~240V,50/60Hz

DC:14.8V, 3700 mAh Bateria de litio recarregavel

1.3.2. Modo de entrada: Prote¢do de flutuacéo e desfibrilacao
1.3.3. Derivagéo: Padréo de 12 derivagGes (modelo: BIP0057)
1.3.4. Corrente de fuga do paciente: <10pA

1.3.5. Impedancia de entrada: 250MQ

1.3.6. Resposta de frequéncia: 0.05Hz~150Hz(-3dB~+0.4dB)

1



1.3.7. Constante de tempo: constante de tempo=3.2s

1.3.8. CMRR: >60dB, >100dB(Adicionando filtro)

1.3.9. Filtro de interferéncia EMG: 25Hz/35Hz(-3dB)

1.3.10. Meios de registro: Sistema de impressao térmica

1.3.11. Especificagéo do papel de impressao: 210mm(W)*20m(L) Papel térmico de alta
velocidade

1.3.12. Velocidade do papel:

Registro automatico: 25mm/s, 50mm/s, erro:+5%

Registro de ritmo: 25mm/s, 50mm/s, erro:+5%

Registro de manual: 5mm/s, 6.25mm/s, 10mm/s, 12.5mm/s, 25mm/s, 50mm/s, erro:+5%
1.3.13. Selegéo de sensibilidade: 2.5,5,10,20,40mm/mV, erro:+5%. Sensibilidade padrédo
é de 10mm/mV=0.2mm/mV.

1.3.14. Registro automatico: Grave a configuragdo de acordo com o formato e o0 modo
de gravagdo automaética, alterando automaticamente as derivacdes, medindo e
analisando.

1.3.15. Registro de ritmo: configuragéo de registro de acordo com o formato e modo do
registro de ritmo, medindo e analisando automaticamente.

1.3.16. Registro manual: configuragcéo de registro de acordo com o formato de registro
manual, manualmente mudando os fios.

1.3.17. Parametros de medi¢cdo: HR, P-R intervalo, P Duragéo, QRS Durac¢éo, T Duracgéo,
Q-T intervalo, Q-Tc, P Axis, QRS Axis, T Axis, R(V5), S(V1), R(V5)+S(V1).

1.3.18. Tipo de seguranca do produto: parte aplicada Classe | CF; ha desfibrilagdo e
circuito de protecéo de estimulacéo nele.

1.3.19. Tensao de polariza¢édo duradoura: +500mV

1.3.20. Nivel de barulho: <15uVp-p

1.3.21. Especificacdo de fusivel: 2 pcs ¢5*20mm AC time lag; T1.6A/250V(Fonte de
energia 220V)

1.3.22. Tamanho: 340mm (L) * 320mm (C) * 85mm (A)

1.3.23. Peso Liquido: 3.2Kg

1.4.Caracteristicas principais

1.4.1. Display com 800 * 600 pontos de cor LCD, operar por botdes ou tela de toque, o
que é conveniente e rapido.

1.4.2. Com sistema de impresséo térmica de alta resolugdo (8 pontos / mm), ndo
necessita de ajuste, e a frequéncia de gravacgéo é de até 150Hz.

1.4.3. Real-time e continuamente gravar formas de onda de ECG de 12 canais claras e

exatas e observacdes. As observagdes incluem sinal de derivacdo, sensibilidade,



velocidade do papel e estado do filtro, etc.

1.4.4. No modo automatico, um botédo de operagdo para concluir o registro, o que ira
melhorar a eficiéncia do trabalho.

1.4.5. Design de filtro digital completo, contra corrente de linha de base, interferéncia de
CAe EMG.

1.4.6. Configuracao de impresséo ajustada automaticamente na linha de base, lead de
ritmo selecionavel.

1.4.7. O controle total do teclado por toque torna as opera¢des mais convenientes e 0
estado do dispositivo é claro e de facil leitura através do ecrd LCD.

1.4.8. O dispositivo pode ser alimentado por CA ou CC, com bateria recarregavel de litio
embutida e circuito de protecdo automatica, sem operacdo, o tempo de desligamento
automatico pode ser configurado.

1.4.9. Este dispositivo pode gravar 300 pegas de ECG e imprimir 180 minutos
continuamente no melhor estado CC.

1.4.10. Este dispositivo pode armazenar mais de 1000 casos, mais conveniente para
anélise de dados e estatistica.

1.4.11. Afigura do dispositivo inteiro € elegante e deslizante.

1.4.12. Operacédo com um botdo para concluir a impresséo e o armazenamento.

1.4.13. O dispositivo adota o processador de sinal digital, através de filtros AC, DFT e
EMG para obter eletrocardiograma de alta qualidade.

1.4.14. O dispositivo tem fung6es como medir, analisar e diagnosticar automaticamente
parametros convencionais de ECG para reduzir a carga do médico e melhorar a
eficiéncia do trabalho.

1.4.15. O dispositivo retne sinais de ECG de 12 canais de forma sincrona e analisa os
modos de gravacdo de canais como 12 * 1,6 *2 + 1, 6 * 2, linha de ritmo 12, linha 10,
linha 8, linha 6, etc, com multiplos formatos de relatorio.

1.4.16. Com modos de exibicdo de multiplicacéo de leads, o dispositivo pode observar
3,6 ou 12 formas de onda em tempo real e exibir informages como lead-off e falta de
papel da impressora, etc., também com relatérios de andlise e deteccdo automatica de
parametros de ECG e registrar formas de onda no modo automatico / manual, com banco
de dados para armazenar informacdes do paciente.

1.4.17. Classificacdo de seguranca: Classe |, parte aplicada do tipo FC & prova de
desfibrilador.

1.4.18. O grau de protegao contra liquidos de entrada: IPX0.

1.4.19. De acordo com o grau de seguranca de aplicacdo na presenca de uma mistura
anestésica inflaméavel com ar: Equipamento ndo adequado para uso na presenca do gas

acima.



Capitulo 2 Precaucgdes de seguranca

2.1 Verifique se o dispositivo estd colocado em uma mesa de trabalho nivelada. Evite
vibra¢des ou impactos fortes ao mové-lo.

2.2 Ao trabalhar com energia CA, o cabo de alimentacéo deve ser de trés nucleos, o
valor da frequéncia e tensdo da fonte de energia CA deve corresponder a identificagdo
no manual e ter capacidade suficiente. Quando o cabo de alimentag&o de trés ndcleos
fornecido ndo puder ser usado, use a fonte de alimentag&o CC incorporada ou substitua
o cabo de alimentacao de trés nlcleos que atenda aos requisitos padréo.

2.3 Um sistema de alimentagéo perfeito e aterramento sdo necessarios na sala.

2.4 Se houver alguma divida sobre a integralidade do cabo de aterramento de protegao
ou a confiabilidade da conex&@o do cabo de aterramento de prote¢do ndo puder ser
garantida, o dispositivo deve ser operado com a fonte de alimentagéo CC integrada.

2.5 Os requisitos de seguranca foram totalmente considerados no design do produto,
mas o operador ndo pode ignorar a observagao do paciente e do dispositivo. Corte a
energia ou retire o eletrodo quando necessario para garantir a seguranga do paciente.
2.6 Desligue o dispositivo e desconecte o cabo de alimenta¢@o antes de substituir o
fusivel ou limpar e desinfetar. Ndo esfregue a tela com materiais afiados.

2.7 Mantenha o dispositivo longe da agua, ndo use ou guarde-o em locais com alta
presséo de ar, umidade ou temperatura acima do padrdo, ventilagdo inadequada ou
muita poeira.

2.8 Né&o use o dispositivo no local com gases anestésicos inflaméaveis ou outros produtos
quimicos inflamaveis, caso contrério, existe o risco de explosdo ou incéndio.

2. 9 Nao use o dispositivo na camara hiperbarica médica de oxigénio, caso contrario,
existe o risco de explosao ou incéndio.

2.10 Este dispositivo ndo se destina a agir diretamente no coracdo humano. Se este
dispositivo for usado com desfibrilador cardiaco ou outros dispositivos elétricos de
estimulacéo ao mesmo tempo, devem ser selecionados eletrodos de uso Unico e cabos
condutores de ECG com func&o de desfibrilagdo. E melhor ndo usar este dispositivo com
outros dispositivos elétricos de estimulagdo ao mesmo tempo. Se necesséario, deve haver
um técnico profissional orientando o local e os acessoérios selecionados devem ser

designados por nossa empresa.



2.11 Quando o eletrocardiégrafo é usado junto com uma faca eletrocirargica de alta
frequéncia, o eletrodo de ECG deve ser mantido longe do contato da faca eletrocirargica
para evitar queimaduras e queima dos fios do eletrodo causados por faiscas de alta
frequéncia.

2.12 Quando o eletrocardiégrafo é usado junto com um desfibrilador, o operador deve
evitar o contato com o paciente ou o leito do doente. O eletrodo de desfibrilagdo ndo
deve tocar diretamente no eletrodo de ECG para impedir que faiscas queimem o
dispositivo e o paciente.

2.13 Por favor, ndo use o eletrocardiografo em ambientes que sejam interferidos por
dispositivos de alta poténcia, como cabos de alta tenséo, raios-X, maquinas ultrassonicas
e eletrificadores, mantenha o dispositivo longe de fontes de emissdo, como telefones
celulares.

2.14 Se outro equipamento estiver conectado a este dispositivo de ECG, ele devera ser
um dispositivo de Classe | que esteja em conformidade com a IEC60601-1. Como a
corrente total de vazamento pode prejudicar o paciente, 0 monitoramento da corrente de
vazamento é realizado e carregado pelo equipamento conectado.

2.15 Notas relacionadas a EMC

O dispositivo estd em conformidade com os padrées de seguranga para
equipamentos médicos elétricos ou compatibilidade eletromagnética do sistema
na IEC60601-1-2. Os ambientes eletromagnéticos que excedem o padrao IEC60601-
1-2 podem causar interferéncias prejudiciais ao dispositivo ou impedir que ele
execute sua funcdo pretendida ou prejudique seu desempenho. Portanto, se
houver um fenémeno que néo corresponda a sua funcédo durante o uso, certifique-
se de confirmar e eliminar os efeitos adversos antes de continuar a uséa-lo. As
precaucdes correspondentes para esta situacéo sao fornecidas neste manual.

e O dispositivo ou sistema ndo deve ser usado préoximo ou empilhado com outros
dispositivos. Se for necessario usa-lo préximo ou empilhado com outros
dispositivos, observe e verifique se o dispositivo esta funcionando normalmente
na configuragédo que esta usando.

«O uso de ACESSORIOS, além dos especificados pelo FABRICANTE do
dispositivo ou sistema, pode resultar em aumento de EMISSOES ou diminuigéo da

IMUNIDADE do EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME.



e Efeito de ondas eletromagnéticas irradiadas: O uso de um telefone celular pode
afetar a operagdo do dispositivo. Ao instalar equipamentos elétricos médicos,
lembre-se de lembrar as pessoas ao redor do dispositivo para desligar telefones
celulares e pequenos radios.

e Efeito de ondas eletromagnéticas de choque e conducdo: Ruidos de alta
frequéncia de outros equipamentos podem entrar no dispositivo através da
tomada CA. Por favor, identifique a fonte do ruido, se possivel, pare de usar o
equipamento. Se o equipamento néo puder ser desativado, use equipamento de
cancelamento de ruido ou tome outras medidas para reduzir o impacto.

e Efeito da eletricidade estéatica: A eletricidade estatica em um ambiente seco
(interno) pode afetar a operacdo do dispositivo, especialmente no inverno. Antes
de usar o dispositivo, umedega o ar interno ou descarregue a eletricidade estética
do cabo e do operador.

* Efeito de trovdes e relampagos: Se houver trovdes e raios por perto, isso pode
causar um aumento de tensdo no dispositivo. Se vocé estiver preocupado com o
perigo, desconecte a alimentacdo CA e use a fonte de alimentacgao interna.

2.16 Notas relativas a medigdo e andlise da forma de onda de ECG

2.16.1 Alidentificagcdo das ondas P e Q nem sempre é confiavel com intensa interferéncia
EMG ou CA. Nem o segmento ST e a onda T com desvio da linha de base.

2.16.2 O enrolamento e a posig¢éo final pouco clara da onda S e da onda T podem causar
erros na medigéo.

2.16.3 Quando a onda R néo é inspecionada causada por alguns cabos desligados ou
baixa tensé@o da onda QRS, a medic¢ao da frequéncia cardiaca pode divergir bastante da
correta.

2.16.4 No caso de baixa tensdo QRS, o célculo do eixo ECG e a identificacdo de ponto
de borda da onda QRS nem sempre séo confiaveis.

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

2.16.6 A fuséo de arritmia versétil pode resultar em medi¢cdes ndo confiaveis devido a
dificuldade em distinguir a onda P em tal situac&o.

2.16.7 O dispositivo possui uma funcdo de andlise automatica que analisa

automaticamente a forma de onda de ECG obtida sem refletir todo o status do paciente.
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Os resultados da analise as vezes podem néo estar em conformidade com o diagnéstico
do médico. Portanto, a concluséo final precisa ser analisada exaustivamente pelos
médicos em combinacdo com os resultados da andlise, a caracterizagdo clinica do

paciente e outros resultados do teste.



Capitulo 3 Garantia

3.1 No uso normal, sob estrita observancia do manual do usuério e notas de operagao,
em caso de falha, entre em contato com o 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 servico de garantia a partir da data de envio de acordo com as
seguintes condicOes. Para fornecer servicos de manutencao rapida e completa, envie-
nos o cartdo de manutencao a tempo.

3.2 Anossa empresa pode adotar formas como orientagao, expressar a empresa ou ligar,
etc. para cumprir a promessa de garantia.

3.3 Mesmo no periodo de garantia, os seguintes reparos sédo cobrados em principio:
3.3.1 Falhas ou lesdes causadas por uso incorreto ndo de acordo com o manual do
usuario e notas de operacéao.

3.3.2 Falhas ou lesdes causadas por queda acidental ao se mover ap6s a compra.
3.3.3 Falhas ou les6es causadas por conserto, reconstrugao, decomposicao, etc. ndo
em nossa empresa.

3.3.4 Falhas ou lesfes causadas por desastres naturais, como incéndio, inundacéo,
terremoto, etc.

3.3.5 Falhas ou lesdes causadas por papel de impresséo térmica incorreto.

3.4 O periodo de garantia para acessorios e pecas de desgaste é de meio ano. Cabo de
alimentacéo, papel de gravagdo, manual de operacéo e material de embalagem estéo
excluidos.

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

3.6 Os regulamentos de garantia séo efetivos apenas no continente chinés.

3.7 A garantia sera cancelada se acharmos que a etiqueta de protecéo foi destruida.

3.8 Para manutencao cobrada além do periodo de garantia, nossa empresa aconselha
a continuar usando o "Regulamento do contrato de manutenc&o”. Por favor, consulte o

nosso departamento de atendimento ao cliente para mais 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 alimentagéao

Principio da fonte de alimentagao

Depois que a fonte de alimentagdo CA entra na fonte de alimentagdo comutada, é
convertida em tensé@o DC e fornecida a unidade de energia DC-DC, também fornece um
carregamento constante de limitacdo de corrente de tensdo para a bateria de litio
recarregavel no dispositivo através do circuito DC-DC, e gera tensdo de + 5V e + 8,5V
através da conversdo de energia para fornecer energia aos médulos correspondentes.
Ao mesmo tempo, a bateria de litio no dispositivo pode satisfazer de forma independente

os requisitos de trabalho de cada médulo no dispositivo através do circuito de reforgo.

