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1 Introducao

O Médulo TEB ECGPC, instalado em um computador com impressora, forma
um Sistema completo de monitorizagao, aquisi¢do, analise, impressao e
arquivamento de exames de ECGC.

O programa que o acompanha é adequado para operagao em plataforma
Windows XP, Windows 7 e Windows 8. O médulo é instalado externamente,
conectado e alimentado pelo computador através da conexao USB, que
simplifica a instalagdo e o uso portétil em computadores tipo “notebook”.

O ECGPC pode também ser instalado em rede viabilizando o acesso de varios
computadores aos exames realizados por um ou mais médulos nela instalados
ou ainda fazer parte de um sistema de Telemedicina.

Este manual apresenta informacdes basicas, especificacdes técnicas do
“hardware” e descreve a instalagao fisica do médulo TEB ECGPC.

A instalacdo e o uso do programa associado estdo descritas no “Manual de
Operagdo do Programa”. A TEB também pode fornecer, mediante solicitagao do
cliente, 0 “Manual Técnico” do produto, que tem a finalidade de fornecer as
informagdes técnicas para a sua manutencgao.

Abreviaturas

ECG - Eletrocardiograma

USB - Universal Serial Bus: um padrao de interface de computador, utilizado
para comunicacdo de periféricos. Pode fornecer alimentacdo para periféricos de
baixo consumo de poténcia.

LED - Light Emitting Diode: Dispositivo eletronico emissor de luz.
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Capitulo 2 - Caracteristicas Principais

Simbolos Utilizados

Indica o empilhamento méaximo a ser
observado durante o armazenamento e
o transporte (utilizado na embalagem).

Indica que teme agua
(utilizado na embalagem).

Indica posicionamento correto (este
lado para cima) no armazenamento e
transporte (utilizado na embalagem).

Indica necessidade de cuidado
devido a fragilidade (utilizado
na embalagem).

Sugere ao usudrio consultar os
documentos que acompanham o
produto para obter mais informagdes
(utilizado na embalagem).

Indica o prazo de validade do
produto (utilizado na
embalagem).

Indica o ntimero de série do
equipamento (utilizado na
embalagem).

Indica a data de fabricacdo do
produto (utilizado na
embalagem).

Indica uma caracteristica para a qual o
usuario deve consultar os documentos
que acompanham o produto, e assim
obter informagdes necessarias para sua
utilizagdo com seguranca.

Indica uma instru¢do, um
cuidado ou uma caracteristica
que deve ser observada com
especial atengdo. Estd presente
nos Manuais e na embalagem.

Simbolo utilizado para indicar os
pontos de ligacdo ao terra de protegao.

Indica equipamento tipo CF, a
prova de desfibrilador.
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2 Caracteristicas Principais

Finalidades

O ECGPC é destinado, basicamente, a realizar exames de ECG em repouso e
armazena-los em formato de arquivos digitais.

Dentre os possiveis usos para 0 ECGPC, podemos destacar os seguintes:

Exames de ECG em repouso em doze derivagdes simultaneas.
Miniholter, para estudo de arritmias em repouso.
Estudo de resposta a drogas.

Realizagdo de exames mais especificos, tais como: cardioestimulacdo
transesofagica, tilt test, e outros.

Telemedicina: captagdo de tragados de ECG e sua transmissao (por exemplo,
via e-mail) para uma Central de Laudos, onde o tragado é interpretado, é
elaborado um Laudo, e o Exame laudado é transmitido de volta para o posto
remoto.

Observacdo em tempo real do tracado do ECG do paciente, pela tela do
computador, com a finalidade tnica de se escolher o momento mais
adequado para fazer o registro dos sinais. O ECGPC ndo é adequado para
ser usado como um Equipamento para Monitorizagao de ECG, nos moldes
da Norma NBR IEC 60.601-2-27. Para esta funcao, deve-se utilizar um
Monitor de ECG certificado e ndo um eletrocardiégrafo.

Trabalhos de pesquisa, utilizando-se a facilidade de gravacdo em disco dos
registros, dados dos pacientes e laudos dos exames.

O programa do ECGPC tem as seguintes funcdes:

Controle do hardware de aquisi¢do de ECC.

Observagao na tela do computador dos tragados do ECG e da frequéncia
cardiaca do paciente, continuamente e em tempo real.

Impressao quando solicitada de trechos de ECG do paciente.

Controle de filtros de interferéncia de rede elétrica, tremor muscular e passa-
altas (estabilizacdo da linha de base).

Medidas automaticas de duracdo de segmentos, angulos e frequéncia
cardiaca, com a possibilidade de sua edigao manual.
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Capitulo 2 - Caracteristicas Principais

® Medidas manuais de tempos e amplitude sobre o eletrocardiograma, tais
como: duragdo de segmentos, medida de intervalos de tempo, amplitude de
ondas e outras.

® Confecgdo de laudos de exames.

® Arquivamento de tragados, dados dos pacientes e laudos.

® L|eitura e edigao de exames pré-gravados em qualquer computador.
® Armazenamento e pesquisa de exames em forma de Baco de Dados
® Compartilhamento de exames gravados em rede local

® Emissdo do cartdo de ECG.

® Sistema de seguranga, com o cadastramento de senhas individuais para cada
Usuério.

Operacao

Toda a operagdo do equipamento ¢ feita através do software. Todos os
comandos sdo dados através do teclado e do mouse do computador.

Método de Aquisicao dos Sinais

Os sinais elétricos do paciente sdo captados por eletrodos posicionados em sua
pele. Um cabo de paciente liga estes eletrodos ao equipamento, que faz toda a
amplificagdo e tratamento destes sinais. Isto permite a aquisi¢do e a impressao
de até doze derivacdes de ECG.

Impressao de Tracados

A impressao dos tragados é feita pelo software de controle e utiliza uma
impressora grafica, que deve estar previamente instalada e configurada no
sistema operacional do computador onde o médulo esta conectado.

Existem diversos tipos de formatos de impressdo, que estao descritos no Manual
de Operagao do Programa.

Observacao do ECG

O tracado do ECG do paciente é exibido continuamente, através do programa
fornecido junto ao aparelho. Esta monitorizagao é feita graficamente na tela do
computador, permitindo ao usuério escolher o momento mais adequado para
fazer os registros ou gravar os tragados continuamente em arquivos.
Posteriormente estes registros podem ser impressos. Na tela do computador
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também é fornecida numericamente a medida da frequéncia cardiaca do
paciente.

Existem diversas formas de observacdo (as chamadas “janelas”), com as
derivacdes sendo exibidas separadamente, uma abaixo da outra, ou ainda no
modo “holter”, onde é exibida apenas uma derivagao, enquanto se memoriza
todas as doze. Para mais detalhes, consulte o Manual de Operacdo do
Programa.

Supervisao de Eletrodos

O Eletrocardiégrafo TEB ECGPC é dotado do recurso de supervisdo de estado de
eletrodos, na forma de um indicador de alerta, na tela de monitorizagdo e
controle.

A fungdo principal deste recurso é informar o operador sobre as condigdes de
operacdo dos estagios amplificadores de ECG, quando submetidos a tensdes DC
geradas pelo contato pele-eletrodo e também do préprio estado dos eletrodos,
que podem estar soltos, mal preparados ou com cabos fraturados.

A grande importancia deste alerta é que eletrodos nessas situagdes podem
comprometer seriamente a qualidade do exame, com problemas que vao desde
interferéncias até graves distor¢des de morfologia das derivagdes.

A supervisdo de eletrodos é um recurso obrigatério para qualquer
eletrocardiografo segundo as normas de seguranca da série NBR 1EC 60601-1.

Instrucoes Adicionais

Utilizacao Destinada

O ECGPC é destinado aos seguintes usos:

® Exibicdo e registro do tracado de ECG convencional (captado com o
Paciente em repouso, segundo o posicionamento de eletrodos de Mason-
Likar e o sistema de derivagcoes de Einthoven e Wilson).

® Auxilio a detegdo e diagnéstico de anormalidades morfolégicas no ECG
(inclusive isquemia em repouso e infarto) na populagdo em geral, por
exemplo nas seguintes condigdes de uso:

® Telemedicina

® Medicina do Trabalho

® Triagem em servicos de Pronto Atendimento

® Consultérios (por exemplo em Clinicas ou em Hospitais).

