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INTRODUCAO

Obs: Neste manual, os termos em italico sdo definicdes normativas. Consulte o item VIl (Referéncia normativas)
para maiores detalhes.

Este Manual de Operacdo é destinado aos Eletrocardidgrafos ECG 12s PC. Contém todas as informacdes
essenciais para a utilizacdo e conservacao corretas do equipamento, bem como as caracteristicas técnicas do
mesmo. E aplicavel para todas as configuracdes do produto.

Por esse motivo, e por se tratar de um equipamento de aplicacdo na area médica, a leitura completa deste manual
se torna um pré-requisito obrigatério ao operador do equipamento. Os maiores beneficiados com esta atitude seréo
0s pacientes.

A TRANSFORM Tecnologia de Ponta Ltda. recomenda que este manual (considerado como parte integrante do

equipamento) seja mantido sempre préximo ao equipamento para uma eventual consulta. O simbolo significa:
siga as instru¢des para utilizagdo. Serve como indicacdo de aspectos importantes a serem observados durante a
instalacdo e operacao do equipamento.

Sao reservados a TRANSFORM Tecnologia de Ponta Ltda. todos os direitos de propriedade, para o produto e
todas as informacdes pertinentes ao mesmo.

INDICE

Capitulo Topico Pagina

I SOBRE O EQUIPAMENTO..... ettt ittt s sttt ssiir s sineessin e sninesssnneesnneessnes 2

1 SEGURANGA . ettt bbbt b e et eas e e e snb e e e nn e e ennee s 2

1.1 — Interligacao de eqUIPAMENTOS. ........uuiiiiiiiiiiiiiie e ee e e e e 2

[1.2 — 1SOIAGAO UO PACIENTE. ......ueiiiiieeiiiiieei et e e e 2

.3 — AMDIENTE. ... 2

1.4 — Protecao ambiental..............ccevviiiiiiiiiiiiiiiccc e, 2

i INSTRUCOES PARA UTILIZACAO DO EQUIPAMENTO........cooevvrevereeerererne. 3

[11.1 — Visualizagé@o dos sinais e descricdo das CONEXOES..........cccvvvvveereeereiiivvenen 3

[11.2 — Sequéncias de operagao do equUIPAMENTO..........cceeeeriiiiiiirriieeeeee e 4

[11.3 — Acessorios / opcionais aprovados P/ USO.........coiueeieriiiirieeeiiiieeeeniieee e 15

[11.4 — Conservagéo e manutengdo preventiva de rotina..........cccccceeeeeveivceieieneennnn. 15

[11.5 — Figuras, simbolos e declaragfes de adverténcia............cceecvvevveeeeeeencieneee. 16

[11.6 — Limpeza, desinfecgdo € eSteriliZag8io. . ... .. 16

v DESCRICAO TECNICA DO EQUIPAMENTO ....ooviiiiirinieieeeeeieesieeseeesie e 18

IV.1 — Instalag@o do software € equUIPAMENTO.........ccceeeriiiiriiiiiee e e e 18

IV.2 — Especificacdes técnicas do equipamentO...........uueeveeeereiiiiiriieeeeeeesneeieeeeens 21

IV.3 — Biocompatibilidade do equipamento € acesSOrios............cccveeeriiieeeeiiinenn. 25

IV.4 — Simbolos impressos na embalagem externa........ccoccoeeeiiiiiieiiiieeessiienenn. 25

V PROBLEMAS E SOLUCOES........cuitiiitetetctete ettt ettt et seseseansnanenas 26

VI GARANTIA ettt ettt bt e bt et e st e e aab e e e aabe e e b e e enneean 27

VI.1 — EXecuGao de ServiGos €m garantid...........ceeururrereeeeeeeiiiiiieeeeeeeessinnieeeeeaeens 27

VI.2 — Condic¢des que invalidam a garantia...........cccccceeeeeiiiiiieeeie e 27

V1.3 — Itens NA0 INCIUSOS N& Qarantial............uuveeiieiiiiiiiiiiee e 27

Y R e I €=V S (=Y (=] o= VPP 28

VII REFERENCIAS NORMATIVAS. ... .ottt sttt etetesste e etesssnesessssessssenesnasensnas 28

VIl CODIGO DE ATIVACAO DA LICENCA DO SOFTWARE 28

Rev.H —Jul./ 20 1




mmsmnm" ECC 125-pPC
| - SOBRE O EQUIPAMENTO

O Eletrocardiéografo ECG 12s PC é um equipamento eletromédico de precisdo, concebido para realizar a
obtencao do eletrocardiograma (ECG) do paciente. Esta obtencao é realizada através da captacao e amplificacdo da
diferenca de potencial entre os varios pontos de colocacéo dos eletrodos no corpo do paciente. Uma vez amplificado,
este sinal é entéo enviado via conexdo USB para um computador com o software ECG-12s PC instalado.

E um eletrocardiografo digital de multiplos canais (12 canais), indicado para auxiliar a avaliagio médica da
atividade cardiaca do paciente.

O Eletrocardiografo ECG 12s PC possui em seu painel lateral direito um conector USB tipo B para comunicagao
e alimentag&o.

Um equipamento portatil simples, de facil manuseio e transporte. Extremamente versatil, pode ser usado em
hospitais, consultérios, ambulancias ou onde quer que seja necessaria a realizacdo do eletrocardiograma (ECG).

I — SEGURANCA

O equipamento obedece aos requisitos da Norma ABNT NBR IEC 60601, sendo classificado como equipamento
de Classe Il. Isto significa que sua protecao contra choque elétrico se fundamenta em isolacédo dupla e refor¢cada, ndo
comportando recursos de aterramento para protecdo, nem dependendo de condi¢des de instalacao.

O equipamento devera ser utilizado Gnica e exclusivamente por profissionais qualificados. Um erro de operagéo
ou aplicacao podera causar risco de seguran¢a ao paciente e/ou operador.

Importante: A isolacdo segura do paciente, as precisdes de medicdo especificadas e a operacdo livre de
interferéncias serdo garantidas apenas se dispositivos originais forem interligados e se 0s acessorios
empregados estiverem descritos neste Manual de Operacdo ou tiverem seu emprego expressamente
autorizado pela TRANSFORM.

Atencdo: Jamais abra o equipamento. Caso o equipamento apresente falhas de funcionamento, encaminhe-o a Rede

de Assisténcia Técnica Autorizada.
Cabos e plugues danificados devem ser trocados imediatamente. Cabos de extensdo e rubs USB ndo devem ser
utilizados.

.1 - INTERLIGAQAO DE EQUIPAMENTOS

Ao serem utilizados sistemas eletromédicos nas diversas localidades de um ambiente médico, deverdo ser
atendidos os requisitos descritos na ABNT NBR IEC 60601-1.

Para se interligar equipamentos de outros fabricantes, deve-se consultar o Manual de Operac&o dos mesmos. A
nao obediéncia a este item podera danificar os equipamentos, afetar a veracidade dos exames realizados e causar
risco de seguranca ao paciente e/ou operador.

.2 - ISOLACAO DO PACIENTE

Os modernos conceitos de seguranga elétrica orientam para que 0 paciente seja isolado do terra durante a
aplicacéo de equipamentos eletromédicos, para evitar desta maneira, que ele se torne acidentalmente parte de um
segundo circuito de retorno. Portanto, ao utilizar um equipamento eletromédico dotado deste recurso (com parte
aplicada de tipo F), deve-se ter o cuidado de evitar que o paciente ou qualquer parte metalica em contato com ele
(conectores, eletrodos, transdutores, etc) entrem em contato com o terra, pois isso anulard a isolagao elétrica
fornecida pelo equipamento.

Da mesma forma, a isolacéo provida ao paciente por equipamentos eletromédicos que possuam entrada flutuante
(parte aplicada de tipo F), serda também anulada caso o paciente seja conectado a equipamentos que ndo possuam
tal recurso.

1.3 - AMBIENTE
O Eletrocardiografo ECG 12s PC néo foi projetado para uso em locais onde exista risco de explosdo. Risco de
exploséo pode ser causado pelo uso de anestésicos inflaméaveis, solu¢des para limpeza de pele ou desinfetantes em
contacto com o ar ou com atmosferas ricas em oxigénio ou 6xido nitroso. Considera-se uma atmosfera rica em
oxigénio ou 6xido nitroso, quando a quantidade destes presentes no ar ambiente for maior do que 24%.
Atencdo: Equipamentos portateis e moveis, para comunicacdo através de radio frequéncia (RF), podem afetar o
funcionamento adequado dos equipamentos eletromédicos.

1.4 — PROTECAO AMBIENTAL:

O descarte apropriado do equipamento e de seus acessorios devera seguir as regulamentacdes regionais para
lixo eletrénico e/ou hospitalar (conforme aplicavel). Ao final da vida Gtil 0 equipamento podera ser encaminhado a
Transform para descarte.
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1l — INSTRUCOES P/ UTILIZACAO DO EQUIPAMENTO

1.1 — VISUALIZACAO DOS SINAIS E DESCRICAO DAS CONEXOES

[11.1.1 — PAINEL LATERAL ESQUERDO:

ECG

LI

Fig. 1l.1.1 — Painel Lateral Esquerdo

[

1. CONECTOR DE ECG: Local para conexdo do cabo de paciente de 10 vias de ECG. E um conector polarizado,
admite apenas uma posicdo de encaixe.