Nota: O diagrama de blocos de principio e a lista de componentes estdo
disponiveis apenas para estagdes de servico ou pessoal de manutencéo
designado por nossa empresa.
4.1.2 Unidade de aquisi¢do de sinal
A unidade de aquisicéo de sinal usa uma configuragado flutuante, que é um sistema de
aquisicdo e processamento de sinais, incluindo parte do circuito analdgico e conversao
A/ D (com precisdo de amostragem de 24 hits) e parte do processamento de dados. O
circuito analdgico consiste em seguimento de sinal, amplificacao, filtragem passa-baixas
anti-aliasing, deteccdo de lead-off e deteccdo de sobrecarga. O sistema da CPU é
responsavel por coordenar o trabalho de cada circuito, como o conversor A/ D, o circuito
de detecgao de lead-off e o circuito de detecgdo de sobrecarga, a fim de obter a aquisigao,
0 processamento e a deteccao de lead-off do sinal. As informagBes de controle e a
conversdo A/ D e a aquisigdo de dados entre o circuito flutuante e o circuito sélido sao
transmitidas através do acoplador optoeletrénico.
4.1.3 Unidade de controle

(1) Principio da unidade de controle
O sistema de controle consiste em sistema de impressao, sistema de botdes, sistema de

exibicdo de cristais liquidos e sistema de aquisi¢cdo de sinais. O sinal de ECG enviado



do sistema de aquisicéo de sinal através do acoplador optoeletronico de alta velocidade
é recebido pelo sistema da CPU, ap0s filtragem digital, ajuste de ganho e acionamento
do motor, é enviado ao sistema de impresséo para imprimir a forma de onda do ECG.
Apo6s a impressao, o sistema da CPU processa a medicao e a analise da forma de onda.
O sistema da CPU também recebe um sinal de interrupcdo e um cédigo de botdo do
sistema de botdes para concluir o processamento da interrupgédo. Além disso, o sinal de
saida, deteccdo de falta de papel, gerenciamento de voltagem da bateria e desligamento
automatico também s&o gerenciados pelo sistema da CPU. O controlador de cristal
liquido recebe dados e comandos do sistema da CPU para concluir a exibi¢do do estado

de controle do dispositivo.

4.2. Nome de cada parte e sua funcéo

4.2.1. Visao frontal

Display

Porta papel

Painel de

botbes

Figura 4-1 viséo frontal
Nota

» Nao coloque objetos pesados na tela nem bata contra ela; caso contrario, a
tela sera danificada.

» Se o dispositivo ndo estiver em uso, cubra-o para evitar derramamentos de
liquido natela.

» Nao use objetos pontiagudos para operar os botdes; caso contrario, isso

podera causar danos permanentes aos botdes.
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4.2.2. Viséao Lateral

@A = = =
" - o v
% T

| | e

1 2 3 4 5

Figura 4-2 Visao lateral
1. Conector do paciente
2, USB
3. Interruptor de alimentacéo
4. Entrada AC
5. Poste de aterramento

Nota
1. Os cabos de derivagao devem ser desconectados do paciente antes de conectar
com um computador através da interface USB.

2. O operador nédo deve tocar na interface USB e no paciente ao mesmo tempo.

4.2.3. Visao Inferior
Soquetedo @ ][] ®
fusivel

....... ‘:"H/ (&)

A\

Figura 5-3 Visao inferior



4.2.4. Funcéo de teclas

Funcéo de tecla: Esta tecla é usada para ligar ou desligar o dispositivo.

Funcao de tecla: Esta tecla € usada para iniciar ou interromper a amostragem.

Funcéo de tecla: Esta tecla é usada para selecionar a funcéo de filtro.

Funcao de tecla: Esta tecla é usada para ajustar a velocidade do papel.
Funcao de tecla: Esta tecla € usada para ajustar o ganho.

Funcéo de tecla: Esta tecla é usada para alternar os modos de impressao.

Funcéo de tecla: Esta tecla é usada para iniciar a impresséo.

Funcao de tecla: Esta tecla é usada para confirmar a operagéo que vocé fez.

Funcao de tecla: Esta Tecla é backspace.

©

Funcao de tecla: Esta tecla € usada para alternar os métodos de entrada.

Tecla de diregao: Para cima

Tecla de direcdo: Para baixo

G0

Tecla de diregdo: Esquerda

Tecla de diregdo: Direita

NUmero / mailscula e minlscula / tecla de caractere: 0 / Espago /,
Ndmero / mailscula e miniscula / tecla de caractere: 1 /.

Numero / maiGscula e mindscula / tecla de caractere: 2 / abc / ABC /:
Ndmero / mailscula e mindscula / tecla de caractere: 3 / def / DEF /;

Numero / mailscula e minuscula / tecla de caractere: 4 / ghi/ GHI / *

[

NuUmero / mailscula e minuscula / tecla de caractere: 5/ jkl / JKL /%
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NUmero / mailscula e miniscula / tecla de caracteres: 6 / mno/ MNO / "

NUmero / mailscula e minUscula / tecla de caractere: 7 / pars / PQRS / #

Numero / mailscula e minuscula / tecla de caractere: 8 /tuv / TUV / (

NUmero / mailscula e minUscula / caractere: 9 / wxyz / WXYZ /)

Defini¢cdo da Luz do Indicador

L Quando verde, a luz indica que o dispositivo é alimentado por uma fonte de

CA,; enquanto vermelho e verde, indica que a bateria esta carregando.

L Ligando a luz indicadora.

4.2.5. Simbolos

~AC

Corrente alternada

%

Ponto equipotencial, o ponto equipotencial deste

dispositivo é combinado com o aterramento de

protecéo.

A

Cuidado! Consulte o documento que o acompanha.

A

]

Peca aplicada tipo CF, com funcdo a prova de

desfibrilagéo

¢

Interface USB

<« PATIENT

Soquete do cabo de derivagdo

Numero de série

Fabricante

Data de fabrica¢é@o

5 [ |E|

Cadigo de lote

Sem latex
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Limitacéo de pressdo atmosférica

Limitac@o de temperatura

B =~ @

Limitacdo de umidade

—
—
il

T
L

Dessa forma

j
a
K

Fréagil, manuseie com cuidado

o
S

Manter longe da chuva

|

Limite de empilhamento por nimero

14




15



Capitulo 5 Precaucdes de Operacao

5.1 Precaug¢des antes de usar

5.1.1 Para um uso seguro e eficaz, leia atentamente o manual do usuério antes da
operacao.

5.1.2 Verifique se o dispositivo esta em boas condigdes.

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

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

5.1.5 A frequéncia e a tensdo CA devem cumprir os requisitos e deve ser garantida
capacidade de corrente suficiente.

5.1.6 Ao usar a bateria como fonte de alimentacéo, verifique se a voltagem e o status da
bateria estdo em boas condi¢des e se a bateria possui energia suficiente.

5.1.7 Quando o dispositivo € usado junto com outro equipamento, todos os dispositivos
e equipamentos devem ser aterrados em potencial para proteger o usudrio e o operador.
5.1.8 Instale o dispositivo em local faciimente aterrado na sala. Ndo permita que o
paciente e os cabos e eletrodos conectados ao paciente entrem em contato com outras
partes do condutor, incluindo a terra ou a cama de hospital.

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

5.1.10 Verifique se o dispositivo esta funcionando dentro da faixa de temperatura
ambiente normal de 5 °C a 40 °C. Se o dispositivo estiver armazenado em uma
temperatura mais alta ou mais baixa, deixe-o no ambiente operacional por

aproximadamente 10 minutos antes do uso para garantir o trabalho normal.
5.2 Precaugdes durante o funcionamento

5.2.1 Aimpressao pode ser iniciada depois que a forma de onda do ECG estiver estavel.
5.2.2 Durante o uso, 0 médico deve observar o paciente com cuidado e nao pode sair do
local de operagdo. Se necessario, desligue a energia ou remova o eletrodo para garantir
a seguranca do paciente.

5.2.3 O paciente e o dispositivo s6 podem ser conectados via cabos através dos
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eletrodos, a fim de evitar que o paciente toque outras partes do dispositivo ou condutores.
5.2.4 O paciente ndo pode se mover durante a operagao.

5.2.5 Amanutencao ou reparo do dispositivo ou acessorio ndo é permitido durante o uso.
5.3 Precaugdes apds o uso

5.3.1 Defina os estados de todas as fungfes para estados iniciais.
5.3.2 Corte a energia, remova suavemente os eletrodos e os grampos dos membros,
depois remova os cabos, ndo puxe com forga.

5.3.3 Limpe o dispositivo e todos os acessorios e guarde-os para a préxima utilizacéo.
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Capitulo 6 Notas durante a operagao

6.1 Instalacéo de papel de gravagéo

6.1.1 O dispositivo adota papel de gravacdo de alta velocidade, sua especificacdo é
210mm (W) x 20 m (L).

6.1.2 O método de instalagé@o do papel de gravacéo é descrito abaixo:

1. Abra a tampa do gabinete de papel, retire o eixo do papel e insira-o no papel em rolo,
como mostra a figura. O lado do papel com grades deve estar voltado para baixo e, em

seguida, instala-lo na posigdo correta no gabinete do papel.
2. Feche a tampa do carro de papel. Recomenda-se deixar papel de 2cm fora.

Nota

> O papel de gravagéo deve estar alinhado com o slot datampado gabinete de
papel. Recomenda-se deixar papel de 2 cm do lado de fora.

6.1.2 Se o papel de gravacdo acabar durante a gravacéo, o dispositivo interrompera a

impressdo automaticamente e a tela exibird uma solicitacdo de falta de papel, como

mostra a Figura 6-2.

Figura 6-2 Aviso de falta de papel
e Recomenda-se a utilizagcdo do papel de gravagéo térmica especificado pela nossa
empresa para garantir formas de onda de ECG de bom efeito. Papel de gravacéo

defeituoso resultara em formas de onda de ECG pouco claras, desvanecimento ou trago

18



de papel sem consisténcia, etc., mesmo picando o dispositivo desgastado e encurtando
o ciclo de servigo de componentes importantes como cabecote de impresséo. Por favor,
consulte o seu fabricante ou a nossa empresa para adquirir este papel.

o Alta temperatura, umidade ou bronzeamento direto podem ser todas as causas para a
gravacgédo de falhas no papel. O papel, que nédo sera usado por muito tempo, deve ser
armazenado em local fresco, seco e escuro.

e A substancia pode contaminar a superficie do papel:

Gel, cola e papel de copia composto de diazo e meio seco, incluindo o seu solvente
organico.

¢ A substéncia pode fazer com que as formas de onda desaparecam:

Pastas de PVC maleéavel, plastico, etc; maquina de desmagnetizagdo e fita contendo
plastificante;

Alguma tinta da pena da fluorescéncia e tinta da almofada de carimbo, etc.

6.2 Conexdo da fonte de alimentagao

6.2.1 AC

Insira uma extremidade do cabo de alimentagao de trés nicleos fornecido no soquete de
entrada do dispositivo e a outra extremidade em uma tomada de trés nlcleos que atenda
aos requisitos. Verifique se a conexao é segura e confiavel e se o dispositivo é aterrado
automaticamente.

Quando o dispositivo for usado em conjunto com outro equipamento médico, use o fio
de equalizacdo de potencial fornecido para conectar o terminal equipotencial do
dispositivo ao terminal equipotencial do equipamento conectado para evitar vazamentos
de corrente e proteger o dispositivo.

6.2.2 Bateria

O dispositivo possui uma bateria de litio recarregavel integrada, que ndo precisa ser
reinstalada pelo usuario. Verifique a energia e o status da bateria antes de usar.

Nota: Conecte uma extremidade do fio de equalizagdo em potencial ao terminal
equipotencial do dispositivo e conecte a outra extremidade a terra para melhorar
a confiabilidade do aterramento. N&o use outros tubos como fio terra, caso

contrario, o paciente pode estar em risco de choque elétrico.
6.3 Conexdo do cabo de derivagéo

Conecte o cabo de derivagdo a interface do cabo de derivagéo no dispositivo e prenda-
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0 ao dispositivo com os bot6es de fixacdo em ambos os lados do cabo de derivacao para
evitar uma conexao ruim e afetar a detecgéo.
Nota: A interface do cabo principal ndo pode ser usada para outros fins, exceto

como ainterface de entrada dos sinais de ECG.

6.4 Instalacéo do eletrodo

A instalagdo adequada dos eletrodos é uma parte importante do registro preciso do
eletrocardiograma. Verifique se os eletrodos estdo em bom contato. Eletrodos antigos e
novos ou eletrodos redutilizaveis e eletrodos descartaveis ndo podem ser usados ao
mesmo tempo. Se diferentes tipos de eletrodos forem usados juntos, isso afetara
seriamente a gravagéo do ECG. O eletrodo ou o plugue de derivagéo nédo deve tocar em
outras superficies ou condutores de objetos, como camas de metal. Substitua todos eles
ao atualizar os eletrodos.

6.4.1 Eletrodos no peito

Como mostra a Figura 6-3:

Figure 6-3 Instalag&o do eletrodo toracico
Os eletrodos toracicos devem ser instalados nas seguintes partes:
C1 (VD : o quarto espago intercostal na margem esternal direita
C2 (V2) : quarto espaco intercostal na margem esternal esquerda
C3 (V3) :entreC2eC4
C4 (V4) :aintersecdo entre a linha clavicular e o quinto espaco intercostal
C5 (V5) :linha axilar anterior esquerda no mesmo plano que C4
C6 (V6) :linha média axilar esquerda no mesmo plano que C4

Limpe a pele do peito onde os eletrodos serédo instalados com alcool e aplique algumas
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pastas condutoras sobre essa pele (faixa de cerca de 25 mm de diametro) e a borda da
ventosa do eletrodo no peito. Aperte a bola de succéo para instalar o eletrodo toracico
nas posi¢cdes de CI-C6.
Nota: O revestimento em pasta condutora deve ser separado um do outro e os
eletrodos toracicos ndo devem se tocar para evitar curto-circuito.
6.4.2 Eletrodos para membros

Os eletrodos dos membros devem ser colocados na pele macia das maos e dos pés.
Antes de conectar, limpe a pele da area de instalagéo do eletrodo com alcool e aplique
uma pequena quantidade de pasta condutora na pele limpa. A conexao do eletrodo dos

membros é mostrada na Figura 6-4.

Figura 6-4 Instalacéo dos eletrodos dos membros

Nota: Aperte firmemente o botdo do plugue do cabo de ECG apds inseri-lo no
conector de ECG.

6.4.3 Cores dos cabos de derivagao

Nota: Em uso pratico, se a marca do eletrodo for inconsistente com a marca descrita no
manual do usuério, siga o padrao europeu / americano na tabela abaixo para usa-lo.

A correspondéncia de eletrodos em cada padrao é mostrada na Tabela 6-1:

Tabela 6-1 Cores dos cabos de derivagéo

Posicédo do Padréao europeu Padréo americano
eletrodo Marca Cor Marca Cor
Brago direito R Vermelho RA Branco

Brago esquerdo L Amarelo LA Preto
Perna esquerda F Verde LL Vermelho
Perna direita N/RF Preto RL Verde
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Peito 1 Cl Vermelho \ Vermelho
Peito 2 c2 Amarelo V2 Amarelo
Peito 3 C3 Verde V3 Verde
Peito 4 C4 Marrom V4 Azul
Peito 5 C5 Preto V5 Laranja
Peito 6 C6 Roxo V6 Roxo

Nota

» Recomenda-se instalar os cabos apdés desligar o dispositivo.

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

» Se a forma de onda do ECG néo aparecer por muito tempo, verifique se o
eletrodo esta em bom contato com a pele.

6.4.4 Método e sistema de derivacédo

Como mostra a Figura 6-5:

Figura 6-5 Sistema de derivagao
6.4.5 Indicacdo de partida e sobrecarga
O dispositivo pode verificar o status da conex&o do lead a qualquer momento. Se for
detectado lead-off ou sobrecarga, a tela exibira o codigo de lead correspondente no
canto superior esquerdo.
Nota

@ Na area do prompt de lead-off, a fonte vermelha representa o lead-off, a fonte
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amarela representa a sobrecarga.
@ Quando a conexdo entre o cabo principal e o paciente / dispositivo néo é
confidvel e o sinal de ECG ndo pode ser transmitido corretamente, o dispositivo

exibe saidainicial.
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Capitulo 7 Instrucdes de Operacéao e Configuracdo de Pardmetros
7.1 Interface principal

Veja a figura 7-1:

Meméria Frequéncia de casos Modos de entrada  Estado de bateria

New

Include:

Input informatic ing ECG---Print report

Funcéo/

Botbes

Figura 7-1
Estado de bateria
Funcéo de botdes:
Clique para entrar na interface de amostragem, quando ligado, o dispositivo
entrard automaticamente nessa interface.
m Clique para entrar na interface de gerenciamento de caso, onde vocé pode

consultar, modificar ou excluir informacgdes de caso.