® Exames para avaliacdo de risco cirdrgico.

10
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Capitulo 2 - Caracteristicas Principais

Auxilio a detecdo e diagnéstico de disttrbios no ritmo cardiaco de pacientes
com suspeitas de apresentarem tais disttrbios, em exames tais como:

® Teste de Inclinagdo (“Tilt-test”)
® Andlise da variabilidade da frequéncia cardiaca em repouso.

® Cardio-estimulagao trans-esofagica.

Auxilio, através do recurso de gravacdo continua do ECG, na avaliacdo e
programagao de dispositivos implantaveis de estimulagdo cardiaca elétrica
(marcapassos e ressincronizadores cardiacos).

Acompanhamento periédico das condigdes clinicas do Paciente, por
exemplo nas seguintes situagoes:

® Centros de Tratamento Intensivo (CTI)
® Reabilitagdo Cardiaca

® Centros de Treinamento e pesquisa ligados a Medicina do Esporte.

Usuarios Destinados

Os usuarios destinados a utilizar o produto sdo de trés tipos:

Usuario Técnico: um usuério com bons conhecimentos de informética
(suficientes para, por exemplo, instalar, configurar e operar o sistema
operacional Windows e os seus programas mais usuais), ndo
necessariamente um profissional da area da satde. Tipicamente, é uma
pessoa contratada para que auxiliar a instituicdo para os assuntos ligados a
informética.

Usuario Tipico: profissionais da satde incluindo médicos, para-médicos,
enfermeiros e técnicos de enfermagem. Se faz necessaria alguma aptidao e
destreza visual e motora para a visualizagdo de painéis, luzes indicadoras,
telas, teclas e botdes de controle.

Usuério Médico: um usuario habilitado para exercer a profissio de médico,
com especializagdo em Cardiologia.

Uso com Desfibriladores e Equip. Cirurgicos de AF

O ECGPC é protegido contra o efeito da descarga de um desfibrilador cardiaco e
contra queimaduras quando utilizado com Equipamento Cirtdrgico de Alta
Frequéncia (bisturis elétricos, por exemplo).

Ao utilizar um desfibrilador concomitantemente com um ECGPC, ndo posicione
as pas sobre os eletrodos de captacdo de ECG nem sobre os fios do Cabo de
Paciente. O sinal captado pode ficar isoelétrico ou sofrer flutuagdes durante
alguns segundos ap6s a aplicacdo do choque.

11
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Para que o equipamento possua esta compatibilidade, utilize apenas o Cabo de
Paciente fornecido junto ao equipamento. A protecao do desfibrilador requer a
utilizagdo dos seguintes acessérios especificados:

® Eletrodos: codigos AC309 e AC311 (reutilizaveis) ou o eletrodo descartavel
Meditrace 200 Kendall

® (Cabo de Paciente: codigos AC150 ou AC169
® (Cabo USB: cédigos AC258, AC303 ou AC330
® Cabo Terra: codigos AC004, AC007, AC104 ou AC107

O eletrocardiégrafo ECGPC incorpora meios para proteger o Paciente contra
queimaduras quando utilizado com equipamento cirtrgico de alta frequéncia.
Observe, neste caso, que os eletrodos e todos os cabos do equipamento devem
permanecer afastados do eletrodo de aplicagdo e da conexdo ao eletrodo neutro
do equipamento cirdrgico de alta frequéncia.

O ECGPC é protegido contra mau funcionamento causado por eletrocirurgia.

Uso em Aplicacao Cardiaca Direta

O eletrocardiégrafo ECGPC é adequado para aplicacdo cardiaca direta.

Estado de Equipamento Inoperavel

O ECGPC indica estado de inoperabilidade com uma mensagem “Verificar
Eletrodos” em um quadro na cor vermelha, no canto superior esquerdo da tela
de monitorizagdo. A auséncia desta mensagem e os LEDs acesos em seu
gabinete indicam que o equipamento esta pronto para o uso.

Uso com Estimuladores Cardiacos Elétricos

Nao ha qualquer perigo que requeira precaugdes adicionais que possa ser
causado pela operacdo de um marca-passo cardiaco ou de outros estimuladores
elétricos com o ECGPC.

Ensaios e Descoberta de Falhas

Os ensaios periddicos e os métodos para a descoberta de falhas estdo descritos
no capitulo 6 deste Manual. Esta descrigdo é complementada no capitulo 4 do
Manual Técnico (cédigo IM160).

12
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Capitulo 2 - Caracteristicas Principais

Medidas Automaticas e Segmentos Isoelétricos

A maneira como o ECGPC trata os segmentos isoelétricos em seu algoritmo de
medi¢do automatica de intervalos est4 declarada no Manual Técnico em seu
capitulo 2.

Configuracao de Filtros para Ensaios de Distorgao

Para a realizagdo do ensaio de distor¢ao todos os filtros devem ser desligados.

O efeito de cada filtro sobre a distor¢do do sinal de ECG sdo os seguintes:

Filtro Notch: retira as componentes de frequéncias proximas a 60Hz. O
efeito deste filtro sobre as frequéncias abaixo de 55Hz e acima de 65Hz
pode ser considerado desprezivel.

Filtro de Tremor Muscular: atenua as componentes de frequéncias acima de
33Hz. Tem o efeito de “arredondar” o ECG, atenuando o ruido de alta
frequéncia e os picos mais agudos do ECG (ondas R e S).

Filtro Passa-altas: atenua as componentes de frequéncias abaixo de 1Hz.
Deve ser usado apenas para o diagnéstico do ritmo cardiaco uma vez que
estabiliza a linha de base, porém deforma a morfologia do ECG atenuando
as variagdes mais lentas. A distor¢do causada por este filtro pode sugerir um
falso diagnéstico de isquemia miocardica.

Outras Recomendacgoes

Convém que partes condutivas dos eletrodos e do conector do Cabo de Paciente
do equipamento ndo fagam contato com nenhuma outra parte condutiva,
mesmo que ela esteja aterrada.

13
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3 Composicao e Instalacao

Composicao

As figuras abaixo mostram as vistas do médulo com a identificagao de suas
partes.

Vista principal:

~ ~ ’i’)\
S W

.

<
R
=
5

Vista frontal:

Vista traseira:

1 Conector para o cabo de paciente
2 e 3 [ LED de indicacao de aparelho ligado
4 Borne terra
5 Conector USB para conexdo ao computador

14

RV04 — Mai/20



Capitulo 3 - Composigao e Instalacao

Na embalagem do aparelho também s&o fornecidos seus acessérios, Manuais e
disco de instalagdo (veja a lista completa no Capitulo 7 deste Manual). Em
particular, um de seus acessérios é o Suporte de Parede, ilustrado abaixo:

Veja, mais adiante, neste Manual, as instru¢cdes de como instalar o equipamento
utilizando este suporte.

Computador Agregado pelo Usuario

O eletrocardiégrafo TEB ECGPC, é fornecido sem o computador, que deve ser
agregado pelo usuario.

Sistema Operacional: Windows em 32 ou 64 bits, em uma das seguintes
versoes: 8.1, 8, 7 ou XP.

Computador com pelo menos 2Gb de meméria RAM.
Interface de video e monitor coloridos com resolucdo de 1366x768 pixels.

Mouse, ou dispositivo apontador equivalente, como "trackball" ou
"touchpad".

Uma porta USB para a comunicagdo do ECGPC com o computador

Disco rigido local com espaco livre minimo de 10 Mb para a instalagdo.
Para utilizar o recurso de gravacdo continua do exame é necessario um
espaco de aproximadamente 110 Mb por hora de gravagao.

E recomendavel uma Impressora de jato de tinta ou laser. Impressoras Laser
deverdo possuir acima de 1 Mb de meméria. A impressora pode ser acessivel
via rede.

Uma rede de no minimo de 100 Mbps pequena e exclusiva, para utilizagdo
do banco de dados via rede. Ndo é recomendado para uso em redes
corporativas.

Caso deseje fazer um backup automéatico do banco de dados em um outro
computador, este deve ter a mesma capacidade de armazenamento que o
computador onde se encontra o banco de dados.

15
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Instalacao do Equipamento

Pelo nimero de itens que compde o sistema e pela simplicidade de conexdes
ndo se faz necessario o uso de qualquer equipamento de protegcao, como por
exemplo, luvas ou 6culos de protecao.