Obs: Esta conex&o esta classificada pela ABNT NBR IEC 60601-1 com sendo parte aplicada tipo CF & prova
de desfibrilacdo e pulsos de eletrocautério, porém isto ser4 verdade somente com a utilizacdo de
acessorios originais, consulte item 1.3 deste manual de operagéo

I11.1.2 — PAINEL LATERAL DIREITO:

5VDC/250mA
+

&)

Fig. 11.1.2 — Painel Lateral Direito

1. @ LUZ VERDE INDICADORA DE EQUIPAMENTO LIGADO: Acende quando o equipamento estiver ligado.

2. CONECTOR USB: Através desta parte para entrada e saida de sinal, o ECG-12s-PC pode:

e Enviar dados digitais, referentes aos sinais captados do paciente, para um computador, onde seréo tratados,
analisados e armazenados conforme necessidade;

e Receber comandos, enviados remotamente por um computador, para configuragéo e acionamento do modulo
de captura de ECG;

e  Obter a alimentagdo necesséria para o funcionamento do médulo de captura de ECG (5VDC/250mA).
E um conector padrdo USB tipo B.

Nota: % Para evitar risco de segurangca ao paciente e/ou operador, equipamentos de informatica, que sao
caracterizados como ndo — eletromédicos, deverdo estar em conformidade com as prescricdes da Norma de
Segurancga IEC e/ou ISO relevante aos mesmos.

Atencéo: Com relacdo as formas de conexao entre o ECG-12s-PC e outros equipamentos néo — eletromédicos,
para evitar risco de seguranca ao paciente e/ou operador, deverdo ser atendidos os requisitos descritos na
ABNT NBR IEC 60601-1.

Rev.H —Jul./ 20 3
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.2 - @ SEQUENCIAS DE OPERAGCAO DO EQUIPAMENTO

Nota: Para informagdes com relacdo a instalacdo do software, que acompanha o ECG 12s PC em um computador,
consulte os itens IV.1.1 e IV.1.2 deste manual de operagao.

ApoOs a instalacao do software ECG 12s PC, sua operacao passa a ser totalmente independente do Pen Drive,
gque acompanha o equipamento, estar ou ndo conectado ao computador.

Obs: Materiais de consumo empregados durante a operagao do equipamento, tais como: gel, eletrodos descartaveis,
papel termo sensivel, esparadrapo, algoddo, alcool, etc, podem ser adquiridos nos principais distribuidores do
ramo (dependendo do material), ou junto a um dos Representantes Autorizados. Produtos quimicos necessarios
a aplicacdo e manutencdo do equipamento devem ser guardados, preparados e mantidos para uso nas
embalagens originais fornecidas pelo fabricante, sob quaisquer circunstancias. A inobservancia desta
recomendacdo pode causar risco de seguranca ao paciente.

Obs: Sdo empregados materiais como fibra de vidro e metais pesados (inclusive chumbo) na construcédo do
equipamento e do cabo de paciente. Por esta razdo, existe risco de contaminagdo ambiental associado ao
descarte dos mesmos. Uma forma de minimizar este risco €, ao término de sua vida util, encaminha-los ao
Fabricante ou entdo a Rede de Representantes Autorizados.

[11.2.1 - ACESSO AO SISTEMA

1. Inicialmente conectar o médulo ECG 12s PC ao computador. Através do cabo USB (cod. 1-1-116-021),
interligar a uma porta USB do computador ao conector apropriado do ECG 12s PC (1 - Fig. 11.1.2).

2. Aguardar alguns segundos para que o sistema operacional reconheca o eletrocardiégrafo e executar o
software ECG 12s PC, através do icone criado na Area de Trabalho do seu computador.

' H

ECG125-PC
| (xo4)

3. Ao executar pela primeira vez o sistema, a tela de “Ativacdo do Software ECG-12s PC” sera apresentada.
Deve-se “colar” (Ctrl V) o codigo de 32 digitos, referente a Licenga de Ativagao, ja copiado (Ctrl C) previamente

do arquivo “Cédigo de Ativagao” presente no Pendrive.

E NECESSARIO ATIVAR O SOFTWARE ECG-12S PC

ANTES DE UTILIZA-LO.
INFORME A LICENGA FORNECIDA JUNTAMENTE AO
EQUIPAMENTO ECG-12S PARA CONTINUAR.

RU00U0000 00bb 0bbo
Lot bbuobbbuguy
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4. Apos a ativacao, a tela de “Cadastro de Usuario” sera apresentada, para que seja definido o administrador
de acesso (Nome, Usuario e Senha) e o respectivo meio de recuperacao destas informacdes (E-mail). Este
cadastro permite proteger o sistema e as informacdes coletadas e armazenadas referentes a cada paciente.

&P ECG-125PC 1.0.0-rc.7 — X

BEM VINDO!

E necessdrio criar um usudrio para acesso qo sistema.
Informe seus dados para comegar!

Z
o
‘
[

Usudrio

Usudrio

E-mail

E-mail

w0
(1]
3
=~
Q

Repita sud senha

Repita sua senha

SALVAR

| Acessar Manual de Instrucées |

www.transform.ind.br | 11 3832-9998 | transform@transform.ind.br

5. Apobs o cadastro, o proximo acesso ja sera através da tela de “Login”, levando-se um conta que o sistema
identifica a diferenga entre as letras mailusculas e mindsculas.

&7 ECG-125PC 1.00-rc.7 - X

BEM VINDO!

Digite seu usudrio e senha para entrar.
Usudrio

Usudrio

Senha

Senha

ENTRAR

[ Esqueci minha senha |

| Acessar Manual de Instrugées

www.transform.ind.br | 11 3832-9998 | transform@transform.ind.br
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111.2.2 — CONFIGURACAO DO SOFTWARE

1. Uma vez que o acesso ao sistema foi concedido, visualiza-se a tela inicial, onde é possivel acessar,
implementar ou editar as informagdes disponiveis no “Menu”, posicionado a esquerda.

&2 ECG-125 PC 1.0.0-rc7

- X

Telefone

Nascimento

TRANSFORM
TECNOLOGIA

administrador

Néao ha registros para exibir

INIClOo

CADASTRAR PACIENTE

CRIAR EXAME

Laudado

USUARIOS

Realizado

Prioridade

Paciente Motivo

CONFIGURAGCOES Né&o ha registros para exibir

MANUAL DE INSTRUCOES

2. No campo “USUARIOS” é possivel adicionar, editar ou excluir informacées referentes a permisséo de
acesso ao sistema.

&7 ECG-125PC 1.0.0-1c7 - X
_ e
TRANSFORM Nome Usudrio Email CRM Administrador Ativado
TECNOLOGIA
administrador Transform Tecnologia Transform transform@transform.ing v v
Transform Tecnologia transform transform@transform.in¢ x v
INicio transform tecnologia robson transform@transform.inc x v

CADASTRAR PACIENTE

CRIAR EXAME

USUARIOS

CONFIGURACOES

MANUAL DE INSTRUGCOES

ADICIONAR USUARIO

6 Rev. H —Jul./ 20
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3. Em “CONFIGURACOES” é onde definem-se os parametros iniciais do sistema, conforme abaixo:
No campo “Cadastro de Dados da Clinica”, preencher com as informacdes do estabelecimento de salde.
No campo “Configuracdes Globais”, preencher com os dados que forem comuns para todos os exames a
serem efetuados:
- “Cidade padrao”: definir se ha uma cidade padrao onde a maior parte dos exames sera feita;
- “Estado padrao”: definir se ha um Estado padrdo onde a maior parte dos exames sera feita;
- “E-mail da autoridade médica”: Definir se ha um e-mail padrdo que podera receber automaticamente os
arquivos em PDF dos exames efetuados;
- “Salvar PDF em”: Definir um local onde os arquivos dos exames (PDF) sejam salvos automaticamente.

& £C6.126PC 10017 - x

CADASTRO DE DADOS DA CLINICA

TRANSFORM Nome da clinica oo
TECNOLOGIA

administrador
Lougradouro Numero Complemento

INicio
Cidode Bairro Estodo

CADASTRAR PACIENTE

Telefone principal Telefone alternativo E-mail

CRIAR EXAME

USUARIOS

CONFIGURAGOES GLOBAIS

CONFIGURAGOES

Cidode podréo Estado podrdo
MANUAL DE INSTRUCOES
E-mail da autoridade médica SaivarbDFs em  C:\Users\Usuario\Decuments\ECG-1...

SAIR

Cordo tracejodo do £ ) Corda grode doEcc [0

- “Cor do tracejado do ECG” e “Cor da Grade do ECG”: permite definir um padréo de cores, que permita
uma melhor visualizacdo dos exames.

f‘f\kl:ll‘.‘upl\fﬁﬁc i NADAIC

e - ¢
I - . '
) I I HE
I Cor do tracejado do ECG . I I Cor da grade do ECG E] I

I11.2.3 — CADASTRO DE PACIENTE

Na tela inicial, acionando-se o icone de “Cadastrar Paciente”, é possivel incluir novos pacientes ao cadastro,
preenchendo os campos obrigatérios e opcionais com os dados disponiveis.