Clique para ver o mapa de esbogo para colocagao de eletrodos.

Configuracdes de data e hora

E'F' Configuragdes de sistema

ConfiguracBes de amostragem
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& Configuragdes de impresséao, incluindo o modo de impresséo, estilo e contetdo.
=0}

Sobre nos, exibindo informagdes sobre nossa empresa e versao de software, etc.

Interruptor rapido: alterne a fungdo de um para outro rapidamente com esses

botdes @ [q @ @ no teclado, e pressione @ para configurar a funcéo

selecionada.

7.2 Interface de Amostragem

Selecione m na interface principal ou use a tecla de atalho @ no teclado para
entrar na interface de amostragem..

Nota: Devido a configuragdo sobre o tempo de entrada de informagGes nas
configuracdes do sistema, é necessario inserir as informac6es do caso antes da
amostragem (consulte 7.3 Entrada de informacdes do paciente)

A interface de amostragem fornece varios modos de exibicdo de leads, incluindo: 3
derivagOes, 6 derivagdes e 12 derivagbes, e a interface a seguir exibe 12 derivagbes

(consulte a Figura 7-2).
[ ewes | sae | e

i )
A

NONE Man il Retiirn I

Figura 7-2

)
\ i
mm/s |10 mm.

Parar amostragem: Quando o dispositivo estiver amostrando, vocé pode clicar no botéo
de menu S&¥ no painel do teclado para parar e retornar a interface principal

Alternar o modo de exibi¢cao do condutor Clique duas vezes na forma de onda na tela

para alternar o modo de exibi¢&@o entre 3 condutores, 6 condutores e 12 condutores.
Informagdes de saida: No modo Demo, exibe "ECG DEMO", enquanto no modo de

amostragem, exibe informacgdes de saida detectadas.

Switch printing mode: when data mode is After Print, with the button @ on the
keyboard, you can change the printing mode among manual, auto 12*1, auto 6*2+1, auto
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6*2, auto 3*4+2, rhythm 12, rhythm 10, rhythm 8, rhythm 6.
Ajustar ganho (Sensibilidade): Quando o modo de dados é apds a impresséo, com o

botao @ no teclado, vocé pode alternar entre 2.5mm/mV , 5mm/mV , 10mm/mV ,
20mm/mV, 40mm/mV .
Ajuste da velocidade do papel: Com a tecla do botdo de ajuste de velocidade @

no teclado, vocé pode alternar entre 5mm/s,6.25mm/s,10mm/s, 12.5mm/s, 25mm/s,
50mm/s.

Troca de Filtro: Com a chave da tecla da selegdo do filtro no teclado, vocé pode
trocar o filtro entre nenhum filtro, CA, EMG, DFT, CA + EMG, CA + DFT, EMG + DFT, AC
+ EMG + DFT.

AC: Filtro AC

EMG: Filtro EMG

DFT: Filtro de linha de base

Imprimir/Impressao Final: Com a chave da tecla da selegéo do filtro o teclado,
vocé pode iniciar ou concluir a operagéo de impressao.

Modo automatico: Apds iniciar a impressdo, o sistema automaticamente imprime e
armazena formas de onda sincronas de 12 derivagdes, cujo comprimento esta de acordo
com a configuracdo relacionada nas configuragdes de impressdo e também de acordo
com isso para imprimir dados de andlise e conclusdo e terminar a impressao
automaticamente.

Modo manual: Apds iniciar a impresséo, o usuario pode imprimir diferentes formas de
onda instantaneas ao alternar o eletrodo exibido, ou seja, o ECG impresso no modo

manual ndo é sincrono e os dados ndo serdo salvos . Vocé precisa interromper a

impresséo pressionando novamente.
Durante o processo de impressdo, o estado de impressao e o contetdo de exibi¢cdo

incluem principalmente:

Status de exibicdo | Explicagédo

Process... Esta imprimindo.

Waiting... Terminando a impressao.

Sem Paper. Falha de comunicacao entre o sistema e o subsistema de impressao.
Print Timeout Falha de comunicacé&o entre este sistema e o subsistema de impresséao.
ECGTimeout Falha de comunicagao entre este sistema e o subsistema de amostragem.
Low Power Baixa Bateria, ndo pode comecar a imprimir
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7.3 Introducéo da informacé&o do caso

Informag&o do caso

Funcoes das teclas

Figura 7-3
Selecione o bot&o [Get], vocé pode obter as informagdes mais recentes de 10 pacientes,

e as informag8es do paciente serdo automaticamente adicionadas a caixa de edigcao

correspondente ap6s seleciona-lo.

Escolha qualquer item, pressionando m tecla, o teclado da tela ird aparecer da
seguinte forma. Aqui clique no botéo [Caps] para alternar entre nimero / letra maidscula
e numero / letra mindscula; pressione [Space] para inserir um espago; pressione
[ Bakspace ] para apagar a entrada de caracteres por Ultimo; pressione [OK] para

confirmar a entrada e sair desta interface (veja a Figura 7-4)
- ]
Area de entrada

do display
[ A T T I I e e

laldw le |l Jt ] v]ulil]oldp]
La |l s |d ] C e |l b | ik | 1]
LEN L z Lox L c v | b | o | m |Bkspace |
Caps Spacc
Figura 7-4
De acordo com os limites de informagéo, o teclado da tela possui alguns limites

de entrada de caracteres, que serdo mostrados em cinza e ndo estardo disponiveis,

como mostra a figura abaixo ( veja a Figura 7-5):

Disponivel
P RPN RN N T N - T - -
L L Loc Lr Ll Ly [ U L L Lo | D]
. . RNEEIN (ST G N 0 T ) )
Indisponivel

Lol a o o b Lo L] | Bispace |

Figura 7-5
Além disso, vocé pode selecionar os numeros no painel de controle para editar,
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pressionar para alternar entre numeros, letras mailsculas e mindsculas ou

métodos de entrada de caracteres e pressione . para excluir a dltima entrada do
caractere. De acordo com os limites de algumas informacdes, ao alternar os métodos de
entrada, o selecionado fica verde e o cinza limitado e indisponivel.

7.4 Gerenciamento de casos

Selecione o botédo na interface principal para entrar na interface de

gerenciamento de caso, conforme mostrado abaixo (veja a Figura 7-6)

Name*

—

Rewien

Figura 7-6
Esta interface exibe todos os casos armazenados no dispositivo. O usuario pode

selecionar o caso @cessério usando a fungdo de consulta (consulte 7.5Case Querying);
usando a fungéo de edi¢céo para editar e excluir qualquer informagao de caso ; além disso,

vocé pode rever as informagdes do caso armazenado ( consulte 7.6 Reviséo do caso).

: . Selecione-o e a lista de casos ira para a primeira pagina.

o

: Selecione-o e a lista de casos ird para a Ultima pagina.

:{.: Selecione-o e a lista de casos se transformara na antiga pagina.

o
v

: Selecione-o e a lista de casos se transformara na dltima pagina.

7.5 Consulta de casos
Selecione [Query] no [advanced] sdo modos correspondentes para consultar a condi¢éo
e apenas um pode ser selecionado. Se vocé selecionar [Query], e os resultados

esperados ocorrerdo. Cligue em e o sistema excluird todas as condigdes de consulta
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( ver Figura 7-7).

Querying
condition

Matching

Execute Return totase management

interface

Clear auervina
Figure 7-7

Aqui, [ Cond.And ] e [ Cond.Or ] sdo modos correspondentes para consultar a condigio
e apenas um pode ser selecionado. Se vocé selecionar [ Cond.And ], os resultados de
consulta exibidos deverdo satisfazer todas as condi¢cdes de entrada; enquanto para
[ Cond.Or], eles precisam apenas satisfazer qualquer entrada de condicdes.
Sugestédo: No caso de casos multiplos, € melhor inserir todas as condi¢des de
consulta decididas , selecione [ Cond.And ] para localizar rapidamente o caso
correspondente.
7.6 Reviséo de casos
No caso da interface de gerenciamento, selecione o caso que deseja revisar, cligue em
[ Review ] para abrir a caixa de dialogo mostrada abaixo, que exibe informagdes do caso,
aqui vocé pode editar o conteudo, clicar em [Save] para confirmar a modificagdo e nédo é

reversivel (Veja a Figura 7-8)

5:41:19 |

Name: | Be lbed Operator

Informagdes _ _l:l
de caso atual _ (I | I

Review Save Close

Revisdo ) Salvar Retornar a interface de
do caso informagGes gerenciamento de caso
Figure 7-8

Apos garantir a selecéo, cligue em [Review] para acessar a interface de revisdo mostrada
abaixo, que é semelhante a interface de coleta (consulte a Figura 7-9)
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Figura 7-9
Nesta interface, o usuario pode alternar os modos de impresséao pelo botdo ; clique

em para comegar a imprimir.

13.7 Configuracbes de Tempo e Dados

Na interface principal,, selecione o botdo EEEE , e a caixa de didlogo de configuragédo

de dados e hora mostrada abaixo aparecerdo (consulte a Figura 7-10)

Total: 10

About

Figure 7-10 ) -
-
Nesta interface, o usuario pode alternar opgdes através de @ [q e use @ @

para editar p contetido da opg&o.

7.8 Configuracéo do sistema

No Menu Principal, selecione o botédo m , € a caixa de didlogo de configuragdes do
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sistema mostrada abaixo apareceréo (veja a Figura 7-11).

N
Figu
Aqui, clique no botédo [ Default ] , e as configuragfes do sistema voltardo ao padrao.

ClDen

ra7-11

Cada item, suas opgdes e explicagdes sdo mostrados na tabela abaixo.

Item

Opcdes

Explicacdo

Luz de fundo

30s/ 1Min/ 2 Min/ 5Min/ 1
Min/ Sempre ligado

Se ndo houver nenhuma operagéo durante o
tempo selecionado, a luz de fundo da tela sera
desligada . Selecione "Always On" para manter
a luz de fundo da tela

[90%graus]/[80%graus]/

Depois de definir o grau de luz, a tela exibira a

Grau de luz [70% graus)/[ 50% graus] | intensidade de luz de fundo diferente.
. . . Se ndo houver operacdo durante o tempo
Auto (1 min}/ [3 min}/ [5 min}/ [10 selecionado, o0 sistema sera desligado

desligamento

min}/[15 min]/ [30 min)/
[60 min)/ [Nenhum]

automaticamente. Selecione "Nenhum" e o
sistema ndo sera desligado automaticamente.

Baixa Poténcia

[Sempre]/[ Apenas um]/
[Nenhum]

Quando em baixa poténcia, isso pode decidir o
método de alarme.

Frequéncia de

[50Hz/35Hz]/[50Hz/25Hz]

Configure a composicdo de parametros do

filtro /[60Hz/25HZ]/[60Hz/35Hz] | Filtro CA e do Filtro EMG.
Idioma [Inglés)/ [Chines] Configure o idioma exibido.
Hospital Padrdo Personalizar o nome do hospital
Som de b’atlmentos [LIG)/[DESL] Definir o som de pulsagéo
cardiacos
K-B Sound [LIG)/[DESL] Selecione para ativar o som de pressionamento
de tecla e ndo selecione para mudéa-lo.
Modo Selecione para fazer o sistema operar no modo
x [LIG)/[DESL] N
demonstracéo de demonstracdo ou no modo de amostragem.

7.9 Configuracdes de Amostragem

Selecione @ na interface principal, a caixa de didlogo de configuracdo de

amostragem sera exibida abaixo (veja a Figura 7-12).
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Figura 7-12
Aqui, selecione o botéo [ Default ], as configuragdes de amostragem voltardo ao padréo.

Cada item, suas opc¢des e explicagbes sdo mostrados na tabela abaixo.

Item Opcoes Explicagdo
Filtro AC [LIGADO / DESLIGADO] Configure se deseja usar o Filtro CA ou néo.
Filtro EMG [LIGADO / DESLIGADO] Configure se deseja usar o filtro EMG ou néo.
Filtro DFT [LIGADO / DESLIGADO] Configure se deseja usar o filtro DFT ou néo.
Ritmode |[I]/[N]/[]/[avR]/[avL]/[avF ]l Configure o ritmo para usar na impressao no
derivagdo [ /[v1]/[v2]/[v3]/[v4]/[v5]/[v6] | modo de ritmo.
Modo de |[3 derivacdes] / [6 derivagbes] / [6 *| Configure 0 modo de exibicdo de ECG na
exibicdo 2 derivacdes] / [12 derivacdes] tela.
Derivagdes [Rotina de derivacéo] / [Via Alternar entre o lead de rotina e o cabo
sortidas Cabrera] Cabrera
Mostrar 2,5 mm/mV]/ [5 mm/mV]/ [10 )
ganho mnE/mV]/ 20 r\n/]m[/m\/]/ [40Vr]nr[n/m\/] Configure o ganho de ECG na tela.
Configure a velocidade de varredura do ECG
Mostrar  [[5 mm/s]/ [6,25 mm/s] / [10 mm/s] /| na tela, mas ao imprimir nos modos
velocidade |[12,5 mm/s]/[25 mm/s]/[50 mm/s]| automatico e ritmo, ele n&do suporta 5 mm/s,
10 mm/s, 12,5 mm/s.
Prematuro 0~ 100 O sistema usara o valor de entrada como um
(%) padréo de julgamento de batidas prematuras.
Tempo de 1200 ~ 3000 O sistema usara o valor de entrada como um
Pausa (ms) padréo de julgamento de pausa de batida.
Taquicardia 0 ~ 250 O sistema usara o valor de entrada como um
(bpm) padréo para avaliar a taquicardia.
Bradicardia 0~ 99 O sistema usara o valor de entrada como
(bpm) padréo de julgamento de bradicardia.

7.10 Configuracéo de impresséo

Selecione o botdo Emt

na interface principal, a caixa de dialogo de configuracéo de

impressao sera exibida abaixo (veja a Figura 7-13).
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Total: 10

Print Mode:

Print

Date And Time About

N

Figura 13-13
Cligue no botéo [ Default ] as configuragBes de impressao retornarao ao padrao.

Cada item, suas opgdes e explicagdes sdo mostrados na tabela abaixo.

Item Opcoes Explicacdo
[Auto 12*1)/[Auto 6*2+1]/
Modo de [[Auto 6*2]/[Auto 3*4+2]/[ritmo| A selecdo serd usada como o modo de impressao
Impresséo 12] /[ritmo 10 ]/[ritmo 8] padréo.
[[ritmo 6]
A opcéo selecionada sera usada como modo de
ganho de impresséo. "Inteligente" significa que o
Tempo de Corrente sistema ajustara o ganho automaticamente para
ganho se ajustar a altura do papel; "Atual" significa que
usarad o ganho da forma de onda da tela como o
da impresséo.
Impresséo | 3s/ 4s/ 5s/ 6s/ 8s/ 10s/ 15s/ | A selecé@o sera usada como o tempo para imprimir
automatic 20s/ 25s cada faixa.
No modo de impressao, ao selecionar o ritmo 12,
Fa?xa de 10s/ 155/ 20s/ 255/ 30s o ritmo 10, o ri_tmo 8 ou o ritmo 6, 0 sistema us_ar_él
ritmo 0 tempo selecionado como o tempo para imprimir
cada forma de onda de linha.
ORS [3*4+marca]/[3*4]/ 'l'\lo mlcl)do dg impresséo,'ao selecionar "Ritr_no" ou
Médio [nenhum] Auto”, o sistema usara o forrqat_o selecionado
para imprimir a forma de onda média do QRS.
. Todos/Dados/Conclusdo/ | Diagnéstico de impressao inclui dados e conclu-
Auto-Diag ; = ~ A - .
Nenhum impresséo séo, vocé pode selecionar como sua necessidade.
[per 1Min)/[per 2 Min]/ [per | Ao coletar 0 ECG, o sistema ativara a impressao
Periodico 3Min)/ [per 5Min]/ [per de acordo com a duracéo selecionada. Quando o
10Min]/ [per 20Min)/ [per modo de impressdo é manual, imprimira no modo
30Min]/ [per 60 Min]/[off] "Auto 12 * 1" ou no modo atualmente definido.
Dispositivo Escolha imprimir as formas de onda de ECG com
. de [Dentro]/[Fora Ad] sistema de impressdo térmica ou impressora
Impréssao externa USB.
Profundidade

de impresséo

[Profundo]/[raso]

Escolha a profundidade de impresséo da onda
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Nota: "Auto Strip", "Rhythm Strip", "Média QRS ", "Auto- Diag ", "Periédico" s6

estdo disponiveis no modo de impressdo automatica e de ritmo.