Conexao do Modulo ao Computador

O médulo ¢ alimentado exclusivamente pelo computador através da conexao
USB. O mesmo ndo dispde de chave liga/desliga, sendo necessario apenas a
conexdo ao computador para liga-lo.

A indicagdo de que o médulo esta ligado é feita pelo acendimento dos LED’s
que se encontram nos painéis frontal e traseiro.

Utilize o cabo fornecido pela TEB para interligacdo do médulo com o
computador.

& ATENCAO: Uma vez que os equipamentos de informatica nio sio
aparelhos médicos, mantenha-os afastados do paciente, em pelo menos 1,5m
de distancia, por razées de seguranca.
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Capitulo 3 - Composigao e Instalacao

A ATENCAO: Alguns computadores, mesmo que desligados
operacionalmente, mantém a alimentacao nos conectores USB, fazendo com
que os dispositivos neles conectados permanecam ligados. Nestes casos, para
desenergizar totalmente o0 médulo, desconecte-o do cabo USB ligado ao
computador.

Conexao ao Terra de Protecao

Esta ligagdo € essencial e obrigatéria para uma observagao segura e sem
interferéncias dos tracados. Deve-se utilizar o cabo de aterramento de protecao
fornecido pela TEB.

Uma extremidade do cabo deve ser ligada ao médulo, no borne terra, e a outra
no ponto mais préximo da linha de aterramento do circuito de alimentagdo da
rede elétrica, no qual também devem estar ligados o computador e outros itens
de informatica.

Conexao ao Paciente

Utilize o cabo de eletrodos fornecido pela TEB para conexdo do médulo ao
paciente. Observe a posicao de encaixe dos conectores (cabo/médulo). Faca a
conexdo e fixe o cabo ao médulo através de suas travas com roscas.

17
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Uso do Suporte de Parede

Caso se deseje manter o equipamento fixo e haja espaco para isto, uma boa
opgado é utilizar o Suporte de Parede, fornecido como acessério.

Ele deve ser fixado por duas buchas comuns de 4 mm e dois parafusos de
cabeca chata, largamente utilizados em marcenaria (este material nao é
fornecido pela TEB). Prenda-o na superficie desejada e encaixe nele o
equipamento, conforme indicado na figura abaixo:
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Capitulo 3 - Composigao e Instalacao

No caso de o ECGPC ser utilizado em conjunto com a mesa mével MV10, este
suporte também ¢ utilizado. Para a fixagdo do suporte a mesa ha quatro pares de
furos disponiveis (dois pares em cada bandeja). Escolha o par de furos mais
adequado a utilizagdo de rotina e fixe o suporte com dois parafusos M3x8mm
cabeca lentilha, duas arruelas 3/16” x 15/32” na face superior do suporte, duas
arruelas 1/8” x 5/16” e duas porcas com rosca M3 na face inferior da bandeja.

Aspectos Gerais da Instalacao

Os amplificadores para ECG sdo circuitos extremamente sensiveis e podem ter o
seu funcionamento afetado se instalados em locais préximos a equipamentos
que emitam ondas de interferéncia (lampadas fluorescentes, aparelhos de som
ou TVs, equipamentos de Raio-X, linhas de transmissdo de energia, por
exemplo). Ao instalar o TEB ECG PC, evite a proximidade com essas possiveis
fontes de interferéncia.

A O TEB ECGPC pode causar e/ou sofrer interferéncia eletromagnética.

A ligacdo do computador e os demais itens de informatica a rede elétrica deve
ser feita obrigatoriamente utilizando-se tomadas de 3 pinos, compativeis com o
plug do cabo de forga original desses equipamentos. Nestas tomadas, o pino
central constitui a ligagdo terra, que é essencial.
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Em caso de divida sobre a ligacao terra do circuito de alimentagdo da rede
elétrica, um eletricista habilitado deve ser consultado.

Uma indicagdo de que a ligagdo terra pode ser considerada satisfatéria é quando
a interferéncia no tragado, com os filtros desligados, for nula ou muito pequena.
Mesmo que o tragado esteja livre de interferéncias sem a ligagdo do fio terra, o
aterramento sempre devera ser feito, por razdes de seguranga.

Instalacao do Programa

Para uma descrigao detalhada da instalagdo do programa, consulte o “Manual
de Operacdo do Programa”, fornecido junto ao aparelho.

Cuidados na Instalacao do ECGPC

A ATENCAO: Na instalacio do ECGPC, os seguintes cuidados devem ser
observados:

® As conexdes devem ser feitas com os equipamentos desligados.

® O conjunto todo (médulo ECGPC, computador e itens de informética) deve
estar conectado ao mesmo terra de protegao.

® Os equipamentos devem ser instalados em um ambiente onde as instalagdes
elétricas obedecam aos requisitos de seguranca da NBR 13534 - Instalagdes
elétricas em estabelecimentos assistenciais de satde - Requisitos para
seguranga, ou equivalente.

® Os itens de informatica, fornecidos pelo usuario, devem ser identificados
como partes ndo médicas, e, portanto devem ser mantidos fora do ambiente
do paciente, ou seja, a 1,5m do paciente. Utilize o simbolo de ATENCAO

(&) para identificacdo de partes ndo médicas.

® Todos os itens de informatica devem ser certificados segundo a norma IEC
60950 “Safety of information technology equipment”.

® A alimentacao elétrica de todos os itens de informatica deve ser feita por
uma das seguintes opgdes:

® Bateria interna: no caso de computadores portateis, sem impressora.

® Um Gnico Dispositivo de Separagdo de Rede Elétrica: por exemplo, um
transformador de isolagdo, um estabilizador de voltagem, ou um
dispositivo tipo “no break”.

Adotando-se esta Gltima opgao, o Dispositivo de Separagao utilizado deve:

20 RV04 — Mai/20



Capitulo 3 - Composigao e Instalacao

e Possuir isolagdo galvanica suficiente para limitar a corrente por seu
terminal de aterramento a 0,5mA (eficazes) no maximo.

e Deve ser certificado de acordo com as Normas NBR IEC 60601-1 e NBR
IEC 60601-1-1:2004 (o qual inclui uma “Tomada Portatil Mltipla”), ou
demonstrar um grau de seguranca equivalente.

e O usuério deve dimensionar sua capacidade, garantindo que ele possa
suportar o consumo de poténcia do sistema.

e Nao utilize cabos ou tomadas de extensdo, nem qualquer tipo de
adaptador: utilize apenas as tomadas elétricas presentes nele.

*  Nao alimente outros aparelhos (que ndo fazem parte do sistema) através
dele

e Na3o o instale diretamente sobre o chao.

O uso deste Dispositivo de Separagdo é importante para reduzir o risco de
choque elétrico para o Usuario e para o Paciente, uma vez que o nivel de
isolagdo fornecido apenas pelo gabinete e partes metalicas acessiveis dos
itens de informatica associados pode ndo ser suficiente para garantir esta
seguranca, caso eles fossem conectados diretamente a tomada da parede.

Nao utilize a fonte de alimentagdo de computadores portateis ligada
diretamente a rede elétrica. Se a carga de sua bateria ndo for suficiente para
a realizagdo de todos os exames necessarios, utilize um Dispositivo com as
caracterfsticas citadas acima.

Da mesma forma, se outros equipamentos elétricos, que nao fazem parte do
sistema, fossem conectados ao mesmo Dispositivo de Separagdo, o nivel de
protegdo contra fugas de corrente através do Usuario ou do Paciente
poderiam atingir niveis inseguros.

Se 0 ECGPC estiver conectado a um computador alimentado por bateria (por
exemplo, com computador portatil desligado da rede elétrica, ou por
computador de mesa alimentado por “no break”), o equipamento s6 ira
funcionar enquanto durar a carga da bateria que alimenta o sistema. Neste
caso, a indicagdo do estado de carga da bateria estara no equipamento que
estiver alimentando o sistema (“notebook” ou “no break”, por exemplo).

No caso em que o computador onde esta conectado o ECGPC tiver de ser
conectado a uma rede local, deve-se dar preferéncia a uma conexao sem fio
(tipo “wi-fi”), ou utilizar um adaptador de rede que garanta um isolamento
suficiente, com rigidez dielétrica e distancias de separacdo que atendam aos
requisitos da Norma IEC 60601-1-1.