& ECG-125PC 1.0.0-1c.7

CADASTRO DE PACIENTES

Nome A sewo A potade nascimento A
TR. NSFORM CAMBO OBNGATORO CAMPO OBRIGATORIO CAMDO OBRIGATORID
.

Estado civil Ocupagbo CPF
INicio
CADASTRAR PACIENTE G Grgo de expedicao do RG Dota de expedicso do RG

Car nte
CRIAR EXAME Nome do responsovel Nome do mée Nome do pai
UsuARios Telefone E-mail Numero SUS Convénio
CONFIGURACOES
Logradouro. N Complemento

MANUAL DE INSTRUGOES

Bairo Cidade Estado

SAIR

CRIAR PACIENTE

Rev.H —Jul./ 20 7
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l11.2.4 — OBTENCAO DO ELETROCARDIOGRAMA

Importante: Durante a operagédo do equipamento, partes condutivas dos eletrodos de ECG (inclusive do eletrodo
neutro) e de suas conexdes, ndo devem em hipétese alguma, entrar em contato com outras partes
condutivas (aterradas ou n&o).

O procedimento para obter o eletrocardiograma (ECG) de pacientes ja cadastrados é:
1. Na tela da pagina inicial, acionar o icone de “CRIAR EXAME” e em seguida selecionar um dos paciente

previamente cadastrados ;
Os campos referentes a “CONDICAO DO PACIENTE” podem ser preenchidos opcionalmente.

&2 ECG-125 PC 1.00-rc.7 — X

DADOS DO EXAME

Pacientd  Paciente 2 M Prioridade Data  02/07/2020, 10:48
Transform Tecnologia
administrador [oogente 1

Paciente 3

INicio

Altura 1,70 m peso 70 kg MC 24,22 Temperatura 36,5 °C
CADASTRAR PACIENTE

P.A sistélica 120 mmHg P.A diastélica 80 mmHg
CRIAR EXAME

CONDIGAO DO PACIENTE

USUARIOS

(G oroc QI nsuficiéncia cardiaca congestiva B Dicbetes

CONFIGURAGOES
(‘ Tabagismo C- Hipertesao arterial (‘ Dislipidemia

MANUAL DE INSTRUGOES
Medicamentos Outras informagdes

SAIR

.
Tascrogy
2. Conectar o cabo de paciente que acompanha o equipamento (céd. T2-1-022-027) no conector

apropriado, localizado no painel lateral esquerdo do eletrocardiografo (1 — Fig. Il1.1.1) e apertar os dois
parafusos existentes para fixa-lo

3. Conectar o cabo USB (cod. 1-1-116-021), interligando a porta USB disponivel no computador ao conector
apropriado do médulo de ECG 12s PC (1-1 Fig. lll.1.2).

Obs: Utilize apenas cabos homologados e originais, consulte o item 111.3 deste manual de operacéo.

4. Conectar os eletrodos de ECG ao cabo de paciente.
5. Posicionar os eletrodos no corpo do paciente, utilizando gel condutor para maios de contato de ECG,
obedecendo o padrdo de cores, de acordo com a tabela abaixo.
COR ELETRODO POSICA
Vermelho RA Braco direito
Amarelo LA Braco esquerdo
Preto RL Perna direita
Verde LL Perna esquerda
Azul V1aVe Precordiais

Fig. lll.2.4a — Colocacéo dos eletrodos de ECG

6. Verificar se todas as conexdes entre os eletrodos, cabo de paciente e eletrocardiografo estdo bem firmes,
com o objetivo de evitar ruidos no sinal captado. Qualquer mau contato, por menor que seja, causara
interferéncias no sinal.

8 Rev. H —Jul./ 20
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Nota: O cabo de paciente do ECG 12s PC possui 0s seis eletrodos precordiais, que devem ser posicionados no corpo

do paciente, de acordo com a figura abaixo (Fig. Ill.2.4b), para se obter as derivacdes precordiais
correspondentes (V1 a V6).

',_I NHA MEDIA CLAVIOUL AR

 LINHA AXTLAR ANTERIOR
|+ LINHA MEDIA AXILAR

Fig. 111.2.4b - Colocacéo dos eletrodos precordiais

eV1 quarto espaco intercostal na borda direita do esterno.

e\/2 quarto espaco intercostal na borda esquerda do esterno.
*V/3 espaco intermediério entre V2 e V4.

#\/4 quinto espaco intercostal na linha média clavicular esquerda.
o\/5 linha axilar anterior esquerda, ao nivel horizontal de V4.

*V/6 linha média axilar esquerda, ao nivel horizontal de V4.

Nota: Para obtencado de um registro correto € necessario que todas as deriva¢gdes tenham uma amplitude compativel

com o espaco destinado a ela. Sinais de amplitude acima do espaco permitido causam deformag¢des em outras
derivagfes devido ao matriciamento do sinal. Para corrigir essa situagédo atue sobre a SENSIBILIDADE do
tracado a fim de adequar a amplitude do sinal.

Obs: Para que haja uma boa captagdo do sinal de ECG, mesmo ap0s a ocorréncia de uma desfibrilagdo, sdo

necessérios alguns cuidados com relagéo a escolha e aplicacdo dos eletrodos de ECG, séo eles:

Evite a colocacgédo dos eletrodos sobre areas musculares, para que ndo haja interferéncia eletromiografica no sinal.
Elimine a oleosidade da pele no local de aplicacdo dos eletrodos com um algoddo embebido em é&lcool.

Se necessério, efetue uma tricotomia no local de aplicacéo dos eletrodos.

Para pacientes com pele muito grossa ou gordurosa, pode haver a necessidade de escarificar a pele e depois
limpar a regido com um algodao embebido em élcool.

Entre os eletrodos de ECG e a pele do paciente, aplique uma camada de gel de boa qualidade, com baixa
impedancia.

Na colocacéo do eletrodo precordial, evite a formagdo de um "caminho" de gel entre as varias posi¢des precordiais.
Aplique gel somente no local de colocacéo do eletrodo.

Utilize sempre eletrodos limpos e de boa qualidade. Os eletrodos de ECG recomendados sdo os originais que
acompanham o equipamento, com baixo potencial de off-set (vide item 111.3 deste manual de operacdo). O tempo
de recuperacao do sinal de ECG, apés a ocorréncia de uma desfibrilagdo, pode ser especialmente comprometido
quando sao utilizados eletrodos com elevados potenciais de off-set.

Evite apertar excessivamente as abracadeiras para eletrodos, quando esta opc¢éo estiver sendo utilizada.

Além disso, o paciente deve estar acomodado confortavelmente, totalmente relaxado. Se estiver tenso, rigido, os
tremores somaticos produzirdo uma linha-base irregularmente tremida.

7. Acionar o comando para “Criar Exame”. Aparece em seguida a mensagem para confirmar ou ndo se
deseja executa-lo.

EXAME CRIADO COM SUCESSO!
DESEJA EXECUTA-LO AGORA?

Csm ]

Rev.H —Jul./ 20 9
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8. A tela de monitoracao e execucéo do exame, sera exibida:
&P ECG-125 PC 1.0.0-rc.7 - X
Ganho Velocidade Filtros Duragéo Derivagéo longa | | Freqdéncia cardiaca
| | | iy e || 6o @ con | owremer

HEH

|
w—w‘w MT“ E » isaaasRalizaaniln

JJMEAJIJ\;JJJ\/JJA ﬁJJMJA,JJ‘,/\,JL\ FJ\}.J\,.AJ!A,JJ,/\,.JL\

|
el R ;:-.F'waym
|

FM@W

Obs: Se em algum momento, durante a exibicdo dos sinais de ECG e/ou realizacéo do exame de ECG, surgir a figura
abaixo no centro da tela com a mensagem de “Eletrodo Solto”, significa que o equipamento encontra-se
inoperante, protegido devido a sobrecarga ou saturacdo dos amplificadores de sinal. A saturacdo dos
amplificadores de sinal pode ser causada pela utilizacdo de eletrodos de ECG de méa qualidade (com elevadas
tensdes de off-set), pela ocorréncia de algum eletrodo solto e também pela aplicacdo de descargas de
desfibrilacao. Nesta situacédo, os tracados obtidos e o exame realizado dever&o ser desconsiderados e, a causa
da atuacao da protecdo devera ser sanada.

Atencdo
Os seguintes eletrodos estdo soltos: RA, LA, V1,V2, V3, V4, V5,Vé

Reconecte para continuar...

VOLTAR

9. Alterar “Ganho”, “Velocidade”, “Filtros”, “Duragdo” e “Derivagdo Longa” se necesséario e conforme a
necessidade.

Ganho Velocidade Filtros Duracéo Derivacéo longa | | Freqiéncia cardiaca

10mm/mvV ¥ 25mm/s Y W)z Waons 8 DI v 60 m
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10. Clicar em “Iniciar” para a captura dos sinais.
Durante a realizacdo do exame, é possivel a qualquer momento abortar a captura através da tecla “Parar”.
ApOs o término da captura, é possivel visualizar todo o exame realizado, desde o inicio. Basta clicar no
tracado e arrasta-lo para a esquerda ou para a direita.