Na [the Print Setup] ] interface, clique em [Adv-opr] para entrar nas configuracdes

de impressao interface avancada. Como mostrado abaixo :

Figura 7-14
Item Opcoes Explicagao
Auto
[LIGADO DESLIGADO] N&o suporta atualmente
Impresséo
Defina os dados de impressao para 0s
Dados [ Iniciar impressao ]/ [ Ap6s
dados antes de pressionar a tecla [Print] oul
padronizar impressao ]
depois de pressionar a tecla.
[n/my/puy/favrR ]/ [avL]/[avF]/|Defina o lead de ritmo, usado para padrées
Ritmo 1
[vi]/[v2] / [v3]/[v4][v5]/ [v6] de ritmo de impresséo de derivagao.
Defina [ Auto 3 * 4 + 2 ], usado para
[p/my/pmy/favR]/[avL]/[avF]/
Ritmo 2 padrdes de ritmo de impressédo de
[va] / [v2] / [v3]/ [v4]/[v5] ] [v6]
derivacao
Conclusédo| O padrao é [Conclusdes] palavras | Definir o titulo da conclusédo da impressao.
Médico [ Médico ]/ [ Especialista ] Defina o idioma padréo do sistema.
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7.11 Verificar a colocacédo dos eletrodos

na interface principal para visualizar o mapa de esbog¢o da

colocacao de eletrodos mostrado abaixo (veja a Figura 13-14).

Total: 10

) @va(cy)
Print Setup ) OVe(ce)
AR @LAL)
L) @LLE

bate And Time
Retuin

Figura 13-15
Clique em [std 12] para alternar o mapa de rascunho de posicionamento em cerca

de 12 derivagdes e adicione 6 derivagdes

Cligue em [return] para sair da interface.

7.12 Quem somos
Selecione o botdo Ee=sll na interface principal, a interface mostrada abaixo ira aparecer,

que contém informagdes relacionadas a este dispositivo (veja Figura 7-16).
[ [C— Total: 10 c ABC ,.:

Date And Time

Figura 7-16
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Essa interface mostra o nome do dispositivo, 0 nimero da versdo, o nome da empresa,
os direitos autorais e nossos detalhes de contato.
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Capitulo 8 Resolucéo de problemas

8.1 Desligamento automatico
(® Se acapacidade da bateria esta quase esgotada ou no? O circuito de prote¢éo

contra descarga excessiva da bateria é ativado.
@ Se atensdo de alimentagdo AC ¢ alta ou ndo? O circuito de protegdo contra sobre

tensdo é ativado.
® Se ainterferéncia de CA é muito grande ou o botdo fixo no soquete do cabo esta

apertado ? O circuito de protecéo contra sobrecarga estéa ativado.

8.2 AC Interferencia

=

Se o dispositivo estd ou ndo aterrado de forma confiavel?

Se os eletrodos ou cabos estdo conectados corretamente?

Se os eletrodos e a pele estdo ou ndo manchados de gel elétrico suficiente?
Se a cama de metal esté aterrada ou ndo de forma confiavel?

Se 0 paciente tocou ou ndo na parede ou nas partes metalicas da cama?

Se 0 paciente tocou ou ndo outras pessoas?

QOO ee® 6

Se ha ou ndo equipamento elétrico de alta poténcia funcionando nas
proximidades? Tal como a maquina de raios-X ou ultra-sons dispositivo, etc.

8.3 EMG Interferencia

@ Se o ndo quarto é confortavel?
® Se o paciente esta nervoso ou ndo?

® Se o espaco da cama € estreito ou nd0?
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8.4 Derivacéo dalinha de base

T
+H

®® o0 6

Se o posicionamento do eletrodo é ins‘tlz"ivel ou ndo?

Se os eletrodos ou cabos estio conectados de forma confiavel?

Se os eletrodos e a pele do paciente s&o limpos ou néo, o gel elétrico é o suficiente?
Se é ou ndo causado pelo movimento e pela respiragéo do paciente

Se os eletrodos ou eletrodos estdo em ma conexdo ou ndo?

Se vocé nao puder limpar a interferéncia depois de ter tomado todas as medidas acima,

use o filtro

8.5 Lista de Resoluc¢ao de Problemas

Fendmeno

Causa da falha

Solugao

Interferéncia
muito grande,
forma de onda
desordenada

1. O cabo de aterramento ndo esta
conectado de maneira confiavel.
2. Os cabos de derivagdo ndo estao
conectados de maneira confiavel.
3. Existe interferéncia AC.

4. O paciente esta nervoso e nao
consegue ficar quieto.

1. Verifique os cabos de derivagédo, o cabo
de aterramento e a energia.
2. Faca bem o tratamento do paciente.

Rebarba da linha
de base

1. Ainterferéncia de CA é grande.
2. Paciente nervoso e a interferéncia
eletromiogréfica é grande.

1. Alterar o ambiente.

. Se a cama é feita de aco, substitua-a.
3. O cabo de alimentagdo e os cabos de
ligacdo ndo estdo paralelos ou muito
proximos uns dos outros.

Forma de onda
irregular, grande
acima e abaixo

1. Condutividade do eletrodo ruim.
2. Falta de capacidade da bateria.
3. Ma conexao entre os eletrodos e a
pele do paciente.
4. Conexao frouxa entre os cabos de
ligagdo e o plugue do dispositivo.
5. Ma conexdo entre eletrodos e cabos.

1. Use alcool de alta qualidade.

2. Limpe as fatias do eletrodo e a pele
labaixo delas com alcool.

3. Carregue a bateria.

Rascunho da
linha de base

1. Baixa Bateria.
2. Movimento do paciente.

1. Carregue a bateria.
. Mantenha a paciéncia ainda

Forma de onda
pouco clara

1. A superficie da cabeca da
impressora estéa suja.
2. O problema do papel térmico.

1. Em caso de corte de energia, limpe a
cabeca da impressora com alcool, ndo
lcomece a imprimir até que a cabeca estejal
seca.

2. Substitua o papel de impressao térmica

elo especificado.
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Capitulo 9 Manutencao

9.1 O dispositivo foi concebido com uma bateria de litio recarregavel totalmente selada
e ndo mantida, também equipada com um sistema de monitorizacdo de descargas
automaticas. 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 (veja 12.4) ao ligar. Precisa de cerca de 4 horas para carregar a
bateria apds a descarga absoluta.

9.2 O dispositivo pode imprimir continuamente por 90 minutos e trabalhar por mais de 10
horas no modo de espera quando a bateria estiver completamente carregada. Quando o
dispositivo é alimentado por bateria, havera um indicador de bateria na tela LCD do
painel frontal, mostrando a capacidade da bateria em 5 modos. Quando a capacidade
da bateria € muito baixa para o dispositivo operar, o dispositivo serd desligado
automaticamente para evitar danos permanentes a bateria.

9.3 A bateria deve ser recarregada a tempo depois de descarregada completamente. Se
néo for usado por muito tempo, a bateria deve ser recarregada a cada 3 meses, o que
pode prolongar a vida Util da bateria.

9.4 Sete status de energia exibidos no LCD s&o mostrados na tabela abaixo:

No. |Indicador Descrigdo

Status desconhecido, que geralmente é exibido dentro de 1 min. ap6s o
dispositivo ser ligado.

>
]
]
]

$

Carregando

Usando a bateria, Bateria completa

Usando a bateria, capacidade : 3/4

Usando a bateria , capacidade: 1/2

L/ ulwl

Usando a bateria , capacidade : 1/4

Usando bateria, baixa poténcia, recomenda-se recarregar a bateria ou

G usar alimentagao AC.

0

Nota: Quando carregado, o icone da bateria muda de f parac.

9.5 Quando a bateria ndo pode ser recarregada ou ndo funciona mais de 10 minutos
depois de totalmente carregada, por favor substitua a bateria.

Atencdao:

® Nao conecte diretamente os polares de bateria “+” com “-” por fio, caso contrario, pode
causar risco de incéndio.
® Evite colocar a bateria onde houver fogo ou havera risco de explosao.

® Por favor, ndo desmonte a bateria selada..
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Nota

® Nao tente desmontar a bateria selada sem permisséo. A substituicdo da bateria
deve ser realizada por pessoal de manutenc¢éo profissional autorizado por nossa
empresa e o mesmo modelo de bateria recarregavel fornecido por nossa empresa
deve ser usado.

® N&o toque nos terminais positivo e negativo da bateria diretamente com o fio,
caso contrario, existe o risco de incéndio.

® 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-a no fogo, na 4gua e evite respingos
de 4gua.

® Nao perfure, martele ou bata na bateria ou destrua-a de outras maneiras; caso
contrério, isso causara superaquecimento, fumaca, deformacdes ou queimaduras.
® Mantenha-se afastado da bateria quando aparecer vazamentos ou emitir um
cheiro desagradavel. Se o eletrélito da bateria vazar na pele ou na roupa, limpe
imediatamente com agua. Se o eletrélito entrar acidentalmente nos olhos, néao
esfregue os olhos, limpe imediatamente com 4gua e consulte um médico.

® Se a bateria atingir sua vida Gtil ou se o cheiro da bateria, deformar, descolorir
ou distorcer, pare de usar a bateria e descarte-a de acordo com os regulamentos
locais.

9.2 Papel de gravacéo

Para garantir a qualidade da forma de onda do ECG, use o papel de gravagdo térmica
de alta velocidade fornecido ou especificado pela empresa. Se vocé usar papel de
gravagdo ndo especificado, a forma de onda do ECG gravada podera ficar borrada,
desbotada e a alimentacédo do papel podera ndo ser suave. Isso pode até aumentar o
desgaste do dispositivo e reduzir a vida util de pegas importantes, como a cabecga de
impressao térmica. Para obter informag8es sobre como comprar esse papel de gravagéo,
entre em contato com o revendedor ou a empresa. Por favor, seja cuidadoso!

9.2.1 Ao usar papel de gravagéo, ndo é absolutamente permitido usar papel de gravacao
com cera na superficie ou na cor cinza / preto. Caso contrario, a cera grudara na parte
de aquecimento da cabeca de impressao, resultando em trabalho anormal ou danos a
cabeca de impresséo.

9.2.2 Alta temperatura, umidade e luz solar podem fazer com que o papel de gravagéo
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mude de cor. Mantenha o papel de gravagdo em um local seco e fresco.

9.2.3 Por favor, nédo coloque o papel de gravagdo sob luz fluorescente por muito tempo,
caso contrario, isso afetara o efeito de gravacéao.

9.2.4 Por favor, ndo cologue o papel de gravagéo junto com o plastico PVC, caso
contrério, a cor do papel de gravacdo mudara.

9.2.5 Por favor, use o papel de gravagdo com a dimensédo especificada. O papel de
gravagdo que ndo atende aos requisitos pode danificar a cabeca de impresséo térmica
ou o rolo de borracha de silicone.

9.3 Manutencé&o apds 0 uso

9.3.1 pressione para desligar o dispositivo.

9.3.2 Desconecte o cabo de alimentagédo e os cabos. Segure o cabecalho do plugue para
desconectar e ndo puxe o cabo com forca diretamente.

9.3.3Limpe o dispositivo e os acessorios, cubra-os contra poeira.

9.3.4 Armazene o dispositivo em local fresco e seco, evite vibragdes fortes ao se mover.
9.3.5 Ao limpar o dispositivo, ndo o mergulhe no limpador. A fonte de alimentagdo deve
ser cortada antes da limpeza. Use detergentes neutros para a limpeza. Nao use
detergente ou desinfetante que contenha alcool.

9.4 Cabos e eletrodos de derivagéo

9.4.1 A conectividade do cabo condutor pode ser detectada pelo multimetro. Verifique se
cada fio do cabo 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 condutor deve
ser menor que 10Q. A integridade do cabo condutor deve ser verificada regularmente.
Qualquer dano no cabo causara uma forma de onda falsa do cabo correspondente ou
de todos os cabos no ECG. O cabo de derivagéo pode ser limpo com solvente neutro.
Nao use detergentes ou germicidas que contenham alcool (ndo mergulhe os cabos de
derivac@o em liquidos para limpeza).

Nota: A resisténcia do cabo de derivagdo com funcdo de protecdo a prova de
desfibrilagao é de cerca de 10KQ.

Tabela 9-2 Marca do cabo condutor e tabela de posi¢éo dos pinos

Marca ‘L‘R‘Cl’CZ’C3‘C4’C5‘C6‘F|N|
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Posigéo do pino ‘10‘9‘12‘ 1‘2‘3‘4‘5‘11|14|

9.4.2 Dobrar ou atar reduz a vida util do cabo condutor. Ao usé-lo, endireite o cabo
primeiro.

9.4.3 O eletrodo deve estar bem armazenado. Apés um longo periodo de uso, a
superficie do eletrodo pode oxidar e descolorir devido a corrosédo e outros fatores, que

podem afetar a aquisi¢do do sinal. Nesse caso, o eletrodo deve ser substituido.
9.5 Rolo de borracha de silicone

O rolo de borracha de silicone deve ser suave e sem manchas, caso contrario, afetara o
efeito de gravagéo do ECG. Para remover as manchas no rolo, use um pano macio e
umedecido com uma pequena quantidade de alcool para limpa-lo na diregdo longitudinal

e role o rolo na diregéo de transporte de papel enquanto limpa até que esteja limpo.
9.6 Limpeza da cabecga de impresséo térmica

Sujeira e poeira na superficie do TPH podem afetar a clareza da forma de onda. Para
limpar a superficie da cabeca de impresséo, abra a tampa do compartimento de papel
apos desligar o dispositivo, use um pano limpo e macio umedecido em alcool para limpar
a superficie com cuidado. Para as manchas residuais na cabega de impressao, umedeca
primeiro com um pouco de &lcool e depois limpe com um pano macio. Nunca use objetos
duros para arranhar a superficie, caso contrario a cabega de impresséo sera danificada.
Aguarde até o alcool evaporar e feche a tampa do compartimento de papel. A cabeca de

impresséo deve ser limpa pelo menos uma vez por més durante o uso normal.
9.7 Eliminacao de residuos de produtos

O descarte de materiais de embalagem, baterias usadas e dispositivos em fim de vida
Util deve obedecer as leis e regulamentos locais, e 0 usuario deve tratar os produtos e
materiais descartados adequadamente de acordo com as leis e regulamentos e tentar

apoiar o trabalho de classificacao e reciclagem.
9.8 Outros

9.8.1 N&o abra o gabinete do dispositivo para evitar risco de choque elétrico.
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9.8.2 Os esquemas de circuitos associados ao dispositivo e a lista de pecas criticas estdo
disponiveis apenas para a estacdo de servigo autorizada ou o pessoal de manutencao,
responsavel pela manutengdo do dispositivo.

9.8.3 O dispositivo pertence ao instrumento de medigdo. O usuéario deve enviar o
dispositivo a instituicdo de inspecéo nacional designada para inspegédo, de acordo com
os requisitos do procedimento nacional de verificagdo metrologica. O dispositivo deve
ser inspecionado pelo menos uma vez por ano e todos os acessérios devem ser

inspecionados e mantidos regularmente (pelo menos uma vez a cada seis meses).
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Capitulo 10 Lista de embalagem e acessorios

10.1 Acessorios acompanhantes

Quando o dispositivo é enviado de fabrica, a embalagem intacta deve conter o seguinte
contetido, conforme mostrado na Tabela 10-1:

Tabela 10-1 Lista de embalagem e acessorios

Nome Quantidade

Eletrocardiografo 1pc

Eletrodos toracicos (ventosa / fatia de 1 jogo (6 pgs)

eletrodo)

Eletrodos de membro (clipe de membro) 1 jogo (4 pgs)
Cabo de derivagao de ECG 1pg
Fio de equalizacéo potencial 1p¢
Cabo de alimentagéo 1pg
Manual do usuério 1pe
Papel de gravagéo 1pg

10.2 Notas

10.2.1 Siga as instrucdes na embalagem ao abrir a embalagem.

10.2.2 Ap6s desembalar, verifique os acessorios e os documentos acompanhantes de
acordo com a lista de embalagem e comece a inspecionar o dispositivo.