A instalacdo de todos os itens do Sistema, ou seja, o médulo ECGPC, itens
de informatica e o Dispositivo de Separagao de Rede Elétrica (se houver),
deve ser feita de forma a proporcionar ao Usudrio sua utilizagdo mais
adequada.

Se outros equipamentos elétricos ou eletronicos forem usados no mesmo
paciente ou nas suas proximidades, todos devem estar aterrados (ou seja,
deverdo estar ligados por tomadas de trés pinos, com seus pinos de

21



TEB Tecnologia Eletronica Brasileira Ltda.

aterramento interligados entre si e com o aterramento do sistema; ou entdo,
com seus fios terra ligados em pontos convenientes e interligados). Estes
equipamentos devem estar em acordo com a norma de seguranga NBR
IEC60601-1. Nesta situagdo, a somatédria das correntes de fuga dos varios
aparelhos pode ultrapassar os valores maximos admissiveis, o que pode
causar riscos de seguranca, tais como micro-choques, ou até fibrilagdo
cardiaca.

Equipamentos de comunicagdo por RF, portéteis e méveis, podem afetar o
eletrocardiografo TEB ECGPC.

Nao deixe nenhum objeto sobre os cabos de interligacdo do médulo e nem
o posicione de modo que os cabos possam ser danificados.

O eletrocardiégrafo TEB ECGPC ndo deve ser instalado em locais onde
houver ocorréncia de misturas anestésicas inflamaveis com o ar.

Nao utilize o equipamento em locais préximos a agua, tais como banheiras,
aqudrios, pias, ou em locais que a umidade ndo seja adequada as
especificacdes do sistema.

Nunca coloque o equipamento sobre ou préximo a superficies geradoras de
calor.

Nao instale o equipamento em superficies inclinadas ou em superficies que
nao suportem o seu peso.

Nao adicione acessorios que ndo tenham sido fornecidos ou projetados para
uso no equipamento.

A ATENCAO: Consulte os documentos dos itens de informatica para mais

detalhes de operacao, instalacdo e seguranca.
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4 Forma Basica de Operacao

Pelo fato de ser controlado por computador, o TEB ECGPC foi projetado para
que sua utilizagdo seja a mais simples possivel. Todos os comandos sao
acionados por mouse e/ou teclado. Os comandos de uso mais frequente podem
ser executados através de teclas facilmente associaveis (“Alt+C” para Captura,
etc.) de modo que a experiéncia necessaria com computadores é minima.

A seguir estao descritos os elementos bésicos e os procedimentos gerais,
necessarios para a operacdo do equipamento. Os detalhes e os recursos
avangados estdo descritos no Manual de Operagdo do Programa.

Interface Homem-Maquina

As telas de monitorizacdo e controle do TEB ECGPC sdo apresentadas em modo
grafico colorido, com recursos e caracteristicas tipicas de programas "Windows"
como: janelas superpostas, botdes, barras de rolamento ("slide bars"), menus,
lista de opgoes (pick lists), etc.

A operagdo do programa é realizada através da manipulagdo desses recursos,
que tém o objetivo de facilitar a interagdo do usuario com o programa. A seguir,
descreveremos a forma pela qual esses recursos sdo manipulados.

Dialogos de Entrada de Dados

Sdo telas que possuem campos onde o usuario entra com dados (nome do
paciente, tipo de exame etc.). Eles podem ser preenchidos com qualquer
caractere imprimivel, nimeros inteiros ou ponto flutuante dependendo do dado.
Os campos podem ser de trés tipos: alfanuméricos, listas de opgdes ou botdes.

Campos Alfanuméricos

Os campos alfanuméricos sdo campos de texto e os dados sao preenchidos
digitando-se diretamente no teclado. Dependendo do campo, o programa pode
ndo aceitar nimeros ou letras (ex.: para o campo "Peso" o sistema aceita apenas
ndmeros).

Quando o campo estd em modo reverso, o contetido anterior é substituido ao
ser digitado o primeiro caractere. Caso contrario, o caractere é inserido no local
apontado pelo cursor (uma pequena barra vertical).
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Quando o campo esta cheio, ndo sdo aceitos mais caracteres, a nao ser que se
eliminem os existentes através da tecla "Del" ou "Backspace".

Use a tecla “Tab” para avangar entre os campos e “Shift + Tab” para recuar entre
0S campos.

Listas de Opgoes (“Pick lists”)
As listas de opgdes ou “Pick lists” sdao campos definidos com uma lista de
opcodes pré-definidas.

Clicando com o mouse na seta a direita da janela do campo, a lista sera exibida.
A opgdo escolhida pode ser selecionada e confirmada com o clique do mouse
diretamente sobre a opcao.

D2 -

Pode-se também selecionar uma opcio através do teclado usando-se as setas We
A\. A opcdo selecionada serd mostrada em modo reverso e sua confirmagdo
deve ser feita através da tecla “Enter”.

Botoes

Sdo campos que acionam diretamente comandos do programa. Podem ser
ativados diretamente com um clique do mouse sobre o botdo ou selecionados
através da tecla “TAB” e ativados com “barra de espaco” ou tecla “Enter”.

Cardo |

Aspectos Gerais de Operacao

Colocacao dos Eletrodos

A TEB fornece junto com o médulo um conjunto de eletrodos permanentes para
observacdo e registros de ECG de curta duragdo para pacientes em repouso.

Os eletrodos sdo do tipo “clip” para os membros e tipo “ventosa” para o térax.
Esses eletrodos sdo fornecidos pela TEB e possuem os seguintes registros na
ANVISA:

- AC311 Eletrodo tipo “clip” CLAGO000 — Registro ANVISA 80164969002 —
Fabricante SPES MEDICA S.R.L - ITALIA

- AC309 Eletrodo tipo “ventosa” SUAG0024 — Registro ANVISA 80164969002 —
Fabricante SPES MEDICA S.R.L - ITALIA
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A ATENCAO: Utilize apenas os eletrodos permanentes fornecidos pela TEB
ou eletrodos descartaveis certificados e registrados na ANVISA.

Os eletrodos devem ser posicionados da seguinte maneira:

POSICAO COR

Braco direito (RA) Vermelho
Brago esquerdo (LA) | Amarelo

Pé esquerdo (LL) Verde

Pé direito (RL) Preto

\l Branco n®.1
V2 Branco n®.2
V3 Branco n®.3
V4 Branco n°.4
V5 Branco n®.5
V6 Branco n®.6

Vie| @2

[ X N J
m @ ® A 45 6

R ® ®

Para a observacdo, gravacdo e registros de ECG de longa duragdo recomenda-se
o uso de eletrodos descartaveis posicionados no térax. Estes eletrodos devem ser
supridos pelo usuario e devem possuir registro na ANVISA. O seguinte é
adequado:

® Meditrace 200 Kendall - Reg. ANVISA 10349000214

A ATENCAO: Nunca use eletrodos de marcas ou modelos diferentes no
mesmo paciente.
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O Cabo de Paciente fornecido com o equipamento é adequado tanto para o uso
dos eletrodos permanentes fornecidos, como para os eletrodos descartaveis
recomendados.

O cabo de eletrodos fornecido pela TEB pode entrar em contato com o paciente.
Ele é classificado pela norma ISO 10993-1 como um dispositivo, quanto a sua
natureza, como de contato superficial com a pele, e quanto a sua duracdo,
como de contato limitado. A TEB atesta que, segundo sua experiéncia, os
materiais empregados em sua fabricacdo obedecem aos critérios de
Citotoxicidade, Sensibilizacado, Irritabilidade e Reatividade Intracutanea,
prescritas na referida norma.

Somente a utilizagdo de eletrodos de mesmo fabricante, tipo e modelo dos
fornecidos junto ao equipamento pode garantir a necessaria biocompatibilidade
destes itens.

Alarme de Eletrodo Inoperante

O ECGPC possui um alarme visual de estado de ECG inoperante. Esta condigao
é determinada nas situagdes de: eletrodo solto ou mal colocado no paciente,
saturagdo dos amplificadores de captagdo de ECG, durante o restabelecimento
de uma sobrecarga provocada por descarga de desfibrilador ou polarizagdo
excessiva dos eletrodos de captacao.