11. Em fun¢éo do resultado obtido, é possivel “Confirmar” ou entdo “Refazer” o exame, clicando diretamente
nas respectivas teclas.

m Parar Confirmar Refazer

12. Apos a confirmacdo, a tela com o campo para edicdo de “LAUDQO” é ativada.

[11.2.5 — PREECHIMENTO DO LAUDO DE EXAME REALIZADO

1. Posicionar o cursor sobre o campo especifico para ter acesso ao preenchimento e edi¢cdo do laudo.
Opcionalmente, pode-se gravar e utilizar os bancos de frase conforme mostra a figura abaixo no canto
superior direito.

&2 ECG-125PC 1.00-rc.7 - X

Ganho Filtros Duragdo @o longa ue cardiaca
Salvar Cancelar
H G on v
Exame padrdo e sem alteracdes
| ou | “ 12535
li AB

R |
MLJ ,-A,’\/!{/\/JJ\M FJL HJJJM T i
T A

RN

2. Clicar em “Salvar” para armazena-lo ou entdo em “Cancelar” descarta-lo.

111.2.6 — IMPRESSAO E EXPORTACAO DO EXAME REALIZADO

ObservagOes: Essa opcao esta disponivel para exames ja laudados ou ndo. A impressao deve ser feita em
papel tamanho A4.

Rev.H —Jul./ 20 11
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1. A partir da tela principal, “Selecionar” o paciente e clicar em “Visualizar’ o exame.
2. Na barra de “Controles”, acionar a fungéo “Imprimir/Exportar”.

&2 ECG-125PC 1.0.0-rc.7 - X

o v Imprimir/Exportar Excluir
R R

Ganho Filtros | | Velocidade | | Duragao | | Derivacdo longa | | requéncia cardiaca

I e T
TR TR R R
i3 A A B 10 AT TS it P B L 8 S A
T

3. A caixa de didlogo contendo as “OPCCOES” disponiveis de configuragdes sera aberta. Sdo elas:
“Informacdes de paciente e laudo”, Informagdes da Clinica’, “Cartdo do Paciente”, “Formato” e
“Impressao/Exportagao”.

OPCOES

INFORMAqéES DO PACIENTE E LAUDO
© COMPACTO
® ESTENDIDO
® NAO IMPRIMIR

INFORMAGCOES DA CLINICA
INCLUIR INFORMACOES DA CLINICA

CARTAO DO PACIENTE
B INCLUIR CARTAO DO PACIENTE

FORMATO
O PAISAGEM
® RETRATO

IMPRESSAO/EXPORTACAO
SALVAR ARQUIVO EM PASTA SELECIONADA (PDF)
IMPRIMIR
¥ ENVIAR PARA O PACIENTE
¥ ENVIAR PARA A AUTORIDADE MEDICA

EXECUTAR CANCELAR

12 Rev. H —Jul./ 20
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ECG 125-pPC

4. Na primeira pagina, no modo “Compacto”, serdo impressos um resumo do exame com 0s tracados de todas
as derivacdes, inclusive a longa selecionada, juntamente com as “Informacdes do paciente”, as “Informagdes do
exame”, o “Laudo” e os dados da instituicdo (Fig. l1l.2.5a).

5. No modo “Estendido”, na primeira pagina, serd impresso somente o resumo do exame com os tragcados de
todas as derivagdes, inclusive a longa selecionada.

T b
IR i i

Informacdes do paciente Informacdes do exame Laudo

Nome francisco
ldade UM ano

sexo Masculino
Altura 170 m

peso 70 kg

Freqiéncia cardiaca 79 BPM

Transropm"

pata 02/07/2020
Filtros  35Hz/60Hz
Ganho 10 mm/mV
velocidade 25 mm/s
buracao 8 segundos

Exame padréo e sem alteracées
12345
ABC

transform

ECG 125-PC+

Fig. lll.2.5a — Impressdo em modo Compacto (12 P4gina)

6. No modo “Estendido”, somente na segunda pagina serdo impressos as “Informagbes do paciente”, as
“Informagdes do exame”, o “Laudo” e os dados da instituigao.

7. A Ultima pagina impressa (Fig. I11.2.5b), 22 no modo “Compacto” e 32 no “Estendido”, apresentara o “Cartéo
do Paciente”.

Rev.H -Jul./ 20

Carhex 10 mm/mV | Velocidode.

2% mes | Cacolo: S mm/dtvaso

Fig. 111.2.5b — Impresséo do Cartao do paciente
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n.2.7 - OBTENCAO DO ELETROCARDIOGRAMA DURANTE CIRURGIA EMPREGANDO ALTA
FREQUENCIA.

Obs: As correntes de eletrocauterizacdo podem eventualmente causar fibrilagbes ao paciente, portanto durante este
procedimento é recomendavel manter um desfibrilador por perto.

A utilizacdo simultanea do ECG 12s PC e de um equipamento cirtrgico de alta freqiiéncia deve ser evitada sempre
que possivel. Entretanto, se a aplicacdo for necessaria, devem ser tomados alguns cuidados especiais, pois
consideravel corrente de alta freqiiéncia pode fluir através dos eletrodos de ECG causando queimaduras ao
paciente, especialmente se as conexfes do eletrodo neutro do equipamento cirlrgico de alta freqiiéncia estiverem
comprometidas.

As acdes que devem ser tomadas para reduzir o risco de queimaduras no paciente sao:

e Aplicar gel de boa qualidade, com baixa impedancia, ao eletrodo neutro do equipamento cirdrgico de alta
freqUéncia, e posiciona-lo exatamente abaixo do local de aplicagdo do equipamento cirlrgico e de maneira
gue haja a maior area possivel de contato com o corpo do paciente.

e Verificar a integridade das conexdes do eletrodo neutro do equipamento cirdrgico de alta freqiiéncia antes de
sua utilizag&o.

e Posicionar os eletrodos de ECG o mais distante possivel do local de aplicacdo do equipamento cirdrgico de
alta frequiéncia (pelo menos 15 cm de distancia). Este procedimento, além de reduzir as correntes de alta
freqiiéncia que fluem através dos eletrodos de ECG, evitara o surgimento de ruidos no sinal de ECG,
provenientes do equipamento de alta freqiéncia.

) Utilizar somente cabos de paciente equipados com resistores de protecdo, efetivos na limitagdo das
correntes de alta freqiiéncia. O cabo de paciente original que acompanha o eletrocardiégrafo ECG 12s PC
(cod.: T2-1-022-027) possui este recurso de protecao.

111.2.8 — OBTENGCAO DO ELETROCARDIOGRAMA DURANTE DESFIBRILACAO

Se a desfibrilagdo for necessaria enquanto eletrodos de ECG estiverem aplicados ao paciente, devem-se tomar
0s seguintes cuidados:

e Posicionar os eletrodos de desfibrilacao (pas) a uma distancia > a 15cm dos eletrodos de ECG.

e Utilizar somente eletrodos com baixo potencial de off-set.

e Ultilizar eletrocardiégrafos que estejam em conformidade com a Norma Brasileira NBR IEC 60601-1, e sejam
protegidos contra pulsos de desfibrilacdo. Em caso de divida, desconectar o cabo de paciente do
eletrocardiégrafo durante a desfibrilag@o, para proteger o paciente e 0s equipamentos.

Nota: O eletrocardioégrafo ECG 12s PC é protegido contra descargas de desfibrilacdo, somente se for utilizado
o cabo de paciente original (cod. T2-1-022-027) que acompanha o equipamento.
.2.9 — OBTEN(}AO DO ELETROCARDIOGRAMA DE PACIENTES PORTADORES DE MARCAPASSO

Obs: O Eletrocardidgrafo ECG 12s PC nao € indicado para avaliar a operagcao de marcapassos cardiacos. Para este
procedimento deve-se utilizar o dispositivo de testes indicado pelo fabricante do préprio marcapasso cardiaco.

Nota: A utilizacdo simultdnea de marcapassos cardiacos, ou outros estimuladores elétricos com o Eletrocardidgrafo
ECG 12s PC nédo causa nenhum risco de seguranca ao paciente e/ou operador.
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1.3 - ACESSORIOS / OPCIONAIS APROVADOS P/ USO

Codigo 3.2 - Codigo
111.3.1 Acessorios que acompanham o produto TRANSFORM Opcionais | TRANSFORM
1 Manual de operacéo (Versao digital em PDF no Pendrive) 1-1-518-066
1 Cabo de paciente T2-1-022-027
4 Cardioclipe (eletrodo de membro) 1-1-430-055
6 Eletrodo de succao (precordial universal) 1-1-430-060
1 Cabo USB tipo A/B 1-1-116-021
1 Pen Drive (Contendo: Software de instalagcdo, Codigo 1-1-521-003
ativador da licenca e Manual de Operacdes em PDF)

Nota: @Os acessorios listados acima sdo comercializados pela Transform Tecnologia de Ponta Ltda. para uso
exclusivo com os Eletrocardidgrafos ECG 12s PC.

Atencdo: A utilizacdo de acessdrios ndo originais, ndo listados neste manual de operagéo, além de representar risco
de seguranca ao paciente e/ou operador, pode resultar no aumento das emissdes eletromagnéticas do
equipamento e/ou, na diminui¢cdo da imunidade do equipamento no que tange a distlrbios eletromagnéticos.