10.2.3 Se o conteddo da embalagem n&o atender aos requisitos ou o dispositivo ndo
funcionar corretamente, entre em contato com nossa empresa imediatamente.

10.2.4 Use os acessorios fornecidos por nossa empresa, caso contrario, o desempenho
e a seguranca do dispositivo poderdo ser afetados. Se for necessario usar acessorios
fornecidos por outra empresa, consulte primeiro o servico de pds-venda de nossa
empresa, ou nao seremos responsaveis por quaisquer danos causados.

10.2.5 A embalagem deve ser mantida adequadamente para uso futuro em manutengéo

regular ou reparo do dispositivo.
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Apéndice | Guia Automatico de Medicgao e Interpretacdo de ECG

1. Prefécio

O apéndice descreve as fungbes da medigdo e interpretacdo automatizadas de ECG.
Explica o método de implementacédo especifico, algoritmo e férmulas relacionadas a
essas duas fungBes, bem como o conteldo gerado pela medicédo e interpretacédo
automatizadas.

De acordo com o requisito da IEC60601-2-51: 2003 Equipamento elétrico médico - Parte
2-51: Requisitos particulares de seguranga, incluindo desempenho essencial, de registro
e andlise de eletrocardiégrafos monocanal e multicanal, Clausula 50 Exatiddo dos dados
operacionais, o apéndice fornece uma descri¢éo do processo de verificagéo e resultados
do desempenho para medicéo e interpretacdo automatizadas.

2. Parametros de medicdo automatizados e itens de interpretacdo automatizados
O parametro de medicdo de saida, item de interpretagdo e outros que requerem
explicagdo sao os seguintes:

2.1 Parametros de medicao

Ne. Parametro Unidade
1 HR bpm
2 Intervalo PR ms
3 Duragédo P ms
4 Duracéo do QRS ms
5 Duragdo T ms
6 QT/QTc ms
7 Eixo elétricoP/ QRS /T deg
8 R(V5)/S(V1) mv
9 R(V5)+S(V1) mv
2.2 Itens de interpretagao
N°. Iltem
1 N&o anormal
2 Bradicardia do n6 sinusal
3 Taquicardia do n6 sinusal
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4 Atrio esquerdo Hipertrofia

5 Atrio direito Hipertrofia

6 Hipertrofia dupla do atrio

7 QRS baixa tensao

8 Eixo elétrico cardiaco normal

9 Desvio do eixo esquerdo

10 Desvio do eixo direito

11 Bloco de ramificacdo pacote completo direito
12 Bloco de ramificagéo do pacote completo esquerdo
13 Nenhum bloco de ramificagéo do pacote completo direito
14 Blogueio completo do ramo esquerdo do pacote complete
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 Bloqueio atrioventricular

21 MI anteroseptal precoce

22 Possivel IM anteroseptal da parte dianteira aguda
23 MI anteroseptal antigo

24 MI anterior precoce

25 Possivel IM anterior agudo

26 MI anterior antigo

27 MI anterior extenso precoce

28 Possivel IM anterior extenso agudo

29 MI anterior extenso antigo

30 MI apical precoce

31 MI apical agudo

32 MI apical antigo

33 MI anterolateral precoce
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34 Possivel IM anterolateral agudo

35 MI anterolateral antigo

36 Ml lateral alto precoce

37 Possivel IM lateral alto agudo

38 Ml lateral alto antigo

39 Ml inferior precoce

40 Possivel infarto agudo do miocéardio

41 MI inferior antigo

42 IM inferolateral precoce

43 Possivel infarto agudo do miocéardio

44 Ml inferolateral antigo

45 Depresséo ST, isquemia miocardica anteroseptal leve
46 Depressao ST, isquemia miocardica anterior leve
47 Depressao ST, isquemia miocardica anterior extensa e leve
48 Depressao ST, isquemia miocardica apical leve

49 Depressao ST, isquemia miocardica anterolateral leve
50 Depresséo ST, isquemia miocardica lateral alta e leve
51 Depresséo ST, isquemia miocardica inferior leve
52 Depresséo ST, isquemia miocardica inferolateral leve
53 Depressao ST, isquemia miocardica anteroseptal
54 Depressao ST, isquemia miocardica anterior

55 Depressao ST, extensa isquemia miocardica anterior
56 Depressao ST, isquemia miocardica apical

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

59 Depresséo ST, isquemia miocardica inferior

60 Depresséo ST, isquemia miocardica inferolateral

2.3 Uso pretendido

O uso pretendido da fungéo Medicéo e Interpretacdo Automatizada é mostrado abaixo:

Aplicacéo e
diagnéstico

Para detectar as anormalidades do corag&o do corpo humano,
os itens do exame se referem a descricdo acima
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Populacao Adolescentes e adultos, faixa etéaria: 12-87
S'.te d_o Hospitais
aplicativo
Precisi A precisao desta funcao é refletida pelo desempenho equilibrado
reciséo e o
da sensibilidade e especificidade.
Esta funcéo ndo gera nenhum alarme durante o uso, portanto
Outros o NN :
deve ser operada por profissionais ou profissionais treinados.

3. Descrigao do algoritmo

Esta secao descreve o algoritmo, as formulas e as condi¢des de julgamento dos itens de
interpretacdo relacionados as fungdes da medicdo e interpretacdo automatizadas de
ECG.

A forma de onda do ECG de sincronizagéo de 12 derivac¢des passa pelo filtro (CA, EMG,
DFT (se houver e aberto)) para o médulo de medigéo e interpretacéo automatizadas.

O moédulo de medigéo e interpretagdo automatizada inclui principalmente o processo de
localizag&o do impulso cardiaco, o inicio / fim de cada onda, o célculo da amplitude, o
célculo dos parametros e o julgamento das interpretacdes com base em parametros

conhecidos.O fluxo de trabalho € mostrado como abaixo:

‘_e

| Amostra de forma de onda de |

4—

| Reconhecer todos os pontos R pelo método da inclinagéo |

<

| Sobreposicéo de forma de onda tomando o ponto R como centro |

'

| Determinar as posi¢es de cada |

'

| Calcular as amplitudes de cada onda |

'

| Obter pardmetro de medicéo, item de |
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3.1 Encontre a localizagdo do impulso cardiaco

1) Pré-processamento de dados, obtenha a tendéncia do valor absoluto da inclinagéo
para cada derivacao; sobreponha cada valor absoluto, obtenha o grafico sobreposto do
valor absoluto da inclinac&o.

2) Filtrar suavemente o gréafico sobreposto em média 80ms de largura, obter a fonte de
dados analiticos DDD.

3) Encontre o local do impulso cardiaco, fornega um limite inicial para a pesquisa, faga a
varredura ordenada dos dados na fonte de dados analitica DDD e compare-a com o valor
do limiar:

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

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

Quando o valor € menor que o valor limite, pode ser o final do grs-complex. Tome o 1/4
do valor limite como referéncia, encontre o final do grs-complex.

Se o complexo grs encontrado for largo, esse complexo grs sera excluido. Caso contrario,
salve o complexo grs encontrado.

4) Localize: depois de encontrar o complexo grs, pesquise o ponto de valor maximo entre
0 ponto inicial e o ponto final nos dados originais do ecg, marque o ponto como local do
impulso cardiaco.

5) Ajuste de limiar dinamicamente: depois de encontrar o local do impulso cardiaco, use
o valor no local do impulso cardiaco para o ajuste dinamicamente adaptativo do valor do
limiar. Defina o valor limite como 1/3 da média dos trés impulsos cardiacos mais proximos.
6) Apds encontrar a localizagao do impulso cardiaco, calcule o intervalo RR e acumule-
0 com os intervalos RR anteriores, depois 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 comecgo / fim de cada onda

O inicio / fim do complexo grs foi abordado no processo acima de localizagdo de impulsos
cardiacos, mas € principalmente para ajudar a encontrar a localizagdo de impulsos
cardiacos; além disso, a localizagdo é pesquisada com base no valor limite da inclinagdo,
que é impreciso. Aqui, de acordo com a localizag@o do impulso cardiaco encontrado, o
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inicio / fim do complexo qrs serd procurado com precisdo. Nomeie a localizagdo do
impulso cardiaco como o pico da onda R.

1. Leia dados

1) Leia um dado do grs-complex: tome o pico da onda R como referéncia, localize-o
diretamente no arquivo ecg original, leia um trecho de dados contendo o grs-complex.
2) Pré-processamento: sobreponha o valor absoluto da inclinagdo para sinais de 12
derivagdes.

3) Use os dados pré-processados para continuar a busca do complexo QRS, onda P e
onda T como a seguir.

4) Leia os proximos dados do grs-complex, repita as etapas 2 e 3 até que a andlise de
todo o grs-complex esteja concluida.

2. Encontre complexo QRS

1) Calcule o valor limite da onda S: pesquise o valor minimo dentro de 200ms apés o
pico da onda R, considere o valor igual ao valor minimo mais 0,4, como o valor limite
para encontrar o final da onda S.

2) Encontre o inicio da onda Q: tome 0,5 como o valor limiar, procure a partir da onda R,
um ponto abaixo do valor limiar, dentro de 0Oms-200ms antes do pico da onda R, que é o
inicio da onda Q.

3) Encontre o fim da onda S: pesquise de tras para frente a partir da onda R, um ponto
abaixo do valor limite do fim da onda S, dentro de Oms-200ms apds o pico da onda R,
que é o fim da onda S.

3. Encontre a onda P

1) Pico da onda P: pesquise 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: pesquise o valor minimo entre o pico da onda P e o inicio
da onda Q, o valor minimo mais 0,05 é o valor limite, use o valor limite para encontrar o
final da onda P onda.

3) Encontre o inicio da onda P: pesquise 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.
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5) Altere o intervalo de pesquisa de 30ms-100ms para 100ms-350ms na etapa 1, repita
a etapa 1-4.

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

4. Encontre aonda T

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

2) Valor limite do inicio da onda T: pesquise o valor minimo dentro de Oms-100ms apds
o final do complexo QRS, o valor minimo mais 1/10 do valor de pico da onda T é o limite
para encontrar o inicio da onda T.

3) Valor limite do final da onda T: pesquise o valor minimo dentro de 200ms ap6s o pico
da onda T, o valor minimo mais 1/10 do valor maximo da onda T é o limite para encontrar
o final de T -onda.

4) Encontre o inicio da onda T: no intervalo entre o valor minimo na etapa 2 e o pico da
onda T, encontre um ponto que menos do que o valor limite do inicio da onda T, o ponto
seja o inicio de Onda T.

5) Encontre o final da onda T: no intervalo entre o valor minimo na etapa 3 e o pico da
onda T, encontre um ponto que menos do que o valor limite do final da onda T, o ponto
seja o fim de Onda T.

5. Explicac@o do segmento equipotencial

Na busca pelo complexo QRS, esse algoritmo adota o método de andlise de
superposic¢ao de pistas para todas as derivagdes, portanto, os segmentos equipotenciais
antes e depois do complexo QRS sao parcialmente incluidos nos pontos inicial e final do
complexo QRS. Depende do nimero de leads contendo segmentos equipotenciais. Se
houver mais leads contendo segmentos equipotenciais, o valor da inclinagéo sera menor
apo6s a superposicdo, por isso é dificil atender a condicdo de limite e apenas uma
pequena parte dos segmentos equipotenciais € contada nos pontos inicial e final do
complexo QRS . Pelo contrario, se houver menos leads contendo segmentos
equipotenciais, grande parte dos segmentos equipotenciais sera contada nos pontos
inicial e final do complexo QRS. De qualquer forma, os segmentos equipotenciais antes
e depois do complexo QRS séo parcialmente incluidos na duragéo do complexo QRS.
3.3 Medicéo de amplitude

Depois de encontrar a posi¢éo de cada onda, ou seja, os pontos inicial e final da onda P,
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complexo QRS e onda T, use o método a seguir para medirasondas P, Q, R, S, STe T

de cada derivacao.

1. onda P

Calcule o valor médio dos dados 20ms antes do ponto inicial da onda P e use esse valor

médio como linha de base da onda P. Encontre o valor maximo entre o ponto inicial e o

ponto final da onda P, a diferenca entre o valor maximo e a linha de base seria a amplitude

da onda P.

2.ondaQ/R/S

Calcule o valor médio dos dados de 10 a 30 ms antes do ponto inicial do complexo QRS

e use esse valor médio como linha de base do complexo QRS. Pesquise pontos de

contorno que excedam a linha de base desde o ponto inicial da onda Q até o ponto final

da onda S. Cada dois pontos de contorno adjacentes formam uma sub-onda. Determine

se cada sub-onda é uma onda minima reconhecivel (veja a definicdo abaixo). Se for uma

onda minima reconhecivel, primeiro identifique sua dire¢éo. Se estiver acima da linha de

base do QRS, é a onda R, se esta abaixo da linha de base, é a onda Q ou a onda S.

Encontre o valor extremo dessa onda, e a diferenga entre o valor extremo e a linha de

base é a amplitude daonda Q/R/S.

Nota: Se houver apenas uma onda descendente, sua amplitude deve ser registrada

respectivamente na amplitude da onda Q e da onda S.

3. segmento ST

Tome acima da linha de base do complexo QRS como a linha de base do ST. Calcule as

diferencas entre a linha de base do ST e os pontos em 40ms e 60ms ap6s o ponto final

do complexo QRS e calcule o valor médio dessas duas diferencas; o valor médio é a

amplitude do segmento ST.

4.ondaT

Calcule o valor médio dos dados 20-50ms apds o ponto final da onda T e calcule 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 da onda minima

A onda minima pode ser reconhecida pelo algoritmo de acordo com os requisitos da

IEC60601-2-51: 2003 Equipamento elétrico médico - Parte 2-51: Requisitos particulares
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de seguranga, incluindo desempenho essencial, de registro e andlise de
eletrocardiégrafos monocanal e multicanal, anexo GG, Clausula GG.5 Definicdo de
formas de onda, medi¢&o de ondas minimas. A onda que atende as seguintes condigbes
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 virada no meio;

2) A parte do sinal em consideracédo desvia pelo menos 30 pV do nivel de referéncia
por uma duragéo de pelo menos 6 ms;

3) A duracdo minima observavel da onda em consideracéo é de 12ms e a amplitude
230uV.

3.4 Célculo ap6s determinagédo dos intervalos

Os seguintes parametros séo determinados de acordo com os requisitos da IEC60601-
2-51: 2003 Equipamento elétrico médico - Parte 2-51: Requisitos particulares de
seguranga, incluindo desempenho essencial, de registro e andlise de eletrocardiégrafos
monocanal e multicanal, Anexo GG Definicbes e regras para medigdo de

ELETROCARDIOGRAMAS.