Algumas condi¢des devem ser observadas quando houver indicacdo de ECG
inoperante:

Problema Causa Solucio
Eletrodo O conector do cabo de paciente Conecte
Desconectado esta solto ou mal conectado ao corretamente o cabo

painel
Eletrodo Solto O eletrodo nao esta devidamente Proceda novamente
fixado no corpo do paciente a limpeza da pele e

troque o eletrodo

Eletrodo Seco A pasta condutora ndo estd dando | Proceda novamente

0 contato necessario entre o a limpeza da pele e
eletrodo e o corpo do paciente troque o eletrodo
Cabo de Ha algum problema nos cabos Troque o cabo de
Paciente com condutores (fio partido, por paciente
Defeito exemplo)
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Cuidados na Operacao do ECGPC

A ATENCAO: Na utilizagio do ECGPC, os seguintes cuidados devem ser
observados:

® Os eletrodos e as partes metalicas do cabo de paciente ndo devem tocar
nenhuma outra parte metalica, mesmo que esteja aterrada.

® Numa eventual utilizagdo de desfibrilador, evite posicionar as pas de
aplicagdo sobre os eletrodos de captacdo ou sobre o cabo de paciente.

® Na eventualidade de ser necessario aplicar um choque de desfibrilador em
um paciente monitorizado pelo ECGPC, deve-se evitar que o paciente toque
qualquer parte metalica do equipamento.

® O operador nunca deve tocar simultaneamente no paciente, ou outra pessoa
que esteja tocando o paciente, e em qualquer parte do sistema (exceto sua
parte aplicada). Isto inclui o gabinete, cabos e partes metélicas acessiveis dos
itens de informética ligados ao Médulo ECGPC.

® No caso de conexdes diretas ao coragdo do paciente, estas devem ser
mantidas isoladas do equipamento.

® Deve-se sempre tomar o cuidado de evitar causar dobras, tor¢des ou puxdes
violentos nos cabos do aparelho (particularmente, no cabo de paciente),
para ndo reduzir sua vida util.

® Utilize apenas os acessorios fornecidos junto ao aparelho, adquiridos através
da TEB ou recomendados por ela.

® O ECGPC pode ser utilizado com equipamentos cirtrgicos de Alta
Frequéncia, como, por exemplo, bisturi elétrico. Porém, deve-se tomar
extremo cuidado com a ligagdo da chamada “placa neutra”. Se esta ligagao
apresentar mau contato, ou estiver interrompida, a utilizagdo destes
equipamentos oferece o risco de provocar queimaduras no paciente, nos
pontos de colocagdo dos eletrodos.

® Se 0 ECGPC for molhado acidentalmente, desligue-o imediatamente e envie-
0 para revisao.

® Marcapassos cardiacos ou estimuladores elétricos podem ser usados
simultaneamente com o ECGPC, porém deve ser observado que a somatéria
das correntes de fuga desses equipamentos podem ultrapassar os valores
méximos admissiveis.

® O programa de monitorizagao do TEB ECGPC apresenta um recurso visual
para indicar se algum eletrodo esta inoperante, quando da saturagdo de seus
amplificadores, por eletrodo solto, polarizagdo dos eletrodos ou descarga de
um desfibrilador cardiaco. A mensagem “Verificar Eletrodos” e a indicacdo
de qual eletrodo esta com problemas sera exibida na tela, em qualquer uma
dessas situacdes. Veja mais detalhes no Manual de Operacdo do Programa.
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Os eletrodos descartaveis nao devem ser reutilizados.

Se outros equipamentos elétricos ou eletronicos forem usados no mesmo
paciente ou nas suas proximidades, todos devem estar aterrados (ou seja,
deverdo estar ligados em tomadas de trés pinos, ou entdao, com seus fios terra
ligados em pontos convenientes e interligados). Estes equipamentos devem
estar em acordo com a norma de seguranga NBR IEC60601-1. Nesta
situacdo, a somatoria das correntes de fuga dos varios aparelhos pode
ultrapassar os valores maximos admissiveis, o que pode causar riscos de
seguranca, tais como micro-choques, ou até fibrilacdo cardiaca.

Tanto o computador como o0 médulo de ECGPC podem causar interferéncia
eletromagnética, que pode ser observada em equipamentos de recepcao de
sinais de radio. Os monitores de video podem causar e/ou sofrer
interferéncia eletromagnética. Portanto, é recomendavel manter o sistema
afastado de outros equipamentos sensiveis ou causadores de interferéncia
eletromagnética.

Nao ha inconveniéncia na utilizagao do equipamento em aplicagdes
cardfacas diretas.
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5 Limpeza

O Eletrocardiégrafo TEB ECGPC é sensivel a penetracio de liquidos. E muito
importante que, durante sua limpeza, se tome muito cuidado para evitar que
liquidos penetrem em seu gabinete, podendo causar oxidacdo superficial nos
contatos dos seus conectores.

Procedimento para Limpeza dos Eletrodos e
Cabo de Paciente

Os eletrodos (clip e ventosas) e o cabo de paciente devem ser submetidos a
limpeza de qualquer residuo bioldgico (sangue, mucos e tecidos) e de gel
condutor a cada utilizagao.

Os eletrodos tipo clip e ventosa devem ser lavados com sabdo neutro em agua
corrente, tomando-se o cuidado de retirar totalmente os restos de pasta
condutora (gel) e demais residuos. Apés a lavagem, os mesmos devem ser secos
com pano limpo.

O cabo de paciente deve ser limpo com um pano levemente umedecido em
alcool isopropilico (70%) ou um solvente apropriado para remover sangue e
detritos. Ao limpar, ndo utilize pressdo excessiva. Evite também a flexdo
continua dos cabos durante a utilizagdo e limpeza, pois isto pode danificar os
fios.

A Os conectores nao devem ser imersos em agua ou qualquer tipo de
solucdo. Apés a limpeza, o cabo deve ser secado antes da reutilizacdo ou
armazenamento.

& Os eletrodos descartaveis nao devem ser reesterelizados ou reutilizados.
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Desinfeccao e Esterilizagcao

Para evitar danos, nenhuma parte ou acessério do equipamento deve ser
submetido a qualquer procedimento de desinfecgdo ou esterilizagao (devem
apenas ser limpos, de acordo com o procedimento de limpeza ja descrito
anteriormente).

& A TEB nao confirma a eficacia dos produtos quimicos utilizados na
desinfeccdo e/ou esterilizacao no controle de infecgoes.

Procedimento para Limpeza do Aparelho

& ATENCAO: Antes de limpar o aparelho, desligue-o (retire 0 cabo USB do
médulo).

Para limpar o aparelho use apenas um pano macio umedecido em uma solucdo
de agua com sabao neutro, tomando o cuidado de ndo molhar os conectores ou
a parte interna do Mddulo.

A ATENCAO: na limpeza, nunca utilize thinner, solventes ou produtos
abrasivos.

Procedimento de Limpeza de Partes Nao
Médicas (Informatica)

AConsulte os respectivos documentos do computador, dos itens de
informatica e do estabilizador de voltagem (se houver) para instrucdes sobre a
limpeza e desinfeccao destes itens.

Protecao Ambiental

A eliminacdo de partes do equipamento, acessérios ou elementos descartaveis
pode ser prejudicial ao meio ambiente. Portanto, todos os acessérios devem ser
eliminados seguindo a politica de protecdo ambiental determinada pelo hospital
ou entidade, ou enviadas de volta a fabrica.

Ao fim da vida Gtil do equipamento, este deve ser remetido a TEB.
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6 Conservacao e Manutencao

O moédulo TEB ECGPC requer os cuidados normais de conservagdo que devem
ser tomados com equipamentos eletronicos: ndo deve ser submetido a batidas,
quedas, poeira excessiva, exposicdo prolongada ao sol, altas temperaturas,
umidade ou penetracdo de liquidos.

A O acidente mais comum que danifica equipamentos eletrénicos em
ambientes hospitalares é a penetracdo de liquidos. Evite que isto ocorra: jamais
manuseie medicamentos sobre os equipamentos.

& Se algum liquido molhar acidentalmente o equipamento, o mesmo deve
ser desligado, o plug de rede do computador deve ser retirado da tomada e a
assisténcia técnica deve ser solicitada imediatamente.

Como se deve fazer com qualquer ferramenta ou instrumento de trabalho
convém verificar periodicamente se o equipamento estd operando normalmente.
Esta verificagdo deve ser realizada pelo proprio usuario através do “Teste
Operacional do Usuario”, descrito abaixo. Recomendamos que a sua
periodicidade seja diaria.