.4 - @CONSERVAQAO E MANUTENCAO PREVENTIVA DE ROTINA

Mantenha o equipamento sempre em local adequado e seguro, onde ele possa ficar bem acomodado e néo exista
o risco de queda do mesmo. Lembre-se que por ser um equipamento eletrénico, ele é sensivel e é assim que deve
ser tratado.

Atencdo: A rede elétrica onde o sistema eletromédico serd instalado deve estar de acordo com a Norma Brasileira
de Instalag8es Elétricas em Estabelecimentos Assistenciais de Saide ABNT NBR 13534.

Posicione os cabos de modo a ndo provocar risco de tropecdes acidentais, e ndo passe com rodas de carrinhos
sobre os mesmos. Realize freqiientemente uma inspec¢éo visual em todos os cabos e acessorios do equipamento.

Verifigue freqientemente, o estado de conservagdo das abracadeiras e dos eletrodos reutilizaveis de ECG. A
mola da abragadeira devera exercer uma presséo adequada aos membros do paciente, o suficiente para estabelecer
um contato confiavel e sem apertar excessivamente.

Nota: Equipamentos destinados ao uso em emergéncias (ambulancias, por exemplo), devem ser instalados em locais
gue obedecam as condicdes climéticas para operagéo, para permitir a sua imediata utilizacéo. Estas condi¢cdes
estéo descritas no item 1V.2.4 deste manual de operacéo.

Para que se tenha uma utilizacdo segura e confidvel, é necessario que os equipamentos sejam submetidos
periodicamente (aproximadamente a cada seis meses) a inspe¢éo e manutencao preventiva, pois sdo equipamentos
eletrdnicos de precisé@o. Pela natureza da aplicacdo (equipamentos eletromédicos), esta manutengéo preventiva de
rotina é de suma importancia, e devera ser executada exclusivamente pela Rede de Assisténcia Técnica Autorizada,
independente da frequéncia de utilizacado do equipamento.

Obs: Demais servicos de montagens e modificacées devem ser efetuados exclusivamente pela Rede de Assisténcia
Técnica Autorizada.

Todas as despesas decorrentes tais como: médo de obra, transporte e estadia de técnicos credenciados, pecas

fora da garantia e remessa de equipamentos (ida e volta) correrdo por conta do cliente, exceto 0s casos previstos em
contratos de manutencéo.
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protecdo prova de desfibrilacao

- Terminal de aterramento geral, @ - Atencdo! Siga as instrucdes

incluindo aterramento funcional para utilizagcéo

- Grau de protegao contra
IPXO0 LN o

penetracdo de agua e liquidos

@ - Terminal de aterramento para *EI' - Parte aplicada de tipo CF a

[11.5.1 - ROTULAGEM DO PRODUTO (Identificagdo do produto)

'I'RANSFORM" Tecnologia de Ponta Ltda.
C.G.C.: 05.495.281/0002-03 - IND. BRASILEIRA
Rua Camacam, 141 - V. Anastacio-SP - CEP 05095-000

Tel (11)3832-9998 - transform@transform.ind.br A

Nome  Eletrocardisgrafo Reg ANVISA
Modelo EcG 125 PC Lote
N2 Série Data

Resp. Tec.: Eng® Itamar Dall'Olio - CREA-SP : N° 0600591909

.6 - LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZACAO

[11.6.1 - EQUIPAMENTO

Antes de limpar e/ou desinfetar o equipamento, desligue-o e desconecte todos os cabos e acessérios do mesmo.
Puxe os cabos sempre pelo plugue e nunca pelos fios.

Limpe o equipamento freqlientemente com um pano macio umedecido, solu¢des hospitalares de limpeza e
desinfetantes contendo até 70% de &lcool sdo adequadas, ndo utilize solu¢des causticas. Durante a limpeza ou
operacgdo, ndo remova marcas e etiquetas de aviso do gabinete do equipamento, pois sdo importantes para 0 uso
seguro do mesmo.

Evite a penetragdo de liquidos no equipamento, e ndo utilize instrumentos metalicos, palhas de a¢o ou abrasivos
para limpé-lo.

Limpe os cabos periodicamente, esfregando-os com um pano embebido em agua e sabao neutro. Utilize produtos
comerciais para desinfec¢fes dos cabos. Nunca mergulhe os cabos em liquidos. Se houver a necessidade de se
esterilizar o cabo de paciente de ECG, esta esterilizagcao deve ser feita pelo processo de gas 6xido de etileno (ETO),
recomenda que a mistura utilizada seja a “Oxyfume 127, nas mesmas condi¢gbes (temperatura, umidade, presséo,
etc.) recomendadas abaixo, para os eletrodos de ECG.
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111.6.2 - ELETRODOS REUTILIZAVEIS DE ECG

O Eletrocardiografo ECG 12s PC possui, como acessorios standard, dois tipos de eletrodos reutilizaveis de ECG.
Um para aplicacdo como eletrodo precordial (eletrodo de suc¢éo), e outro para aplicacdo como eletrodo de membro
(abracadeira tipo clip).

Os eletrodos devem ser limpos diariamente ou ap6s cada utilizagdo. Limpe-os com agua quente e sabao neutro.
Elimine o excesso de gel que se acumula no interior do bulbo do eletrodo de sucg&o. Enxague-os cuidadosamente
para eliminar qualquer traco de sab&o e entdo os seque.

Obs: Nao limpe os eletrodos com instrumentos metdlicos, palhas de aco ou abrasivos, e mantenha-os sempre limpos
e secos.

Para desinfetar os eletrodos reutilizaveis, utilize apenas solugdes néo alcodlicas, e para garantir uma perfeita
esterilizagdo dos mesmos, é necessario que sejam submetidos ao processo de esterilizagao por gas 6xido de etileno
(ETO). O ETO é um gas altamente toxico, facilmente inflamavel e explosivo, além de ser carcinogénico, mutagénico,
teratogénico e neurotdxico. Sua manipulagéo para fins de esterilizagdo de materiais deve ser feita dentro do disposto
na Portaria Interministerial n° 482 de 16 de abril de 1999, publicada no Diario Oficial n°® 73 de 19-4-1999, que aprova
0 Regulamento Técnico dos Procedimentos de Instalagdo e Uso do ETO e suas Misturas em Unidades de
Esterilizacao. Existem empresas especializadas neste processo de esterilizacao.

Nota: Os procedimentos de esterilizacdo por estufas ou autoclaves, além de danificarem os eletrodos de ECG, néo
garantem uma esterilizacdo perfeita, apenas uma diminuigdo da carga bacteriolégica do material.

Atencdo: Os eletrodos e os cabos de paciente devem se descartados como residuo hospitalar conforme legislacao
pertinente ao final de suas vidas uteis.

De uma maneira geral, o processo de esterilizacdo por ETO depende da mistura de gases que estd sendo
utilizada. Além do ETO puro, é possivel mistura-lo com outros gases inertes conforme tabela abaixo:

Carboxide Oxyfume Oxyfume Oxyfume Oxyfume Oxyfume 2000
12 20 30 90
Concentracéo 10% ETO 12% ETO 20% ETO 30% ETO 90% ETO 8,6% ETO
Peso 80% CO2 88% R-12 80% CO2 70% CO2 10% CO2 91,4% HCFC
Concentracéo 10% ETO 27% ETO 20% ETO 30% ETO 90% ETO 22,6% ETO
Volume 80% CO2 73% R-12 80% CO2 70% CO2 10% CO2 77,4% HCFC

Pressédo na| 3,4 kgf/cm? 0,7 kgf/lcm? 1,3 kgf/cm? 0,6 kgf/lcm? | -0,3 kgf/cm? 0,8 kgficm?2
camara (*)
Inflamabilidade | N&o inflaméavel N&o 16,5% a 43,5% | 12% a 40% | 5% a 84% | N&o inflamavel
no ar inflamavel

* Pressdo requerida para uma concentracdo de 600mg de ETO/litro de caAmara a 55 °C.

Para que o material seja devidamente esterilizado, € necessaria a sua exposicdo a um gas de concentragao
definida (conforme tabela acima) durante um determinado periodo de tempo, com temperatura, umidade e presséo
controladas.
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IV — DESCRICAO TECNICA DO EQUIPAMENTO

V.1 - @ INSTALAGCAO DO SOFTWARE E EQUIPAMENTO

Atencdo: Antes de instalar o equipamento pela 1 °vez, leia com atengéo todos os itens deste Manual de Operagéo.

Séo descritas abaixo as condi¢cbes necessarias para a instalagdo do equipamento:

e Local definido, com superficie plana e livre de intempéries.

e Nao haver sobre o equipamento, locais que possam abrigar embalagens com liquidos ou aplicacdo de
liquidos, pois o derramamento destes pode causar danos ao equipamento, e/ou risco de seguranca.

e Local ventilado, livre de barreiras que impecam a circulacdo de ar.

Atencdo: Nao é aconselhavel que o Eletrocardiégrafo ECG 12s PC seja utilizado adjacente ou empilhado a outros
equipamentos eletrdnicos. Caso este tipo de utilizacdo seja necessario, € prudente determinar, através da
observacdo, se o desempenho dos equipamentos em questdo estd sendo afetado pelo indesejado
acoplamento eletromagnético.