Ne. Parametro Caélculo
1 HR 60/ RR®
2 Intervalo PR Qs® - Ps®
3 Duracéo P Pe® - ps®
4 | Duragdo do QRS Se® - Qs®
5 Duragéo T Te® - Ts®
6 QT Te® - Qs®

QT o
7 QTc ﬁ

Férmula de eixo elétrico:

arctan(2.0x(S,,+5,).S, x+/3) x 180
Eixo elétrico P / Pl

QRS/T P eixo elétrico:
Sy soma de tensao do ponto inicial ao ponto final da onda

P na derivacao IlI
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p

Si: soma de tenséo do ponto inicial ao ponto final da onda

Eixo elétrico QRS:

Su: soma de tenséo do ponto inicial ao ponto final do
complexo QRS na derivagéo lll

S,: soma de tensao do ponto inicial ao ponto final do
complexo QRS na derivagéo |

Eixo elétrico T:

Syi: soma de tenséo do ponto inicial ao ponto final da
onda T na derivagao I

S,: soma de tensao do ponto inicial ao ponto final da onda

T na derivagéo |

na derivagao |

R(V5)

Altura (valor da tens&o) da onda R na derivagdo V5

10

S(V1)

Altura (valor da tensdo) da onda S na derivagao V1

Nota:

(D RR: intervalo RR

(2 Qs: inicio da onda Q
(3) Ps: inicio da onda P
(@ Pe: fim da onda P
(5) Se: fimdaonda S
(& Ts: inicio da onda T
@) Te: fim da onda T
PI: 3.1415926

3.5 Julgamento de interpretac6es com base em parametros

Ne. Iltem Regra de interpretagao
1 N&o anormal Nenhum anormal é detectado
Onda P sinusal, intervalo PR entre 110ms-210ms, FC< * / min,
2 Bradicardia do n6 sinusal
geral * = 50
Onda P sinusal, intervalo PR entre 110ms-210ms, FC= * / min,
3 Taquicardia do no sinusal
geral * = 100
4 Atrio esquerdo Hipertrofia |A onda P das derivacdes |, Il, aVL deve atender as condicdes:
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laumento da largura da onda P=110ms, ou exibigbes da onda P

no tipo de pico duplo, valor de pico a pico 240ms

3 Para derivacdes I, Il, aVF, a amplitude da onda P 20,25mV ou
5 Atrio direito Hipertrofia
onda P é nitida
Para derivagdes |, Il, aVF, amplitude da onda P 20,25mV e
6 Hipertrofia dupla do &trio
duracdo da onda P> 110ms
ITens&o dos condutores I-aVF < 0,5mV e tenséo dos condutores
7 QRS baixa tensdo
toracicos V1-V6 < 0,8mV
8 | Eixo elétrico cardiaco normal | Eixo QRS entre 30 e 90 graus
9 Desvio do eixo esquerdo Eixo QRS entre -90 a 30 graus
10 Desvio do eixo direito Eixo QRS entre 120 e 180 graus
Bloco de ramificacéo pacote [Duracdo QRS>120ms, onda R da derivagdo V1 ou aVR é larga
11
direito completo (largura da onda R>80ms)
Bloco de ramifica¢édo do
12 Duragdo QRS>120ms, a onda R da derivacdo V5 ou V6 é ampla
pacote esquerdo completo
Nenhum bloco de ramificagdo [Duragdo QRS <120ms, onda R da derivagdo V1 ou aVR é larga
13
do pacote completo direito |(largura da onda R> 80ms)
Bloqueio completo do ramo |Duragdo QRS <120ms, onda R da derivacédo V15 ou V6 é larga
14
esquerdo do pacote completo |(largura da onda R> 80ms)
15 V1 mostra o tipo RSR O complexo QRS da derivagéo V1 é do tipo RSR
Duracdo QRS<110ms, eixo QRS<-30 graus, derivagdo | e avL
Bloqueio fascicular anterior
16 derivada sdo do tipo gR e duracao da onda Q<20ms, derivagéo
esquerdo
I, 11l e aVF sdo do tipo rS.
Duragdo QRS <110ms, eixo QRS> 90 graus, derivagéo | e avL
Bloqueio fascicular posterior
17 da derivagédo séo do tipo rS, derivacao Il, lll e aVF sédo do tipo qR
esquerdo
e onda Q da derivagao Il e Il <20ms.
R amplitude da derivacdo [>1,5mV, R amplitude da derivacdo
Hipertrofia ventricular \V5>2,5mV, R amplitude da derivagdo aVL>1,2mV, R amplitude da
18
esquerda derivagdo aVF>2mV, R amplitude da derivacdo V5 me- nos S
amplitude da derivagédo V1>4mV (macho) ou 3,5mV (fémea).
19| Hipertrofia ventricular direita |[Amplitude R da derivacdo aVR>0,5mV, Amplitude R da deriva-
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cdo V1>1mV, Amplitude R da derivacdo V1 menos amplitude S
da derivagdo V5>1,2mV, Amplitude R da derivagdo V1 é maior

que a amplitude S, amplitude R da derivagédo V5 é menor que a

amplitude S.
20 Bloqueio atrioventricular Intervalo PQ> 210ms

IAlteracéo precoce do infarto do miocardio das derivagdes V1, V2,
21 MI anteroseptal precoce

3, sem alteracéo das derivagbes V4, V5.

Possivel IM anteroseptal da

IAlterac@o aguda do infarto do miocéardio das derivacdes V1, V2,

22
parte dianteira aguda 3, sem alteracéo das derivagbes V4, V5.
IAlteracéo antiga do infarto do miocéardio das derivagdes V1, V2,
23 MI anteroseptal antigo
3, sem alteracéo das derivagbes V4, V5.
IAlteracéo precoce do infarto do miocardio das derivacdes V3, V4,
24 MI anterior precoce
5, sem alteracéo das derivagbes V1, V2, V6.
IAlteracé@o aguda do infarto do miocéardio das derivagdes V3, V4,
25| Possivel IM anterior agudo

5, sem alteracéo das derivagbes V1, V2, V6.

26

MI anterior antigo

IAlteracéo antiga do infarto do miocéardio das derivagdes V3, V4,

5, sem alteracéo das derivagbes V1, V2, V6.

27

MI anterior extenso precoce

IAlteracéo precoce do infarto do miocardio das derivagdes V1, V2,

3, V4, V5.

Possivel IM anterior extenso

IAlteracéo aguda do infarto do miocéardio das derivagdes V1, V2,

28
agudo 3, V4, V5.
IAlteracéo antiga do infarto do miocéardio das derivagdes V1, V2,
29| Ml anterior extenso antigo
3, V4, V5.
IAlteracéo precoce do infarto do miocardio das derivacdes V4, V5,
30 Ml apical precoce
lsem alteracdo das derivagbes V1, V2, V3.
IAlteracéo aguda do infarto do miocéardio das derivagdes V4, V5,
31 MI apical agudo
isem alteracdo das derivagbes V1, V2, V3.
IAlteracéo antiga do infarto do miocéardio das derivagdes V4, V5,
32 MI apical antigo
sem alteracdo das derivagbes V1, V2, V3.
IAlteracéo precoce do infarto do miocéardio das derivacdes I, aVvL,
33 MI anterolateral precoce

4, V5, V6
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Possivel IM anterolateral

IAlteracéo aguda do infarto do miocardio das derivacdes |, aVL,

34
agudo V4, V5, V6.

IAlteracdo antiga do infarto do miocéardio das derivacdes I, aVvL,
35 MI anterolateral antigo

V4, V5, V6

IAlteracéo precoce do infarto do miocéardio das derivacdes I, aVvL,
36 Ml lateral alto precoce

lsem alteragdo das derivagoes I, lll, aVF, V4, V5, V6.

IAlterac@o aguda do infarto do miocéardio das derivacoes I, aVvL,
37 | Possivel IM lateral alto agudo

lsem alteragdo das derivagoes I, I, aVF, V4, V5, V6.

IAlteracdo antiga do infarto do miocéardio das derivacdes I, aVvL,

38 Ml lateral alto antigo
isem alteragdo das derivagoes I, I, aVF, V4, V5, V6.
IAlteracéo precoce do infarto do miocardio das derivacdes I, I,
39 Ml inferior precoce
aVF, sem alteracéo das derivagdes |, aVL.
Possivel infarto agudo do  |Alteragdo aguda do infarto do miocardio das derivacdes I, lIl,
40
miocardio aVF, sem alteracéo das derivagdes |, aVL.
IAlteracdo antiga do infarto do miocéardio das derivagdes I, IlI,
41 Ml inferior antigo
aVF, sem alteracéo das derivagdes |, aVL.
IAlteracéo precoce do infarto do miocardio das derivagdes I, II, IlI,
42 IM inferolateral precoce
aVvL, aVF.
Possivel infarto agudo do  |Alteragdo aguda do infarto do miocardio das derivagdes I, I, 1,
43
miocardio aVvL, avVF.
IAlteracé@o antiga do infarto do miocéardio das derivacées |, II, I,
44 Ml inferolateral antigo
aVvL, avF.
Depressao ST, isquemia  |Depressao leve do segmento ST das derivacdes V1, V2, V3 e
45

miocardica anteroseptal leve

nenhuma alteragéo das derivacdes V4, V5.

Depressao ST, isquemia

Depressao leve do segmento ST das derivagbes V3, V4, V5 e

46
miocardica anterior leve  |nenhuma alteragao das derivagdes V1, V2, V6.
Depressao ST, isquemia
Depressao leve do segmento ST das derivagbes V1, V2, V3, V4,
47 | miocérdica anterior extensa e

leve

5.

48

Depresséo ST, isquemia

miocardica apical leve

Depressdo leve do segmento ST das derivagbes V4, V5 e

nenhuma alteragéo das derivagdes V1, V2, V3.
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49

Depressao ST, isquemia

miocardica anterolateral leve

Depressao leve do segmento ST das derivacdes I, avL, V4, V5,

V6.

Depressao ST, isquemia

Depressdo leve do segmento ST das derivagdes |, aVvL e

%0 miocardica lateral alta e leve jnenhuma alteragcéo das derivagoes I, 1, aVF, V4, V5, V6.
Depressao ST, isquemia  |Depresséo leve do segmento ST das derivagbes Il, lll, aVF e
o miocardica inferior leve  jnenhuma alteracéo das derivagdes |, aVL.
Depressao ST, isquemia
52 Depressao leve do segmento ST das derivacdes |, I, Ill, avL, aVF

miocardica inferolateral leve

Depressao ST, isquemia

Depressao grave do segmento ST das derivagdes V1, V2, V3 e

> miocardica anteroseptal  |nenhuma alteragao das derivagdes V4, V5.

Depressao ST, isquemia  |Depressao grave do segmento ST das derivagbes V3, V4, V5 e
> miocardica anterior nenhuma alteragéo das derivagdes V1, V2, V6.
- Depressao ST, extensa  [Depresséo grave do segmento ST das deriva¢des V1, V2, V3, V4,

isqguemia miocardica anterior

V5.

Depresséo ST, isquemia

Depressao grave do segmento ST das derivagbes V4, V5 e

% miocéardica apical nenhuma alteragéo das derivagdes V1, V2, V3.

Depressao ST, isquemia  [Depressao grave do segmento ST das derivagdes |, aVvL, V4, V5,
> miocérdica anterolateral V6.

Depressao ST, isquemia  |Depressao grave do segmento ST das derivagdes |, aVvL e
%8 miocardica lateral alta nenhuma alteracéo das derivagdes Il, Ill, aVF, V4, V5, V6.

Depressao ST, isquemia  |Depressao grave do segmento ST das derivages Il, lll, aVF e
> miocardica inferior nenhuma alteracéo das derivagdes |, aVL.

Depressao ST, isquemia  |Depressao grave do segmento ST das derivacdes |, Il, 1lI, aVL,
%0 miocérdica inferolateral  aVF.

Nota:

Infarto do miocéardio precoce: onda Q normal, elevacéo de ST ou elevagdo de ST

Infarto agudo do miocéardio: onda Q anormal, elevacéo de ST ou elevagéo de ST

Infarto do miocéardio antigo:

ST.

Onda Q anormal:

onda Q anormal, sem supra desnivelamento do segmento

Para derivagbes |, Il, Ill, avR, avL, avF, V3, V4, V5, V6, tenséo da onda Q <-0,3mV ou 4
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vezes da onda negativa da onda Q> tensdo da onda R e R '-onda, e / ou Q-duragéo>
40ms.

Para os cabos V1, V2, tensdo da onda Q <-0,08mV e duracao Q> 10ms.

Elevacado do ST:

Para as derivacdes |, Il, Ill, avR, avL, avF, V4, V5, V6, a voltagem do segmento ST em
60ms point>0.1mV, e para as derivagdes V1, V2, V3, a voltagem em 60ms point> 0.3mV.
Elevacéo da inclinagéo do ST:

Tens&o do segmento ST no ponto 20ms> = tens&do do ponto J, tensdo no ponto 40ms>
= a 20ms, tensdo no ponto 60ms> = a 40ms, com alteragéo da elevacéo ST.

4. Fontes de dados e pré-processamento de dados

4.1 Fontes de dados

De acordo com o requisito da IEC60601-2-51: 2003 Equipamento elétrico médico - Parte
2-51: Requisitos particulares de seguranga, incluindo desempenho essencial, de
gravacdo e andlise de eletrocardiégrafo monocanal e multicanal, banco de dados de
medicao CSE, banco de dados de diagnostico CSE, CTS banco de dados de calibragao
e dados personalizados devem ser usados para avaliar a funcdo de medicdes e

interpretages automatizadas.

Verificagéo Base de dados Itens do banco de dados

CAL05000 CAL10000 CAL15000
CAL20000
CAL20002 CAL20100 CAL20110
CAL20160

Banco de dados

Medicéo CTS
CAL20200 CAL20210 CAL20260
automatizada
CAL20500 CAL30000 ANE20000

ANE20001 ANE20002

Banco de dados de
MA_0001~MA0125
medicdo CSE

Banco de dados de
D_0001~D_1220
Interpretacédo diagnoéstico CSE

automatizada Dados
000001~000549
personalizados
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4.2 Introducéo CTS

O projeto de teste de conformidade computadorizado por ECG do CTS foi lancado em
1989 pela Unido Europeia. Este projeto langou as bases do servigo informatizado de
teste de conformidade de ECG. Atualmente, cerca de 20 tipos de formas de onda foram
projetados derivados de sinais de teste com comprimento infinito, esses sinais fazem
parte do banco de dados de testes CTS-ECG e provaram sua eficacia em uma série de
testes oficiais. De acordo com o requisito da IEC60601-2-51: 2003 Equipamento elétrico
médico - Parte 2-51: Requisitos particulares de seguranca, incluindo desempenho
essencial, de registro e andlise de eletrocardiografo de canal Unico e multicanal Clausula
50.101.1, 13 dados (CAL05000, CAL10000 , CAL15000, CAL20000, CAL20002,
CAL20100, CAL20110, CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500,
CAL30000) sao usados na verificacdo automatizada de parametros para este teste.

4.3 Introdugédo ao CSE

O banco de dados de ECG da UE CSE (Padrbes comuns para eletrocardiografia
quantitativa) contém um banco de dados de medicdo de 3 derivagbes da colegdol e
cole¢do2, um banco de dados de medicéo de 12 derivacdes da colegéo3 e colecao4 e
um banco de dados de diagnéstico da cole¢éo5. No qual, o banco de dados de medi¢ao
de 12 derivacdes contém 250 grupos de dados de interferéncia; O banco de dados de
diagnostico contém 1220 casos de gravacéo de ECG de curto prazo. O objetivo principal
do desenvolvimento do uso de 12 derivagdes ou 15 derivagdes é avaliar o desempenho
do analisador automético de ECG. Além dos dados normais, o banco de dados também
inclui ECGs clinicamente confirmados de vérios casos, como hipertrofia ventricular
esquerda, hipertrofia ventricular direita, todas as partes do infarto do miocéardio e
hipertrofia ventricular que acompanham o infarto do miocéardio. O banco de dados deu
uma grande contribuicao ao estudo da eletrocardiologia, ou seja, o grupo CSE publicou
um relatério sobre o padrédo recomendado para medi¢Bes gerais de ECG com base na
investigacéo e estudo do banco de dados, que tem sido amplamente reconhecido pelo
mundo.

Itens de diagnéstico do banco de dados CSE:

Item Numero

Normal 382
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Hipertrofia ventricular esquerda 183
Hipertrofia ventricular direita 55
Hipertrofia biventricular 53
Infarto do miocérdio anterior 170
Infarto do miocardio inferior 273
Infarto do miocéardio complexo 104
Preciséo sintética 1220

4.4 Dados personalizados

4.4.1 Descrigéo de dados

Dados Descricao
personalizados
N° total de 549
gravacodes
Raca Raca amarela

Cobertura de

De 17 a 87 anos, idade média 57,23, desvio padrdo 21,32;

idade, sexo | 326 homens, idade média 55,54, desvio padréo 19,81;
223 mulheres, idade média 59,70, desvio padrao 22,63.
Dados de Dados de ECG de 12 derivagdes (I, II, I, AVR, AVL, AVF, V1, V2, V3, V4,
amostragem | V5, V6), frequéncia de amostragem de cada canal: 1kHz, quantificacdo de
amplitude: 2,4pV / LSB.
Observagdo | A conclusédo da interpretacdo dos dados personalizados é determinada

pelos resultados do diagndstico médico do cateterismo cardiaco e exame
ultrassonico, e o julgamento do ECG resulta em exame fisico, os detalhes
como golpe:

1) ECG normal: Determinado pelo resultado diagndstico considerado
normal no cateterismo cardiaco e no exame ultrassdnico e pelo resultado
considerado normal no exame fisico.