O procedimento de Manutencdo Preventiva deve ser realizado anualmente por
um técnico autorizado pela TEB.

Se houver qualquer desconfianga de que o aparelho apresenta um problema, ou
alguma parte exiba sinais de desgaste ou mau estado, a assisténcia técnica da
TEB deve ser chamada imediatamente.

Teste Operacional do Usuario

Teste para Antes do Uso

Recomenda-se fazer o seguinte teste para verificar o funcionamento do sistema,
diariamente, antes de seu primeiro uso:

1. Conecte o cabo de paciente no respectivo conector.

2. Ligue todas as extremidades do cabo de paciente umas as outras.

3. Certifique-se que o médulo esta conectado corretamente ao computador.
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4. Certifique-se de que o programa ECGPC esteja devidamente instalado no
computador onde o médulo esta ligado.

5. Verifique se o fio terra esta ligado corretamente.

Inicie uma monitorizagdo (pelo programa) e observe a tela: o tracado de
todas as derivagdes deve ser uma linha reta, praticamente sem ruido.
Faga uma captura do tragado e a imprima.

8. Seguindo-se estes passos, se os tracados apresentam-se sem ruido
apreciavel, e o registro foi impresso corretamente, existe uma razoavel
certeza de que o equipamento esta pronto para o uso.

Teste para Apos o Uso

Como medida de conservacdo, ap6s cada utilizacdo do equipamento, proceda
da seguinte maneira:

1. Desligue o médulo (desconecte-o do computador)

2. Desconecte o cabo de paciente do médulo e limpe-o de restos de pasta
condutora e outros residuos.

3. Inspecione o cabo de paciente, procurando quaisquer sinais de falha de
isolamento, amassamento do conector ou danos aos fios. Se houver alguma
constatacdo ou suspeita de falha, retire o cabo do uso enviando-o para
manutenc¢ao.

4. Limpe o aparelho com um pano umedecido em agua e sabao neutro. Ndo
esfregue com forga e nunca use alcool, benzina ou qualquer outro solvente.

A Se for observado qualquer sinal de desgaste ou dano nos acessérios, estes
devem ser substituidos imediatamente.

AConsulte os respectivos documentos do computador e dos itens de
informatica para detalhes sobre sua conservacao e manutencao.

Problemas e Solug¢ées no Uso do ECGPC

Na Instalacao do Programa

Se vocé tiver algum problema na instalagdo do programa ou no seu uso, comece
verificando cuidadosamente se seu sistema é compativel com o ECGPC.

Os itens a verificar sdo os descritos no Capitulo 3 — Composigdo e Instalagao.
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As informagdes que vocé possui, de seu préprio sistema, podem estar erradas!

Por isso é sempre melhor verificar pessoalmente executando um Programa de
Diagnostico ou verificando as propriedades do seu sistema através do Windows.
Para realizar esta verificagdo siga o seguinte procedimento:

1.

Dé um “click” com o botdo direito do mouse no icone “Meu Computador”,
e selecione “Propriedades”.

Sera aberta a janela do Sistema, o primeiro item apresentado é o “Geral”.
Neste, tem-se as informagdes do Sistema operacional, tipo de Processador e
quantidade de memoria.

Problemas e Solug¢oes no Tragcado

Problema: O ECG Apresenta Ondas Finas e Irregulares

Possiveis Causas:

1.

A temperatura ambiente esta muito baixa ou muito alta.

2. O paciente esta tenso. Bragos e pernas do paciente estdo com tensao
muscular.

3. Os eletrodos nao estdo limpos.

4. A pele do paciente ndo foi devidamente preparada

Solucio:

1. Mantenha a temperatura ambiente a um nivel confortavel ao paciente.

2. Relaxe o paciente.

3. Limpe os eletrodos.

4. Prepare a pele do paciente
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Problema: A Linha de Base do ECG Nao é Estavel

NG WO U P O

Possiveis Causas:

1. O paciente esta se movendo.

2. A pele do paciente ndo esta limpa. Os eletrodos ndo estdo limpos.
Solucio:
1. Convenca o paciente a ficar imovel.

Limpe a pele do paciente e aplique pasta de ECG. Limpe os eletrodos.

Use o filtro passa-altas. Esta solucdo sé pode ser utilizada se o interesse no
tragado for apenas relativo ao ritmo, pois os segmentos ST ficarao
deformados.

Problema: O ECG é Prejudicado por Interferéncia de 60Hz
(Rede)

Possiveis Causas:

1. Proximidade com aparelhos de raios-X, ultra-som ou outros equipamentos
elétricos.

2.  Cama metélica ndo estd aterrada.

3. Moddulo nio esta aterrado.

4. Contato insatisfatério entre o cabo de paciente e os eletrodos.
Solucio:

1. Reposicione o aparelho ou desligue os aparelhos que estdao causando
interferéncia, caso ndo estejam em uso.

2. Faga uma ligagdo terra para a cama.
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Capitulo 6 - Conservagao e Manutengao

3. Faga uma ligagdo terra para o Médulo.

4. Reconecte o cabo de paciente aos eletrodos.

Manutencao Preventiva

A manutencgdo preventiva deve ser realizada anualmente, e deve ser executada
pela TEB. Sempre que necessario, podem ser solicitadas (sempre a TEB)
manutencdes corretivas.

A experiéncia mostra que muitas suspeitas de defeitos sdo efetivamente
procedimentos indevidos de uso e que um contato direto do usuario com a
fabrica pode impedir muitas retiradas intteis de equipamentos em bom
funcionamento. Portanto, recomenda-se sempre um contato com a TEB antes da
remessa de um equipamento para reparos.

A TEB executa reparos e fornece acessorios de reposicdo diretamente aos
usuarios, a baixo custo. Para o correto desempenho do equipamento, nao se
deve hesitar em remeter qualquer acessério para reparos ou substituicdo ao
menor sinal de dano.

A TEB oferece também planos de manutencgdo corretiva ou preventiva, sempre
com objetivo principal de manter os equipamentos em bom e ininterrupto
funcionamento.

Para o esclarecimento de quaisquer dividas adicionais, entre em contato com a
assisténcia técnica da TEB.
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7 Partes e Acessorios

As partes e acessorios basicos, fornecidos com o médulo sdo:

Quant. Item Cédigo
1 Cabo de paciente AC169
1 Jogo de eletrodos de membro tipo "clip" - CLAGO000 - AC311

Registro ANVISA 80164969002
6 Eletrodos precordiais tipo ventosa - SUAG0024 - AC309
Registro ANVISA 80164969002
1 Fio terra AC004
1 Cabo de interligagdo USB AC258
1 Suporte de Parede AC313
1 Manual do Usuario — Instalagao e Informagdes Bésicas IM149
1 Manual de Operagdo do Programa TEB ECGPC IM134
1 CD de instalagdo do programa e driver do ECGPC --

Utilize apenas partes e acessoérios fornecidos com o aparelho ou adquiridos
através da TEB.

Identificacdo dos acessorios:

AC169 - Cabo de Paciente
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Capitulo 7 — Partes e Acessorios

AC311 - Eletrodo de Membro Tipo “Clip”

AC309 - Eletrodo de Precordial Tipo Ventosa

ACO004 - Cabo de Aterramento para Protecao
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AC258 - Cabo de Interligacao USB
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Capitulo 8 — Especificacdes Técnicas

8 Especificagcoes Técnicas

Fabricante

TEB Tecnologia Eletronica Brasileira Ltda. (Todos os direitos reservados).

Equipamento
® Nome comercial: Médulo de Aquisigao de ECG para Computador
® Nome Técnico: Eletrocardiografo
® Modelo comercial: TEB ECGPC
Classificacao
® Quanto ao tipo de protecdo contra choque elétrico: equipamento de classe I.
® Quanto ao grau de protegao contra choque elétrico: parte aplicada de tipo
CF.
® Quanto a classificagdo de compatibilidade eletromagnética: equipamento de
Classe B (adequado a utilizagdo em ambiente residencial).
® Equipamento comum (sem prote¢do contra penetragdo de agua).
® Os métodos de esterilizacdo e/ou desinfeccdo estao descritos no Capitulo 5.
® Este equipamento ndo é adequado ao uso na presenga de mistura anestésica
inflamavel com o ar.
[ ]

Equipamento para operagao em modo continuo.