IV.1.1 — REQUISITOS MINIMOS DO COMPUTADOR

e Padréo IBM-PC

200MB de espacgo no HD

2Gb de memoria RAM

Processador Pentium IV ou equivalente

Resolucgéo de video: 1366 x 720 pixels

e Teclado, mouse e impressora para papel com formato A4.

e 01 Porta USB para instalagéo do software, comunicagédo e alimentacéo (5VDC/ 250mA)
e Sistema Operacional Windows 10

IV.1.2 — INSTALACAO DO SOFTWARE

1. Inserir o Pen-drive de instalagdo do ECG-12s PC na unidade leitora de USB. Acessar o conteudo (Figura
IV.1.2-14a) e abrir 0 arquivo “Cdédigo de Ativagao” (Bloco de Notas).

—alies - — —— — i A
- /] = | Unidade de USB (F) Gerenciar - o x|
Inicio Compartilhar Exibir Ferramentas de Unidade 0
\ [ T = i t
.] ; SAONer o % Excluir iz} \/i ,:HSelec:onartudo
L il — Limpar selecdo
Fixarno  Copiar Colar Copiar para [ Renomear Nova — Propriedades - .
Acesso rapido 0 RSHRCE s pasta - ' ) DJlnverterselecao
Area de Transferéncia Organizar Novo Abrir Selecionar
1 = > Unidade de USB (F:) v O Pesquisar Unidade de USB (F:)
| Imager # Nome Data de modificac... Tipo Tamanho §
« Google # =] Cédigo de Ativacio - NS 11N Documento de Te... 1KB
Cotacdes ECG-12s PC (ia32) Setup Aplicativo 45,667 KB
DF-03 - Re &7 ECG-125 PC (x64) Setup [ INEG Aplicativo 47.585 KB
Imagens
Revisdo Pr
@ OneDrive ,

3 itens =) [
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2. Copiar (Ctrl C) o cddigo de 32 digitos referentes a Licenca de Ativacdo para o Software ECG-12s PC

adquirido.

Mj Cadigo de Ativagdo - N5 110001 - Bloco de Motas
Arquive Editar Formatar Exibir  Ajuda

Software ECG-12s PC - Rev 1.00 rc7

Pendrive - N2 Série: 1100l

2faf3351-3a8a-4165-998d-b9edb5d4e

Licenca de ativacao em 26/06/2020 (copiar e colar): F
4 | f

Ln1, Coll

100%  Windows (CRLF)

UTF-8

3. Fechar o Bloco de Notas e executar o arquivo “ECG 12S-PC (x64) Setup” ou “ECG 12S-PC (x32) Setup”,
presentes no Pendrive, de acordo com o sistema operacional instalado em seu computador.

— ” & — en—y — N— i

aa |¥] = | Unidade de USB (F:)

Gerenciar

Compartilhar Exibir Ferramentas de Unidade

| A Mover para ¥ Excluir v E‘—J
£,

Fixar no Copiar Colar Copiar para il Renomear Nova Propriedades .
Acesso rapido [7] : pasta - &) DD Inverter selecao
Area de Transferéncia Organizar Novo Abrir Selecionar
1 = > Unidade de USB (F:) v D Pesquisar Unidade de USB (F:)
~ q
| Imager # * Nome Data de modificag... Tipo Tamanho
= Google # =] Ceédigo de Ativacio - NS 11 26/06/20201539  Documento de Te..

Cotacdes P ECG-12s PC (ia32) Setu

DF-03 - Re &7 £ECG-125 PC (x64) Setup NG
Imagens

Revisdo Pi

@ OneDrive |,
3 itens

4. Para alguns sistemas operacionais podera aparecer a seguinte tela.
aguardar a inicializacdo da instalagéo.

0
E Selecionar tudo t

Limpar selecdo

1KB

Aplicativo

Aplicativo 47.585 KB

;

Se for o caso, selecionar “Executar” e

Abrir Arquivo - Aviso de Seguranga

este software?

Nome:
Fornecedor: Fornecedor Desconhecido
Tipo: Aplicativo

Executar

Sempre perguntar antes de abrir este arquivo

O fornecedor ndo pdde ser verificado. Tem certeza de que deseja executar

..suario\Downloads\ECG 125-PC (x64) Setup 0.0.1 (3).exe

Origem: C:\Users\Usuario\Downloads\ECG 125-PC (x64) Setup 0...

Cancelar

O arquivo ndo contém uma assinatura digital valida que verifique o
fornecedor. Vocé s6 deve executar software de fornecedores em quem
confia. Como determinar o software a ser executado?

Rev.H -Jul. /20
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5. Atela de evolucao da instagdo sera apresentada:

ﬁ’ Instalagdc do ECG 125-PC (x64) —

q ’ Instalando, por favor aguarde...

6. Ao final da instalacéo o seguinte icone de atalho sera criado na area de trabalho:

ECG 125-PC
(xo4)

IV.1.3 — INSTALACAO DO MODULO DE CAPTURA DE ECG

Através do cabo USB (cod. 1-1-116-021), interligar uma porta USB disponivel do computador ao conector
apropriado do modulo do ECG 12s PC (1-1 Fig. 111.1.2).

Nota: @ Para evitar risco de seguranca ao paciente e/ou operador, equipamentos de informatica, que séo
caracterizados como nao — eletromédicos, deverdo estar em conformidade com as prescricdes da Norma de
Segurancga IEC e/ou ISO relevante aos mesmos.

O posicionamento do eletrocardiégrafo ECG 12s PC e do computador interligado ao mesmo, deve obedecer as
prescrices especificadas ha ABNT NBR IEC 60601-1. Os arranjos possiveis podem ser as situacdes 1b e 2b da
tabela BBB.201.

Atencao: @ Conforme prescricdo da ABNT NBR IEC 60601-1, ao posicionar equipamentos de informatica dentro
do ambiente do paciente, serdo necessarias medidas para reduzir a corrente de fuga através do gabinete
nos mesmos. Tais medidas podem incluir a adicdo de um transformador de separacdo ou de um segundo
condutor de aterramento adicional na instalacéo de alimentagdo destes equipamentos de informatica.
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IV.2 - ESPECIFICACOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO

Equipamento: Eletrocardiégrafo ECG 12s PC
Fabricante: TRANSFORM Tecnologia de Ponta Ltda.
Endereco: Rua Camacam, 141 — V. Anastacio

CEP: 05095-000 - Séao Paulo - SP

TEL.: (11) 3832-9998 - (11) 3522-9998

Responsavel Técnico: Eng® Itamar Dall’Olio — CREA-SP : N° 0600591909.
Registro ANVISA: n° 80332629003

Alimentagao

e USB 2.0 5VDC / 250mA.

IV.2.2 - AMPLIFICADOR DE ECG

e 12 derivagdes: DI, DIl, DIll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6.
¢ Rejeicdo em modo comum: > 90dB.
e Faixa de medicdo: 0 a 250 BPM.
e Impedancia de entrada entre dois eletrodos quaisquer: > 20MQ.
e Ganho selecionavel em N/2, N ou 2N (5, 10 ou 20 mm / mV).
e Com filtro selecionavel de 35Hz (tremor muscular).
e Resposta em freqiiéncia: 0,05 a 100Hz (filtro 35Hz desativado).
0,15 a 35Hz (filtro 35Hz ativado).
e Entrada isolada (flutuante) protegida contra descargas de desfibrilacdo e equip. cirdrgico de alta frequiéncia.
e Sinal de calibracdo: 1mV + 2%.
¢ Freqiiéncia de amostragem: 1200 amostras por segundo por derivagao.
e Filtro selecionavel de rede elétrica (60Hz) digital.

e Indicacéo de eletrodo solto.

Rev.H -Jul./ 20
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IV.2.3 — GERAIS

Nota: A utilizacdo do equipamento em condi¢des fora dos limites aqui especificados pode gerar resultados imprecisos.

Dimensées Peso

Altura: 39 mm

Largura: 76 mm 0,200 Kg

Comprimento: 160 mm

Condicdes climaticas admissiveis | P/transporte e armazenagem P/ operacéo
Temperatura 10 a 40°C 10 a 35°C

Umidade relativa do ar 30 a 75% (ndo condensada) 40 a 75%

Presséo atmosférica 860 a 1060hPa 860 a 1060hPa

IV.2.4 - CLASSIFICAGAO DO EQUIPAMENTO SEGUNDO A NBR IEC 60601-1

Tipo de protecdo contra chogue elétrico

Classe |l

Grau de protecgdo contra choque elétrico

Partes aplicadas de tipo CF a prova de
desfibrilacdo

Grau de protecdo contra penetracdo de dgua e liquidos

IPX0

de paciente.

Método de esterilizacdo recomendado para os eletrodos e o cabo | Oxido de Etileno (ETO)

Grau de seguranca de aplicagdo na presenca de mistura | Ndo adequado ao uso
anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou éxido nitroso

Modo de operacgéo

Operacao continua

ESPECIFICACOES SUJEITAS A MODIFICACOES SEM AVISO PREVIO

IV.2.5 — COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Declaracédo e guia do fabricante — emissfes eletromagnéticas

O Eletrocardiégrafo ECG 12s PC foi projetado para utilizagcdo no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O usuério deve, portanto, assegurar-se de que a utilizagdo do Eletrocardidografo ECG 12s esteja
sendo feita em um ambiente que esteja de acordo com tal especificacéo.