2) Hipertrofia do atrio: Determinado pelos resultados do diagndéstico do
exame ultrassoénico.

3) Infarto do miocardio e isquemia miocéardica: Determinado pelos

resultados do diagnéstico médico do cateterismo cardiaco.
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4) Taquicardia, bradicardia, baixa voltagem, eixo: Determinado pelos
resultados do diagndstico do exame ultrassoénico.

5) Bloqueio de conducdo: Determinado pelos resultados do diagnéstico
médico do cateterismo cardiaco.

O padréo da populagdo normal no banco de dados personalizado: o exame
fisico € normal, nenhuma doenga cardiaca ou outras doengas que possam

afetar as funcdes ou a forma cardiaca.

4.5 Cobertura de dados de verificagdo para interpretacdo automatizada
Analisando o conteddo do banco de dados de diagnéstico CSE e dados personalizados,

a condicao geral e a cobertura de amostras estatisticas séo mostradas abaixo:

Total Wil Fernale
Youngest | Oldest | Aversge | SD | Totl | Youngest | Oldest | Aversge | SD | Tol | Youngest | Oldest | Aversge | SD | Total
Totsl 12 | 87 | 5487 | 1534 | 1769 14 | 87 | 5433 [ 143 | us 12 | 30 | 5589 | 1548 | 612
SD: standard deviation
Unit: years
Total Male Female
Hox Hseme Youg | et [ 2 | sp | Tomr | Yo% | uest | 2™ | s | Tom | Yo% | omest | ™ | sp | Tom
est 2 est ge est 3
1 No sbnommal 12 87 | 4139 | 1821 | ses | 14 | 7 | 4637 | 1751 | 234 | 12 | 87 | 4807 | 1832 | 351
2 Sinus mode Bradycardia 14 85 |5162 | 1793 | 191 | 14 | 85 |35374 | 1812 | 114 | 15 | & | 4848 | 1699 | 77
3 Sinus mods Tachycardia 19 7 |5026 | 1697 | 76 | 23 | 76 | 5333 | 1876 | 25 19 ™ | 4881 | 1765 | 53
4 Leftatrium Hypertophy 17 81 |52 | 1237 | 51 17 | 73 | 4578 | 1345 | 31 21 81 [ 5532 | 1302 | 20
5 Right strin Hypertrophy 12 76 |ae7l | 1534 | a3 1 | |4 |1a36 | 7 18 %6 | 5124 | 1520 | 16
6 Dual atrinm Hypertrophy 26 71 |s5132 | 1649 | 22 | 26 | 75 | 4991 [1613 | 15 | 2 | 7 | 5434 | 1547 | 7
7 QRS low voltage 33 67 5244 1583 5 52 52 52 0 1 33 67 5255 1599 4
B Cardliac electric axis normal 12 87 4897 | 1906 | 73 | 12 | 85 |4652 | 1898 | 304 | 14 | 87 | 507 | 1926 | 4
o Left axis deviation 27 73 |48 157 | 168 | 28 | 73 | 4873 | 1427 | 86 | 27 71| 4966 | 1509 | 83
10 Faght axis deviation 36 77 | 5276 | 1468 | 107 | 36 | 72 |sies | 511 | 56 | 37 71 | 5376 | 147 | 51
11| Completeness Right Bundle branch
o 46 78 |s6s7 |1s3 | 28 | 46 | 75 [sss |97 | 15 | so | 78 [ss2s | 1120 | 13
12 | Complotensss Loft Bundle branch
S a4 7 |s699 | 1093 | 32 | 4 [ 7 [ss72 [w0m | 12 | 2 9 |see2 | 074 | 14
137 | HeCompltinm Righ Buxll a 73 |sss3 |14 | a a 7 | ssan | w0as | 24 a7 7 | sess | 1os | 17
branch block
1 "°C°mi::":fl;" Pk ] 7 [ss76 |13 | @ | @ | e |[s436 | 1027 | 3 ® | 1 |ssar | 1067 ] 16
15 V1 shows RS type 37 75 5681 | 1577 | 13 | 37 | 74 | 5616 | 1546 | 10 | 4 | 75 | 5898 | 1769 | 3
16 Left antenor fascicular block 32 81 5766 1749 26 38 81 5582 1792 15 O 81 60.17 1206 11
17 | LeR posterior fascicular block al 78 |s678 | 1688 | 18 | 43 | 78 | 5516 | 1793 | 12 | a1 77 | 6002 | 1569 | 6
18 Left ventncular hypertrophy 29 35 58.70 1923 236 29 23 57928 1967 184 32 5 6125 1876 52
19 | Rightventrcular hypertrophy 27 84 |31 | 1954 | 108 | 27 | 7 |35800 | 2004 | 7 31 34 | 6165 | 1933 | 37
20 Tatrioventricular block 19 76 | s162 | 1873 | 13 19 | 74 | 5704 | 1892 | © 2 76 | 5893 | 1877 | 4
21 Easly antoroseptal MI a2 33 |6348 | 1034 | 10 | 48 | 80 |et30 | 1020 | 7 59 | 83 |e6s36 | 1284 | 3
22 | Posshle acute forepart anteroseptal
i 53 73 |eoas | o7 [ 27 | 53 | 0 [s099 | 96a [ 19 [ 62 [ m [e16a| 212 | 8
23 O anteroseptal Ml 55 82 |6537 | 917 | 26 | 55 | 80 | 6478 | 1008 | 20 | 58 | 82 | 6734 | 968 | 6
24 Early anterior MI 47 76 61.26 1041 77 47 71 60.32 962 53 55 76 6334 9.77 24
25 Possible acute anterior M 51 77 |6381 | 916 | 10 | st 6 [6214 [ 945 | s 64 | 71 |4 | 921 | 2
26 ‘O anterior MI 53 33 |6648 | 986 | 13 | 53 | 81 | 6594 | 976 | o 62 | 83 |61 | 921 | 4
27 Early extensive anterior M1 52 75 |6035 | 1174 | 24 | 52 | 72 |svee |12 | 17 | s 75 |61 | 1236 | 7
28| Powible acute extensive anterior MI |55 79 6381 | 1234 | 16 | 55 | 75 | 6158 | 1063 | 10 | 58 | 7 |6753 | 1121 | 6
2 Old extensive anterior MI 60 8 |6537 | 1008 | 30 | e0 | =0 | 6437 | 1066 | 21 63 | 2 |60 | 1074 | o
30 Ealy apical MI 3 71 | 6036 | 1247 | 15 | 39 | 69 |68 [ 1276 | 10 | 47 | 71 |e072 | 1128 | 5
31 Acute apical MI 43 77 6258 1157 21 a3 74 6269 1203 16 50 7 6223 1246 5
2 OM apical MI 52 82 |6374 | 1084 | 19 | 52 | 78 |6235 | 1159 | 15 | 57 | 82 | 6895 | 1194 | 4
33 Early anterolateral MI 47 33 60.37 1162 36 a7 20 60.21 1241 22 55 a3 6093 1268 2
34 | Possible scute anterolateral MI 55 80 |6377 | 1066 | 9 55 | 75 |e6218 | 162 | 7 58 | 0 |e934 | 1508 | 2
35 Ol anterolateral MI 56 32 |6482 | 1073 | 14 | 56 | 7 |6405 | 1162 | 10 | 60 | 82 |65 | 1047 | 4
36 Early high lateral MI 42 73 |6138 | 1079 | 16 | 48 | 70 |eo46 | wee | 12 | 56 | 6414 | 29 | 4
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37 | FPowblautehighltnlM | 54 | 72 |6334 | 9% | 8 | 54 | M |e267 | w06 | 7 | e | 6 |ew | 0 | 1
® Ol high latersl M1 55 | 1 |esw7| 4| m | 55 | 7 |eaw |12 | 17 | % | 7 |6 | 994 | 6
E Ealy inforior Ml % | 7 |61l | 1255 | a1 | 4 | M |eloz |18 | 2 | 0 | 74 |ewz | 1m]| 9
@ Possible acute inferior M1 53 | % |62 | 1099 | 11 | 53 | 74 |63 | 1104 | 8 | 36 | % | 634l | 109 | 3
al Old inferior ML 56 | 81 |es37| om | 101 | 6 | % |60 | 1061 12 | e | 31 |66 | 9% | »
« Ealy inferolteral M @ | n |eus|un| B | @ | ™ |»m |13 2 | 0 | 2 |6 | 33| 2
5 | PowbewuwenfohtalM | 0 | ® |@41 | 1077 | ® | 0 | B |6® |ue| 0 | 5 | ® |66 | 1w ] 9
“ Old inferolateral MI 56 | 8 |ess6 | 983 | 2 | 36 | 0 |64 | 9% | 1 | &0 | 5 | 6w | 824 | 9
%5 | ST depression, mild anteroseptal
4 | u |eu|len| 7 | & | o (e |us| s | s | mu |emn|ems| 2
rayooardial ischeria
4 | ST depression, wald anterior
a | n |as|e| s |4 | 2 (a5 |2w| 4 | e | 6 |ao| o | 1
myocardia ischenia
47 | ST cepression, mild extonsive
6 | m o |em|us| 13| 4 | & |6z |12 o | sa | B |6a10 | 1065 | 4
anteror rayocardial scheria
= ST i apical
Lol s | 5 |ee|us| 17 | 4 | n |63 |ue| w0 | st | 5 |6 |nm| 7
myocardial ischentia
2 | ST depression, mild axterolaterdl
a | o |eor | e | s | @ | 2 |ewm 2w | 15 | s | M |en|2m| w0
myocardia ischenia
50| ST depression, mild high lteral
; 4 | st ez |23 | u | 4 | w |4 |us| 16 | 5 | u |ew|2u| s
wayooadial ischemia
SU | ST depression, wald inferior
a | % |64 | e | 12 | 4 | 4 |6 |23 | w0 | s | % |esm | 1413 | 2
ryooadia ischertia
52 | ST depression, mid inerolatersl
w | n o |ew|os| w | w | e |en|2e| 3| 4| 2 |aw|nxn| 1
rayocardial ischemia
53 | STdepression, exteroseptal
o | % |eset|ue| 4 | o | % |eu|un| 3 | o | e |an| o | 1
rayooardial ischemia

54 | ST depression, anterior rayocardial
e st 7 |esm | 1153 | 12 | st | 4 |6ss0 | 1154 | 8 60 | 1 |ez41 | 1040 | 4
ischemia

55 | ST depression, extensive anterior
50 9 |6726 | 1169 | 7 so | 76 |67 | 107 | 5 51| 1 |es24 | 1522 2

myocardial ischemia
56 | ST depression, apicel myocardial
pression, et Ty 2 85 |6s39 | 1139 | 18 | 4 | 83 |es09 |11 | 11 | 56 | 85 |esss | 1204 | 7
ischemia
57 ST depressian, anterolateral
52 83 |6693 | 1007 | 13 | 53 | 83 |eear |123:2| 7 2| 8t |e153 | e | 6
myocardial ischemia
58 ST depression, high lateral
53 84 |6574 | 1088 | 16 | 54 | 84 |6s16 | 1236 | 9 53| s |esd | 147 | 7
yocadial ischeria
59 | ST depression, inferior myocardial
. o 8t |ess2 | 1103 | 12 | 4 | 7 |65, |22 o 55| 8t | 6144 | 1304 | 3
ischeria
M ST depression, inferolateral
» 82 |6604 | 1104 | 6 o | 1w |64 | 1698 | 4 52 | s |en14 | 2102 | 2
myocardial ischemia

posterior antigo, ndo séo incluidas no banco de dados. Essas anormalidades e outros

distarbios cardiacos ndo contidos na folha acima ndo serdo considerados como objeto

de julgamento para a verificagc@o da precisdo 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, ANE20001, ANE20002) do CTS-ECG serao processados para conversao de

tenséo e conversao de frequéncia para reamostragem como o formato aplicavel no sistema.

Os casos serdo importados para o dispositivo. Depois disso, a verificag@o dos parametros

de medigao automatizados sera realizada.

4.6.2 Pré-processamento CSE

Os casos (MA_0001 ~ MA0125, D_0001 ~ D_1220) do CSE devem ser processados
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para conversdo de tenséo e conversdo de frequéncia para reamostragem, conforme o
formato aplicavel no sistema. Os casos seréo importados para o dispositivo. Depois disso,
o0 caso de MA_0001 ~ MAOQ0125 deve ser usado para a verificacdo a seguir dos
parametros de medicéo automatizados, e o caso de D_0001 ~ D_1220 deve ser usado
para a verificac@o a seguir da interpretacao automatizada.

4.6.3 Pré-processamento de dados personalizado

Os arquivos de caso inicial personalizados devem ser processados para conversdo de
tensdo e conversao de frequéncia para reamostragem, conforme o formato aplicavel no
sistema. Os casos serdo importados para o dispositivo. Depois disso, a verificagdo da
interpretacdo automatizada sera realizada em.

5. Processo e resultado da verificagao

5.1 Verificagdo da fungédo de medigao

5.1.1 Verificacdo e processo para o banco de dados de medi¢cdo CTS

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

para verificar os parametros de medigcao automatizados.
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A 4
| Pré-processamento CTS |

A4
| Importar dados de pré-processamento para o dispositivo |
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| Parametro de medicao automatizado de ECG |

v

| Calcular a diferenca de medida e referéncia |

\ 4
| Calcular diferengas médias |

y
| Elimine os dois maiores desvios da média |

y
| Recalcular a diferenca média e o desvio padrao |

\ 4
Eim

5.1.2 Verificagdo e processo para o banco de dados de medigdo CSE

Importe os arquivos de caso convertidos para o dispositivo, adicione registros de banco

de dados apropriados e a forma de onda de todos os arquivos de caso pode ser revisada

no dispositivo, portanto, os parametros de medi¢&do automatizados podem ser obtidos.

Elimine os casos de erro 6bvio existente para os parametros de diagndstico (a

localizag&@o da onda P esta incorreta) do banco de dados do CSE.

Faca uma comparacédo entre os parametros analiticos de 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 por Banco de dados CSE. Desenhe os dois grupos

de forma de onda e marque a localizacéo do inicio / fim da onda P, complexo QRS e

onda T correspondentes a cada caso. A imagem fornece uma comparacao visualizada,

65



para que a média e o desvio padrdo das diferengas possa ser calculados. De acordo
com o requisito da IEC60601-2-51: 2003 Equipamento elétrico médico - Parte 2-51:
Requisitos particulares de seguranca, incluindo desempenho essencial, de registro e
analise de eletrocardiografo monocanal e multicanal, os quatro maiores desvios da média
devem ser eliminados antes do recélculo da média e desvio padrdo das diferengas.

Diagrama de fluxo do processo de verificagédo do banco de dados de medicdo CSE]

Inicio

Leia marcas de diagndstico

v

Eliminar casos improéprios 6bvios

v

Leia o caso inicial do arquivo DCD

v

Conversao de frequéncia

v

Converséo de tensédo

v

Obter arquivo de dados ECG

v

Parémetros de medi¢do automatizados

v v

Compare pardmetros de medi¢&o automatizados e marca de diagndstico

v

Concluir o valor médio da comparagéo

v

Elimine os quatro maiores desvios da média

v

Recalcular o valor médio e a variagdo do resultado da

v

Resuma os resultados da comparagao
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5.1.3 Resultados da verificacéo

5.1.3.1 Precisé@o das medi¢des de amplitude

Os ECGs de calibracéo e analitico devem ser utilizados para medir o valor da amplitude,

o resumo da seguinte forma:

Amplitude Diferenga média (uV) Desvio padrédo (uV)
Onda P -1.70 5.72
Onda Q 7.51 18.07
Onda R -18.05 21.70
Onda S 7.77 18.58

Segmento ST 0.15 4.24
OndaT -5.81 8.03

Nota: Na medicédo de amplitude, para ECG de grande amplitude, como CAL30000, é

necessario ajustar 0,5 vezes o ganho antes de testar.