Normas de Seguranca Atendidas

Parte Nao Médica (Informatica - Nao Fornecida pela TEB)

Para seguranga do usuario os itens de informatica adquiridos pelo cliente
devem estar em acordo com a IEC 60950. Estes itens devem ser identificados
pelo cliente como sendo parte ndao médica, portanto tém sua area de
utilizacdo fora do ambiente do paciente, ou seja, a uma distancia de 1,5m
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do paciente. Utilize o simbolo de ATENCAO (A) para identificagao de
partes ndao médicas.

Parte Médica

® NBRIEC 60601-1

® NBRIEC 60601-1-1

® NBRIEC 60601-1-2

® NBRIEC 60601-1-4

® NBR IEC 60601-2-25
® NBRIEC60601-2-51

Partes Protegidas Contra Descarga de
Desfibrilador

® Cabo e entrada de ECG no amplificador.

A Atencao: Na utilizacdo do desfibrilador, evite posicionar as pas de
aplicacdo diretamente sobre os eletrodos de ECG.

Apresentacao das Medidas e Tracados

Derivacoes 12 derivagdes simultaneas de ECG.
Velocidade de observacdo Em 12 derivagdes: 25 ou 50 mm/s.
dos tracados Em 1 derivagdo: Zoom 1: 1 - 25 mm/s.
Zoom 1: 2 -12,5 mm/s
Zoom 1: 4 - 6,25 mm/s
Sistema de Observacdo Monitor de Video padrao Super VGA, ligado
ao Computador de Controle.
Sistema de Registro Impressora grafica a jato de tinta ou laser em
papel formato A4 (210X297 mm).
Formatos de registro De uma a doze deriva¢des em uma janela,
doze derivagdes em janelas individuais ou
segmentos individuais de uma derivacao.

40 RV04 — Mai/20



Capitulo 8 — Especificacdes Técnicas

Entradas e Processamento de Sinais

Entradas de Eletrodos

Circuito isolado com corrente de fuga menor
que 10pA e cabo de paciente com protegao
contra descarga de desfibrilador.

Impedéancia de Entrada

Maior que 15MOhms

Resposta em Frequéncia

0,05Hz a T00Hz dentro de +/- 3dB

Rejeicdo do Modo Comum

Maior que 100dB

Sensibilidade

0.5, 1 e 2cm/mV

Filtros

Rede 60Hz: >20dB
Tremor Muscular: 3dB em 33Hz
Passa-altas: 3dB em 1Hz

Taxa de amostragem

1200 amostras/s/canal

Maximo enviesamento entre

. 92,6us
canais
Resolucdo 3,9uV/LSB
Faixa dinamica 14mVpp

A amplitude minima do sinal fisiol6gico captado pelo ECGPC, para que este
apresente um funcionamento confiavel é de 250uV (equivalente a 2,5 mm na
sensibilidade N). A operagao do ECGPC submetido a complexos de ECG abaixo
desta amplitude pode gerar resultados imprecisos. Em particular, as medidas
automaticas de intervalos e angulos e a medida em tempo real da Frequéncia
Cardjiaca estardo seriamente comprometidas.

Selecao de Modo, Controles e Ajustes

Todos os controles sdo feitos pelo programa de monitorizagao (através do
teclado ou mouse do computador).

Alarmes

Alarme visual de Eletrodo Inoperante.

Conexao de Paciente

O cabo de eletrodos conecta-se no ECGPC em sua parte frontal.
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Alimentacao
Pela porta USB do computador.

® Tensdo nominal: 5V +/- 0,25V

® Poténcia de Entrada (consumo): 0,5W

Condicoes Ambientais de Operacao

® Temperatura: 10 °C a 40 °C
® Umidade Relativa: 30% a 75%

® Pressdo Atmosférica: 525mmHg a 795mmHg

Condicoes de Armazenamento e Transporte

O TEB ECGPC deve ser armazenado em local protegido contra umidade e calor
excessivos. Dé preferéncia a sua propria embalagem, na posicao indicada por
esta. Evite colocar outros objetos sobre sua embalagem ou colocé-lo sob outros
materiais, principalmente pontiagudos. No transporte, também devem ser
observados os mesmos cuidados.

As condigdes ambientais para armazenagem deverdo permanecer dentro dos
seguintes limites:

® Temperatura: 10°C a 50°C

® Umidade Relativa: 20% a 85%

® Pressdo Atmosférica: 500mmHg a 800mmHg

Dimensoes e Peso

® Dimensodes (apenas o médulo): 19,8(L) x 6,3(A) x 14,8(P) cm
® Dimensoes (com acessérios e embalagem): 32(L) x 14(A) x 24(P) cm
® Peso (apenas o médulo): 0,6 Kg

® Peso (com acessorios e embalagem): 2,5 Kg
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Sugestoes Automaticas de Medidas

As Sugestdes Automaticas de Medidas oferecidas pelo programa satisfazem as
exigéncias da Norma NBR IEC 60601-2-51. Os parametros medidos sao:

® Duragdo da onda P
® Duragdo do segmento PR
® Duragdo do complexo QRS

® Duragdo do segmento QT e célculo do QTc através da férmula de correcao
de Bazett (Bazett HC. An analysis of the time-relations of electrocardiograms
- Heart 1920; 7: 353-370)

e Angulo SAP
® Angulo SAQRS

Todas estas medidas sao globais. Nao sdo sugeridas medidas de amplitudes,
nem o desnivelamento e inclinagdo do segmento ST. Nao sao sugeridos
diagnosticos: este equipamento ndo faz qualquer interpretagdo automatizada
dos tragados ou medidas encontradas.

Eventuais segmentos isoelétricos (onda | e onda K) presentes dentro do
complexo QRS ndo sdo identificados separadamente e sio incluidos na medida
da duragao global do QRS.

O critério adotado para aceitagdo de ondas minimas € o preconizado pelo grupo
CSE (Common Standards for Quantitative Electrocardiography), ou seja, ndo sdo

aceitas ondas com amplitudes menores que 30uV ou ondas com duragdo menor
que 12ms acima de 30uV.

A tabela seguinte descreve a estabilidade esperada das medigdes em presenca
de ruido:
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Medigdo Global

Tipo de Ruido

Diferencas descritas

acrescentado Média (ms) Desvio-padrao
(ms)
Alta frequéncia 1,3 3,6
Duracdo de P Frequéncia de linha 2,6 34
Linha de base -5,7 12,3
Alta frequéncia -1 3,5
Duracdo de PR Frequéncia de linha -0,9 4,0
Linha de base -17,3 25,6
Alta frequéncia 3,7 3,6
Duracao do QRS | Frequéncia de linha 4,2 3,7
Linha de base 3,7 2,2
Alta frequéncia 2,3 3,5
Intervalo QT Frequéncia de linha 1,0 1,9
Linha de base 4,1 7,5

Observacao Final

A TEB esta continuamente aperfeicoando seus produtos, de modo que as
especificacdes acima sdo validas na data de revisdo deste manual, e estdo
sujeitas a alteragdes futuras.
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9 Compatibilidade Eletromagnética

Acessorios

& Utilize apenas acessérios originais, fornecidos pela TEB. A utilizacdo de acessérios
e cabos que nio sejam os especificados no Manual do Usuério, pode resultar em um
acréscimo de emissdes ou decréscimo da imunidade a interferéncias eletromagnéticas
do equipamento.

Os cabos fornecidos como acessérios originais tém os seguintes comprimentos:
® (Cabo de paciente: 3.2m

® Cabo USB: 1.8m

® (Cabo Terra: 2.5m

Nao utilize cabos com comprimentos maiores para nio prejudicar a
compatibilidade eletromagnética do equipamento.

Emissoes Eletromagnéticas

Diretrizes e declaracdo do fabricante - Emissdes Eletromagnéticas
O ECGPC é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Convém que o comprador ou o usuario do ECGPC garanta que seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Emissdes Conformidade Ambiente Eletromagnético - diretrizes
Emissoes RF Grupo 1 O ECGPC utiliza energia de RF apenas para
CISPR 11 suas fungdes internas. Portanto, suas

emissdes de RF sdao muito baixas e
provavelmente ndo causardo qualquer
Interferéncia em equipamentos eletronicos
nas proximidades.