Ensaio de emissdes

Conformidade

Guia — Ambiente eletromagnético

O Eletrocardiégrafo ECG 12s PC utiliza energia de
RF somente para suas func¢des internas. Sendo assim,

IEC 61000-3-3

Emissdes de RF CISPR 11 Grupo 1 suas emissdes de RF sdo muito baixas e, é improvéavel
que causem alguma interferéncia em equipamentos
eletrénicos proximos.

Emissdes de RF CISPR 11 Classe A

EmissBes harmonicas O Eletrocardiografo ECG 12s PC é proprio para

Classe A utilizacdo em todos os estabelecimentos, exceto os

IEC 61000-3-2 P . R
domésticos e os diretamente conectados a rede

Flutuacbes de tensdo / publica de alimentacdo de baixa tensdo que alimenta

oscilacdo luminosa Conforme edificacbes utilizadas para fins domésticos.

22
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Declaragédo e guia do fabricante — imunidade eletromagnética

O Eletrocardiégrafo ECG 12s PC foi projetado para utilizacdo no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O usuario deve, portanto, assegurar-se de que a utilizacdo do Eletrocardioégrafo
ECG 12s PC esteja sendo feita em um ambiente que esteja de acordo com tal especificacéo.

de entrada / saida

+1 KV para linhas
de entrada / saida

. . : Nivel de ensaio Nivel de . . -
Ensaio de imunidade IEC 60601 conformidade Guia — Ambiente eletromagnético
Descarga +6 KV contato | +6 KV contato | O solo deve ser de madeira, concreto
eletrostatica (ESD) direto direto ou piso ceramico. Se o solo estiver
IEC 61000-4-2 +8 KV através do | +8 KV através do | Coberto com material sintético, a

ar ar umidade relativa deve ser de pelo

menos 30 %.
Transiente elétrico | £2 KV para linhas | £2 KV para linhas | A qualidade da rede de alimentagao
rdpido / rajada de alimentacao de alimentacéo elétrica deve ser equivalente a de um
IEC 61000-4-4 +1 KV para linhas ambiente hospitalar ou comercial

tipico.

interrupcdes breves
e variacbes de
tensdo nas linhas de
entrada de
alimentacéo

IEC 61000-4-11

(queda > que 95 %
em Ur) por 0,5
ciclo

40 % Ur
(queda de 60 %
em Ur) por 5 ciclos

70 % Ur
(queda de 30 %
em Ur) por 25
ciclos

<5 % Ur

(queda > que 95 %
em Ur) por 5

(queda > que 95
% em Ur) por 0,5
ciclo

40 % Ur
(queda de 60 %
em Ur) por 5
ciclos

70 % Ur

(queda de 30 %
em Ur) por 25
ciclos

<5 % Ur
(queda > que 95

Surto de tenséo +1 KV modo | +1 KV modo | A qualidade da rede de alimentacéo

IEC 61000-4-5 diferencial diferencial elétrica deve ser equivalente a de um
+2 KV modo | +2 KV modo qmb|ente hospitalar ou comercial
comum comum tipico.

Quedas de tensdao, | <5 % Ut | <5 % Ut | A qualidade da rede de alimentacéo

elétrica deve ser equivalente & de um
ambiente hospitalar ou comercial
tipico. Se 0 usuario do
Eletrocardiégrafo ECG 12s PC
necessita de operagdo continua
durante interrup¢fes de rede elétrica,
é recomendado que o}
Eletrocardiégrafo ECG 12s PC seja
alimentado por uma bateria ou fonte
de alimentacéo ininterrupta.

segundos % em Ur) por 5
segundos

Campo magnético | 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos de freqiéncia
na frequéncia de de alimentacdo devem possuir o0s
alimentacdo (50/60 niveis caracteristicos de um ambiente
Hz) hospitalar ou comercial tipico.

IEC 61000-4-8
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Declaragédo e guia do fabricante — imunidade eletromagnética

O Eletrocardiografo ECG 12s PC foi projetado para utilizacdo no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O usuario deve, portanto, assegurar-se de que a utilizacdo do Eletrocardioégrafo
ECG 12s PC esteja sendo feita em um ambiente que esteja de acordo com tal especificacao.

. . : Nivel de ensaio Nivel de : . -
Ensaio de imunidade IEC 60601 conformidade Guia — Ambiente eletromagnético

Equipamentos portateis e moveis,
para comunicacao através de RF, nao
devem ser utilizados mais préximos
de qgualquer parte do
Eletrocardiégrafo ECG 12s PC,
incluindo cabos, do que a distancia
de separacgao recomendada,
calculada pela equacdo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separacéo
RF conduzida 3Vrms 3Vrms recomendada

IEC 61000-4-6 150 KHz a 80 MHz

d=12+VP
d=1,2vP (80 MHz a 800 MHz)

RF radiada 3 V/m d=23vP (800 MHz a 2,5 GHz)
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz | 3 V/m

onde P é a maxima poténcia de saida
declarada do transmissor, em watts
(W), de acordo com o fabricante do

transmissor e d € a distancia de
separacdo recomendada em metros

(m).

As intensidades de campo dos
transmissores fixos de RF, tal como
determinadas por um estudo
eletromagnético do local,2 devem ser
inferiores ao nivel de conformidade
em cada intervalo de freqiiéncias.P

Interferéncia pode ocorrer na
adjacéncia dos equipamentos
marcados com o simbolo abaixo:

(((i)»

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, se aplica um intervalo de freqiéncias mais alto.

NOTA 2: Estas recomendac¢des podem nado se ajustar a todas as situa¢bes. Propagacéao
eletromagnética é afetada pela absorcédo e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

@ NAao se pode prever teoricamente com exatid&o, as intensidades de campo dos transmissores fixos,
como as estacdes base para telefones via radio (celulares / sem fio) e radios terrestres moveis, radio
amador, bandas de radio AM e FM e banda de TV. Para estimar o ambiente eletromagnético devido
aos transmissores fixos de RF, um estudo eletromagnético do local deve ser considerado. Se a
intensidade de campo, medida no local ao qual o Eletrocardiégrafo ECG 12s PC é usado, excede o
nivel de conformidade de RF aplicavel, citado acima, o Eletrocardiégrafo ECG 12s PC deve ser
observado para verificar se opera normalmente. Se desempenho anormal for observado, medidas
adicionais podem ser necessarias, como a reorientagcdo ou o reposicionamento do Eletrocardiégrafo
ECG 12s PC.

b Acima do intervalo de frequéncias de 150 KHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser
menores que 3 V/m.
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Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos portateis e moveis, para
comunicacao através de RF e, o Eletrocardiéografo ECG 12s PC

O Eletrocardiégrafo ECG 12s PC foi projetado para utilizagdo em um ambiente eletromagnético no
qual distarbios de RF radiados sao controlados. O usuario do Eletrocardiégrafo ECG 12s PC pode
ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética, assegurando a minima distancia entre equipamentos
(transmissores) portateis e méveis, para comunicagao através de RF e, o Eletrocardidégrafo ECG 12s
PC, conforme recomendado abaixo, de acordo com a maxima poténcia de saida do equipamento para
comunicacdo.

Distancia de separacao de a(;ordo com afreqiiéncia do
Poténcia de saida maxima transmissor
declarada do transmissor m
W 150 KHz a 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12+VP d=12+VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com poténcia de saida maxima declarada ndo listada acima, a distancia de
separacao recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equacédo aplicavel a freqiéncia
do transmissor, onde P é a maxima poténcia de saida declarada do transmissor em watts (W), de acordo
com o fabricante do transmissor.

NOTA1 A 80 MHz e 800 MHz, se aplica a distancia de separacdo para o maior intervalo de

frequéncias.

NOTA 2 Estas

recomendacfes podem nao se ajustar
eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

a todas as situacles.

Propagacéo

IV.3 — BIOCOMPATIBILIDADE DO EQUIPAMENTO E ACESSORIOS

A tabela abaixo ilustra as partes do equipamento e acessorios, destinadas a entrar em contato com tecidos
bioldgicos, células ou fluidos corpéreos, sua classificacdo segundo a NBR ISO 10993-1 e conseqiientemente, 0s
ensaios de compatibilidade bioldgica que sao aplicaveis aos mesmos.

Parte do equipamento e
acessério

Classificagcdo segundo a NBR ISO
10993-1

Ensaios aplicaveis

Cardioclipe (eletrodo de membro)

Produto de superficie
Contato com pele
Exposicéo limitada (A)

Citotoxicidade
Sensibilizacao
Irritac8o ou reatividade intracutanea

Eletrodo de succdo (precordial
universal)

Produto de superficie
Contato com pele
Exposicao limitada (A)

Citotoxicidade
Sensibilizacao
Irritac8o ou reatividade intracutanea

Eletrodo de membro adulto para
abracadeira

Produto de superficie
Contato com pele
Exposicao limitada (A)

Citotoxicidade
Sensibilizacao
Irritacdo ou reatividade intracutnea

Abracadeira p/ eletrodo

Produto de superficie
Contato com pele

Exposicao limitada (A)

Citotoxicidade
Sensibilizacao
Irritacdo ou reatividade intracutnea

A TRANSFORM Tecnologia de Ponta Ltda. declara que, as partes do equipamento e acessdrios acima listados,
estdo em conformidade com os ensaios de compatibilidade biol6gica aplicaveis aos mesmos.