5.1.3.2 Preciséo das medicdes de intervalo absoluto e duragdo da onda

A calibracdo e o ECG analitico devem ser usados para medir o intervalo global e a

duragdo da onda (incluindo onda Q, onda R, onda S), o resumo a seguir:

Intervalo e duragéo

Diferenga média (ms)

Desvio padréo (ms)

Duragéo P -5.70 1.88
Intervalo PQ -2.58 1.94
Duragéo do QRS -0.23 3.26
Intervalo QT -6.70 4.37

5.1.3.3 Preciséo das medic6es de intervalo em ECGs biol6gicos

A base de dados CSE deve ser usada para avaliar a precisdo das medic¢des de

intervalo em ECG bioldgicos, 0 resumo a seguir:

Intervalo e duragao

Diferengca média (ms)

Desvio padrdo (ms)

Duragéo P 0.99 13.46
Intervalo PR 3.65 9.68
Duragéo do QRS -1.69 6.11
Intervalo QT -2.32 20.69

5.1.3.4 Estabilidade das medic¢8es contra o ruido

O teste continua de acordo com os dados da série MA (008, 011, 013, 014, 015, 021,
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026, 027, 042, 061) no banco de dados CSE.

Parametros Diferengas divulgadas
Tipo de ruido
globais de
adicionado Média (ms) Desvio padrédo (ms)
medicéo
Duragéo P Alta frequéncia -5.65 12.33
Frequéncia de
Duragéo P -0.25. 12.71
linha
Duragéo P Linha de base -4.90 33.15
Duragédo do QRS Alta frequéncia -0.95 5.13
Frequéncia de
Duragédo do QRS 1.35 4.71
linha
Duragéo do QRS Linha de base -1.55 7.68
Intervalo QT Alta frequéncia -14.55 6.51
Frequéncia de
Intervalo QT -8.55 20.73
linha
Intervalo QT Linha de base 36.20 64.47

Os ECGs biologicos séo alimentados no dispositivo na forma de sinais digitais, entdo o

valor da medigéo pode ser obtido por calculo.
Condicéo de teste:
a) sem barulho

b) com alta frequéncia de 25uV

c) com frequéncia de linha sinusoidal de 50uV pico a vale 50Hz / 60Hz NOISE

d) com pico de 1 mV na linha de base sinusoidal de pico a vale de 0,3 Hz

Para cada nivel de RUIDO acima, devem ser determinadas as diferencas de medidas

entre os ECGs isentos de ruido e os ECGs com ruido. Os dois maiores desvios da

média devem ser estimados antes do calculo da média e do desvio padrdo das

diferengas.
5.2 Verificacéo da funcgéo de interpretacao
5.2.1 Processo de verificagdo

5.2.1.1 Banco de dados de diagnéstico CSE
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5.2.1.2 Banco de dados customizado

Dados iniciais do caso

'

formato de ecg conforme o sistema necessario

Importar para o dispositivo

l v

Diagnostico especializado
Desenhar forma de onda de ECG

|

Identifique 0 QRS-complexo

A\ 4
Superposi¢ao complexa de QRS

A 4
Parametro de medigcdo automatica

A 4

Concluir itens de interpretagdo automatizada

v \4

Comece a comparar

Resuma os resultados estatisticos globais da

comparacao para cada caso

¢
=
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Ndmero % De Valor
Sensibili
Ne. Item de especifi | preditivo
dade %
ECGs cidade | positivo%
1 N&o anormal 585 92.01 79.16 97.38
2 Bradicardia do né sinusal 191 96.68 99.73 98.64
3 Taquicardia do n6 sinusal 78 97.44 96.49 96.90
4 Atrio esquerdo Hipertrofia 51 51.09 99.89 81.82
5 Atrio direito Hipertrofia 43 42.64 99.66 50.00
6 Hipertrofia dupla do atrio 22 93.58 99.14 60.19
7 QRS baixa tenséo 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 Bloco de ramificacéo pacote
28 97.00 89.50 95.45
direito completo
12 Bloco de ramifica¢éo do
32 97.73 89.65 91.43
pacote esquerdo completo
13 Nenhum bloco de ramificagéo
41 96.86 89.83 82.35
do pacote completo direito
14 Blogueio completo do ramo
47 94.68 89.83 89.66
esquerdo do pacote completo
15 V1 mostra o tipo RSR 13 90.32 91.14 65.12
16 Blogueio fascicular anterior
26 91.43 93.25 71.11
esquerdo
17 Bloqueio fascicular posterior
18 89.29 97.37 52.63
esquerdo
18 Hipertrofia ventricular
236 41.37 92.65 70.36
esquerda
19 Hipertrofia ventricular direita 108 39.75 93.47 65.39
20 Bloqueio atrioventricular 13 94.58 91.67 80.64
21 MI anteroseptal precoce 10 83.33 99.94 90.91
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22 Possivel IM anteroseptal da
27 16.67 98.73 91.89
parte dianteira aguda
23 MI anteroseptal antigo 26 92.00 98.90 86.47
24 MI anterior precoce 7 93.90 88.22 71.96
25 Possivel IM anterior agudo 10 80.00 99.72 44.44
26 MI anterior antigo 13 24.00 99.66 50.00
27 MI anterior extenso precoce 24 79.67 99.43 41.18
28 Possivel IM anterior extenso
16 81.82 99.66 75.00
agudo
29 MI anterior extenso antigo 30 90.91 88.05 37.04
30 MI apical precoce 15 88.32 87.21 88.54
31 Ml 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 IM anterolateral
9 28.57 99.77 33.33
agudo
35 MI anterolateral antigo 14 70.00 93.60 50.00
36 Ml lateral alto precoce 16 79.65 95.78 80.42
37 Possivel IM lateral alto agudo 8 81.60 99.94 85.71
38 Ml lateral alto antigo 23 81.82 99.66 60.00
39 Ml inferior precoce 31 88.89 95.00 40.00
40 Possivel infarto agudo do
11 76.00 99.60 61.11
miocérdio
41 Ml inferior antigo 101 96.07 99.24 93.44
42 IM inferolateral precoce 73 98.77 96.82 75.94
43 Possivel infarto agudo do
29 11.11 99.94 50.00
miocardio
44 Ml inferolateral antigo 28 84.62 99.83 78.57
45 Depresséo ST, isquemia
7 75.36 99.55 46.67
miocardica anteroseptal leve
46 Depresséo ST, isquemia 5 81.24 99.94 33.33
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miocardica anterior leve
a7 Depresséo ST, isquemia
miocardica anterior extensa e 13 79.83 99.13 53.59
leve
48 Depresséo ST, isquemia
17 76.97 99.14 43.13
miocardica apical leve
49 Depresséo ST, isquemia
25 77.54 99.08 37.64
miocardica anterolateral leve
50 Depresséo ST, isquemia
21 80.64 99.14 47.39
miocardica lateral alta e leve
51 Depresséo ST, isquemia
12 79.73 99.60 55.16
miocardica inferior leve
52 Depresséo ST, isquemia
20 80.59 99.26 50.61
miocardica inferolateral leve
53 Depresséo ST, isquemia
4 85.41 99.72 44.44
miocardica anteroseptal
54 Depresséo ST, isquemia
12 87.66 98.58 34.85
miocardica anterior
55 Depresséo ST, extensa
7 84.78 98.04 67.75
isquemia miocardica anterior
56 Depresséo ST, isquemia
18 79.95 99.14 55.12
miocardica apical
57 Depresséo ST, isquemia
13 87.42 98.97 59.09
miocardica anterolateral
58 Depresséo ST, isquemia
16 90.06 99.31 57.14
miocardica lateral alta
59 Depresséo ST, isquemia
12 89.88 99.13 40.08
miocardica inferior
60 Depresséo ST, isquemia
6 91.39 99.16 50.47
miocardica inferolateral

Sensibilidade: probabilidade de que uma "amostra verdadeira" seja determinada como
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um "item" determinado pela fun¢do de interpretacdo automatizada;

Especificidade: probabilidade de que uma "Amostra inapta verdadeira" seja determinada
como "ltem inapto" pela funcado de interpretacdo automatizada;

Valor preditivo positivo: probabilidade de um determinado "item n&o ajustado” ser um

"item inapto verdadeiro”.
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Apéndice Il Diretriz da EMC e declaracédo do fabricante

Tabela 1:

Orientagéo e declaragdo do fabricante - emisséo eletromagnética

O eletrocardiégrafo deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O

comprador ou o usuario do dispositivo deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de emiss@o Conformidade
Emissdes de RF CISPR 11 Grupo 1
Emissbes de RF CISPR 11 Classe A
Emiss6es harmdnicas IEC 61000-3-2 Classe A
Flutuagdes de tensédo / emissdes de cintilagdo IEC 61000-3-3 | N&o aplicavel

Tabela 2:

Orientagdo e imunidade eletromagnética da declaragdo do fabricante

O eletrocardiégrafo deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O

comprador ou o usuério do termdmetro infravermelho deve garantir que ele seja usado em tal

ambiente.

Teste de imunidade

IEC60601 nivel de teste

Nivel de conformidade

Descarga eletrostatica

(ESD) IEC 61000-4-2

Contato * 8kV
+15kV de ar

Contato + 8kV
+ 15kV de ar

Transiente rapido elétrico /

burst IEC 61000-4-4

+ 2kV para linhas de alimentagao

+ 1kV para linha de entrada / saida

+ 2kV para linhas de
alimentagéo

Nao aplicavel

Onda IEC 61000-4-5

Linhas de + 1 kV em linhas

Linhas de * 2 kV para terra

Linhas de = 1 kV em linhas

Linhas de * 2 kV para terra

Quedas de tensao,

interrupcdes curtas e
variagbes de tensdo nas
linhas de entrada da fonte de

alimentacgédo IEC 61000-4-11

<5% UT (>95% de queda na UT)
por 0,5 ciclo

40% UT (queda de 60% na UT) por
5 ciclos

70% UT (mergulho de 30% na UT)
por 25 ciclos

<5% UT (>95% de queda na UT)
por 5s

<5% UT (>95% de queda na
UT) por 0,5 ciclo

40% UT (queda de 60% na
UT) por 5 ciclos

70% UT (mergulho de 30%
na UT) por 25 ciclos

<5% UT (> 95% de queda na
UT) por 5s
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Campo magnético de
frequéncia de  poténcia |30 A/m 30A/m

(50/60Hz) IEC 61000-4-8

Tabela 3:

Orientacao e declaracdo do fabricante - imunidade eletromagnética

O eletrocardiografo deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente,

o0 usuério do termometro infravermelho, deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade
3V 3V
RF conduzido 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
IEC61000-4-6 6 V em bandas ISM entre 6 V em bandas ISM entre
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, a faixa de frequéncia mais alta se aplica.
NOTA 2 Essas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situacbes. A propagacao

eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

As intensidades de campo dos transmissores fixos, como estacdes base para telefones de radio
(celular / sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissdo de radio AM e FM e
transmisséo de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisao. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve ser considerado um levantamento
eletromagnético do local. Se a intensidade do campo medido 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 um desempenho anormal
for observado, medidas adicionais podem ser necessarias, como reorientar ou mudar o local do

termdmetro infravermelho.

Tabela 4:

Orientagéo e declaracdo do fabricante - imunidade eletromagnética

O [Cddigo Sl] deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario

do [Cddigo Sl] deve garantir que ele seja usado em um ambiente como esse
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RF irradiado
IEC61000-4-3
(Especificagbes de
teste
ENCLOSURE
PORT IMMUNITY

para

Equipamento de
comunicagdo

fio RF)

sem

Imunidade

Teste Banda
Modulacéo |Distancia| Nivel de
Frequéncia| a) |Servico a) Modulagéo b)
b) (W) m) teste
(MHz) (MHz)
(V/m)
Pulso
380 —
385 TETRA400 |modulagéo b) 1,8 0,3 27
390
18 Hz
FM c)
+ 5 kHz
380 — | GMRS 460,
450 desvio 2 0,3 28
390 |FRS 460
Senode 1
kHz
710 Pulso
704 - | BandaLTE
745 modulagéo b) 0,2 0,3 9
787 13,17
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulso
800 —
870 iDEN 820, modulagéo b) 2 0,3 28
960
CDMA 850, 18 Hz
930 Banda LTE 5
1720 GSM1800;
CDMA 1900;
1845 Pulso
1700 —| GSM1900;
modulagao b) 2 0,3 28
1990 | DECT; Banda
217 Hz
1970 LTE 1,34,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulso
2400 —|
2450 802.11 b/ g/ n,|modulacgéo b) 2 0,3 28
2570
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240 5100 —| WLAN 802.11 Pulso 0,2 0,3 9

77




5500 5800 a/n modulacéo b)

NOTA Se necessério para atingir o NIVEL DE TESTE IMUNITARIO, a distancia entre a antena
transmissora e 0 EQUIPAMENTO ME ou ME SYSTEM pode ser reduzida para 1 m. A disténcia de teste
de 1 m é permitida pela IEC 61000-4-3.

a) Para alguns servigos, apenas as frequéncias de ligagao ascendente estéo incluidas.
b) A portadora deve ser modulada usando um sinal de onda quadrada de ciclo de trabalho de 50%.
¢) Como alternativa a modulagdo FM, pode ser usada uma modulag&o de pulso de 50% a 18 Hz porque,

embora néo represente modulacéo real, seria o pior caso.

O FABRICANTE deve considerar a redugéo da distancia minima de separacéo, com base em
GERENCIAMENTO DE RISCOS e uso de NIVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE mais altos, adequados
para a distancia minima de separagdo reduzida. As distancias minimas de separagéo para niveis mais

altos de IMUNIDADE DE TESTE devem ser calculadas usando a seguinte equagéo:
6
E = a \/E

Onde P é a poténcia maxima em W, d é a distancia minima de separagcdo emm, e E é a

NIVEL DE ENSAIO IMUNITARIO em V / m.

ATENCAO

° N&o se aproxime do EQUIPAMENTO CIRURGICO HF ativo e da sala protegida
por RF de um SISTEMA ME para ressonancia magnética, em que a intensidade de
EM DISTURBANCES ¢ alta.

L] O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento
deve ser evitado, pois pode resultar em operagédo inadequada. Se esse uso for
necessario, este equipamento e o outro equipamento devem ser observados para
verificar se estdo funcionando normalmente.

L] O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou
fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode resultar em aumento das
emissdes eletromagnéticas ou diminuicdo da imunidade eletromagnética deste
equipamento e resultar em operacao inadequada. ”

L] Os equipamentos portateis de comunicacdo de RF (incluindo periféricos,
como cabos de antena e antenas externas) devem ser usados a uma distancia

minima de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do dispositivo, incluindo os
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cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera resultar em
degradacao do desempenho deste equipamento.

o Os dispositivos médicos ativos estdo sujeitos a precau¢des especiais da
EMC e devem ser instalados e usados de acordo com estas diretrizes.

Nota:

o As caracteristicas EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para
uso em areas industriais e hospitais (CISPR 11, classe A). Se for usado em um
ambiente residencial (para o qual o CISPR 11 classe B é normalmente necessario),
este equipamento poderd nédo oferecer protecdo adequada aos servicos de
comunicagdo por radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de
mitigacao, como realocar ou reorientar o equipamento.

o Quando o dispositivo é perturbado, os dados medidos podem variar, mega

repetidamente ou em outro ambiente para garantir sua precisao.
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u Fabricado por: CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO.,LTD

Endereco: No.112 Qinhuang West Street, Economic &Technical Development Zone,

Qinhuangdao, Hebei Province, People’s Republic of China.

Importado e distribuido por:

MEDMAX COMERICO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E SIMILARES EIRELI ME
CNPJ: 077602770001-61

Endereco: Al. Cauaxi 293, sl. 1108, Alphaville Industrial, Barueri — sp. CEP: 06454-020.
Tel. sac.: 11 4133-6300 Website: www.medmax.com.br

Registro ANVISA n° 80298970173
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