Emissdes RF Classe B O ECGPC é apropriado para uso em todos os
CISPR 11 estabelecimentos, incluindo domicilios e
Emissoes de harménicas Nio aplicavel | aqueles diretamente conectados a rede
IEC 61000-3-2 publica de alimentagdo elétrica de baixa
Flutuacao de tensio/ N3zo aplicavel | tensdo que alimenta as edificagdes utilizadas
emissdes de cintilacdo como domicilios.
IEC 61000-3-3
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A A TEB recomenda que o ECGPC nao seja utilizado muito préximo ou empilhado
sobre outros equipamentos. Caso isso seja necessario, recomenda-se que o0 ECGPC seja
observado para verificar a operacao Normal na configuracao na qual sera utilizado.
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Imunidade Eletromagnética

Diretrizes e declaracdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

O Eletrocardiégrafo ECGPC é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. Convém que o comprador ou o usuario do Eletrocardiégrafo ECGPC garanta que este
seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Nivel de Ensaio da Nivel de Ambiente eletromagnético -
Imunidade IEC 60601 conformidade diretrizes
Descarga +/- 6kV contato +/- 6kV Convém que os pisos sejam de
Eletrostatica +/- 8kV ar contato madeira, concreto ou ceramica. Se
(DES) +/- 8kV ar 0s pisos estiverem recobertos por
IEC 61000-4-2 material sintético, convém que a

umidade relativa seja de pelo menos
30%.

Transientes

+/- 2kV para linhas

+/- 1kV para a

Convém que a qualidade da

elétricos de alimentagdo linha de alimentacgao de rede elétrica seja
rapido/ salva elétrica comunicagdo | tipica de um ambiente hospitalar ou
IEC 61000-4-4 | +/- 1kV para linhas USB comercial.
de entrada/saida
Surtos +/- 1kV linha(s) a Nao aplicavel. | A qualidade do fornecimento de
IEC 61000-4-5 linha(s) energia deveria ser aquela de um
+/- 2kV linha(s) ao ambiente hospitalar ou comercial
solo tipico.
Quedas de < 5% Ut (queda Nao aplicavel. | O ECGPC é alimentado pela
tensdo, >95% na Ut) por interface USB de um computador. A
interrupgoes 0,5 ciclo. conformidade destes itens deve ser
curtas e 40% Ut (queda de | Nao aplicavel. | garantida pelo computador fornecido
variagoes de 60% na Ut) por 5 pelo usuario.
tensdo nas ciclos. Nao aplicavel. | A qualidade do fornecimento de
linhas de 70% Ut (queda de energia deveria ser aquela de um
entrada de 30% na Ut) por 25 | Nao aplicavel. | ambiente hospitalar ou comercial
alimentagao ciclos. tipico. Se o usuério do ECGPC exige
IEC 61000-4- <5% Ut (queda operagao continuada durante
11 >95% na Ut) por 5 interrupgao de energia, é
s recomendado que o computador no
qual esté instalado o ECGPC seja
alimentado por uma fonte de
alimentagado ininterrupta ou uma
bateria.
Campo 3 A/m 3 A/m Convém que campos magnéticos na

magnético na

freqiiéncia de
alimentacao
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

freqiiéncia da rede de alimentagao

tenham niveis caracteristicos de um
local tipico em um ambiente tipico
hospitalar ou comercial.

NOTA: Ut é a tensao de rede c.a. anterior a aplicacdo do nivel de ensaio.
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Diretrizes e declaracao do fabricante - Imunidade Eletromagnética

O Eletrocardioégrafo ECGPC é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. Convém que o comprador ou o usuario do Eletrocardiégrafo ECGPC garanta que este
seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Nivel de Ensaio da Nivel de Ambiente eletromagnético - diretrizes
Imunidade IEC 60601 conformidade

Nao convém que sejam utilizados
equipamentos de comunicagao por RF
méveis ou portateis a distancias

RF 3Vrms 3Vrms menores em relacdo a qualquer parte
Conduzida | 150kHz até 80 MHz do ECGPC, incluindo cabos, do que a
IEC distancia de separagao recomendada
61000-4-6 calculada pela equacdo aplicavel a
frequéncia do transmissor.
3V/m 3V/m Distancia de Separagao recomendada:
80MHz até 2,5 GHz d= 1,2 VP de 150kHz até 800MHz
RF d= 2,3 VP de 800MHz até 2,5GHz
Irradiada onde P é o nivel maximo declarado da
IEC poténcia de saida do transmissor em
61000-4-3 watts (W), de acordo com o fabricante

do transmissor, e d é a distancia de
separagdo recomendada em metros
(m).

Convém que a intensidade de campo
proveniente de transmissores de RF,
determinada por uma vistoria
eletromagnética do campoa, seja
menor do que o nivel de conformidade
para cada faixa de frequéncia. b
Pode ocorrer interferéncia na
vizinhanga dos equipamentos
marcados com o seguinte simbolo:

Q)

NOTA 1: A 80MHz e 800MHz, a maior faixa de frequéncia é aplicavel.
NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis a todas as situagcdes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a

A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estagdes base de
radio para telefones (celulares ou sem fio) e radios méveis de solo, radioamador,
transmissdes de radio AM e FM e transmissdes de TV ndo pode ser prevista teoricamente
com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado pelos transmissores fixos de
RF, convém que seja considerada uma vistoria eletromagnética do campo. Se a intensidade
de campo medida no local no qual o ECGPC sera utilizado exceder o nivel de
conformidade aplicavel para RF definido acima, convém que o ECGPC seja observado para
que se verifique se esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for
detectado, medidas adicionais podem ser necessarias, tais como reorientagdo ou realocagao
do ECGPC.

Acima da faixa de frequéncia de 150kHz a 80MHz, convém que a intensidade de campo
seja menor que 3 V/m.
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Distancias de Separacao Recomendadas

A tabela abaixo mostra as distancias de separagdo recomendadas entre
equipamentos de comunicagdo de RF méveis ou portateis e o ECGPC.

méveis ou portateis e 0 ECGPC

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicacao por RF

O ECGPC € destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbagées por
irradiagao por RF sdo controladas. O comprador ou usuario do ECGPC pode ajudar a prevenir
interferéncias eletromagnéticas mantendo a distancia minima entre os equipamentos de
comunicagao por RF méveis ou portateis (transmissores) e o ECGPC, como recomendado abaixo,
de acordo com a poténcia méxima de saida do equipamento de comunicacdo.

Nivel maximo
declarado da poténcia
de saida do transmissor

Distancia de separagdo recomendada de acordo com a frequéncia do

transmissor (m)

150kHz até 80MHz

80MHz até 800MHz

800MHz até 2,5GHz

W) d=12P d=12P d=23JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saida ndo listado acima, a
distancia de separacdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da equagao
aplicavel para a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima nominal de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

aplicavel.

Nota 1: a 80MHz e 800MHz, a distancia de separacdo para a maior faixa de frequéncia é

Nota 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis a todas as situa¢des. A propagacdo
eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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1 0 Termo de Garantia

A TEB Tecnologia Eletronica Brasileira Ltda. assegura ao proprietario do
Médulo de Aquisicdo de ECG para Computador TEB ECGPC, garantia contra
qualquer defeito de material ou de fabricacdo que nele se apresentar no prazo
de doze meses, contados da data de aquisicdo pelo primeiro adquirente.

A responsabilidade da garantia é restrita ao conserto ou substituicao de pecas
defeituosas e reparos de fabricacado e ajustes que se facam necessarios para que
o aparelho opere dentro de suas especificacdes.

A TEB obriga-se a prestar os servicos acima referidos somente se o aparelho for
posto em sua sede, a Av. Diederichsen, 1057 - Vila Guarani - SP, com despesas
e riscos de transporte e embalagem por conta do proprietario.

Estdo excluidos desta garantia os cabos de eletrodos, eletrodos, cabos de forca,
fio terra e outros cabos eventualmente fornecidos quando apresentarem
defeitos por desgaste natural. Esta garantia sera nula se o aparelho, a critério da
TEB, tiver sofrido dano por acidente, queda, ou ainda apresentar sinais de
ajustes ou tentativa de reparacao por pessoas nio autorizadas.

Qualquer alteracdo ou extensao da garantia, além das estritas condicoes deste
termo, s6 serdo validas quando assumidas por escrito, diretamente pela TEB.
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