IV.4 — SIMBOLOS IMPRESSOS NA EMBALAGEM EXTERNA

De acordo com a norma internacional 1ISO 780 / 1997, encontram-se impressos no lado externo da embalagem do

equipamento os seguintes simbolos:

Rev.H -Jul./ 20
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T T

deve ser manuseada com cuidado,
pois seu conteudo é fragil.

- ESTE LADO PARA CIMA: Indica o D - LIMITE DE EMPILHAMENTO: Indica
TT lado da embalagem que deve ser o0] 0 nimero maximo de embalagens

posicionado para cima durante o idénticas que podem ser empilhadas.
— transporte e armazenamento. .

- FRAGIL: Indica que a embalagem | , ,‘/‘j - NAO ENTRAR EM CONTATO C/

LIQUIDOS: Indica que a embalagem
ndo é adequada para o contato com
liquidos.

jédCt’El

-LIMITES DE TEMPERATURA: Indica os limites de
temperatura maximo e minimo para transporte e
armazenamento.

IOCIm
Toan e -LIMITES DE PRESAO BAROMETRICA: Indica os limites
maximo e minimo de pressao barométrica para transporte
e armazenamento.
860hPanﬂq J =
75 % max. -LIMITES DE UMIDADE RELATIVA: Indica os limites
maximo e minimo de umidade relativa do ar para transporte
e armazenamento.
30 % min, =P ~—"

V - PROBLEMAS E SOLUCOES

PROBLEMA

CAUSA POSSIVEL

SOLUCAO

Equipamento néo funciona
quando conectado ao
computador.

Falta de energia.

e Aguardar a normalizacdo da rede elétrica.

Computador defeituoso.

e Enviar ao servico autorizado.

USB nao reconhecida.

o Desconectar e reconectar o equipamento.

Avarias na instalacéo elétrica.

e Providenciar o reparo da instalacdo elétrica
local.

O registro é uma linha reta.

Cabo de paciente defeituoso.

e Trocar 0 cabo de paciente.

Interferéncias e artefatos no
registro.

26

Tremor somatico.

e Manter o paciente relaxado e aquecido.
e Em J(ltimo caso, ligar o filtro para tremor
muscular (35Hz).

Eletrodo solto.

e Verificar qual o eletrodo que esta solto e

reaplicé-lo.
Mau contato entre o0s |e Consultar o item 11.2.2 deste Manual de
eletrodos e a pele do Operacao.
paciente.

Interferéncia da rede elétrica
(quando é baixa provoca um
aumento da largura da linha
base, e quando é mais forte é
possivel distinguir no tracado,
sinais senoidais na frequéncia
da rede).

e Ligar o equipamento somente em instalacfes
elétricas que estejam de acordo com a NBR
13534 e verificar a eficiéncia do aterramento, se
necessario, repara-lo.

e Se possivel evitar a operacdo proxima a
aparelhos que gerem campos magnéticos
intensos, como transformadores de forga,
grandes motores (por exemplo, elevadores),
lampadas fluorescentes, etc.

e Evitar a proximidade entre o cabo de paciente e
o cabo de for¢a de outros equipamentos.

e Se a cama do paciente for metdlica, conecta-la
ao terra.

Mau posicionamento do cabo
de paciente.

e Posicionar o cabo de paciente de forma que a
caixa de onde saem os rabichos fique sobre o
paciente, de preferéncia prenda esta caixa na
cintura do paciente.
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Cabo de paciente e/ou | e Utilizar somente acessorios originais, e
eletrodos de m& qualidade ou substituir os defeituosos.
defeituosos.

Interferéncia  causada por | ¢ Se possivel evitar a operacdo proxima a
fatores externos. equipamentos que gerem sinais de RF, como
aparelhos de raio X, bombas de cobalto,
equipamentos de diatermia por ondas curtas e
similares.

Obs: Deve-se acionar a Rede de Assisténcia Técnica Autorizada dos produtos se os procedimentos acima nao
resolverem os problemas ou se ocorrem problemas néo listados.

VI - GARANTIA

Como fabricante, a TRANSFORM Tecnologia de Ponta Ltda. garante aos seus clientes que cada equipamento
fabricado e entregue ao primeiro comprador é isento de defeitos de manufatura, tendo sido calibrado e testado,
apresentando-se em perfeitas condi¢cdes de uso.

Sendo assim, a garantia dos produtos cobre todo e qualquer defeito comprovado de fabricagc&o, ou pecas defeituosas,
por um periodo de 12 (doze) meses, a partir da data da nota fiscal da 1° venda.

VI.1 - EXECUGAO DE SERVIGCOS EM GARANTIA

Caso o equipamento apresente falhas de funcionamento, dentro de um periodo de 12 (doze) meses a partir da data
da nota fiscal da 1° venda, e essas falhas ndo forem resolvidas seguindo as orientag6es do item V deste manual de
operacao, devera ser enviado a um dos Representantes Autorizados ou postos de Assisténcia Técnica dos produtos,
acompanhado da nota fiscal da primeira venda.

Obs: Os servicos em garantia sdo executados exclusivamente pela TRANSFORM Tecnologia de Ponta Ltda., ou
pela Rede de Assisténcia Técnica Autorizada.

Caso contrario, ou seja, a CAUSA é de origem contréaria ao defeito de manufatura, todas as despesas decorrentes do
conserto e pecas de reposicdo correm por conta do proprietario.

Em ambos os casos, todas as despesas decorrentes do transporte correm por conta do proprietario.

O transporte do equipamento, independente do local e distancia do Representante, devera ser feito com o mesmo
dentro da embalagem original ou embalagem livre de intempéries e impacto, que possam comprometé-lo.

VI.2 - CONDICOES QUE INVALIDAM A GARANTIA

Danos provocados por acidente como: quedas, batidas, derramamento de liquidos dentro do equipamento, etc;
Exposicao a intempéries (chuva, sol, umidade);

Uso inadequado e em desacordo com o manual de operagdo (mau uso do equipamento);

Instalacdo do equipamento em rede de alimentagéo impropria ou sujeita a variagdes excessivas, ou hao-conexao
do equipamento a um ponto de aterramento adequado, conforme previsto no item IV.1.1 deste manual de
operagéo;

¢ Reparo ou alteragéo feita por Assisténcia Técnica ndo autorizada .

¢ Remocéo ou alteracéo do nimero de série do equipamento, bem como da etiqueta de identificagao;

¢ Rompimento do lacre do equipamento;

V1.3 - ITENS NAO INCLUSOS NA GARANTIA

¢ Despesas de fretes de equipamentos ou visitas de técnicos autorizados;
e Acesso0rios, opcionais e pecas sujeitos ao desgaste pelo uso, tais como:

Cabo paciente, eletrodos, clipe para eletrodo, cabos de interligacdo, pen drivers.
e Desmontagem e montagem do equipamento por motivos de mudanca de local ou qualquer outro motivo dessa

natureza;
e Verificacdes periddicas para limpeza e manutengéo preventiva, assim como os custos de remessa e devolucao.

Rev.H —Jul./ 20 27




?
TRANSFORM' ECC 125-pC

VI.4 - TRANSFERENCIA

Por regulamentacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), € vedado a transferéncia do
equipamento em qualquer estagio de sua vida uGtil. A TRANSFORM Tecnhologia de Ponta ndo se
responsabiliza nem autoriza tal operacao.

VIl — REFERENCIAS NORMATIVAS

ABNT NBR 13534:2008 — Instalac6es elétricas de baixa tensdo - Requisitos especificos para instalacdo
em estabelecimentos assistenciais de saude

ABNT NBR IEC 660601-1 /2016 — Equipamento eletromédico — Parte 1 — Requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010 — Equipamento eletromédico - Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranca
bésica e desempenho essencial - Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - Requisitos e ensaio
BR IEC 60601-2-25 / 2014 — Equipamento eletromédico — Parte 2-25 — Prescri¢cdes particulares para
seguranca basica e desempenho essencial de eletrocardiografos

ISO 780:2015 — Packaging -- Distribution packaging -- Graphical symbols for handling and storage of
packages

ABNT NBR IEC / CISPR 11:2012 — Equipamentos industriais, cientificos e médicos — Caracteristicas das
perturbacdes de radiofrequéncia — Limites e métodos de medicao

ABNT NBR ISO 10993-1 / 2013 — Avaliacao biologica de produtos para a saude — Parte 1 — Avaliacdo e
ensaio dentro de um processo de gerenciamento de risco

ABNT NBR IEC 60601-1-31 / 1998 — Equipamento eletromédico — Parte 2-31 — Prescri¢cdes particulares
para seguranca de marcapassos cardiacos externos com fonte de alimentagéo interna

ABNT NBR IEC 60601-1-6/ 2011 — Equipamento eletromédico — parte 1-6 — Requisitos Gerais para
segurancga basica e desempenho essencial- Norma colateral — Usabilidade

ABNT NBR IEC 60601-1-9/ 2010 — Equipamento eletromédico — parte 1-9 — Requisitos Gerais para

seguranca bésica e desempenho essencial- Norma colateral — Prescricbes para um projeto eco
responsavel

VIl — CODIGO DE ATIVACAO DA LICENCA DO SOFTWARE
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