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Sobre este manual

P/N: 01.54.455382

MPN: 01.54.455382012

Data de ediG®: outubro de 2016

© Copyright EDAN INSTRUMENTS, INC. 2011-2016. Todos os direitos reservados.

DeclaraGo

Este manual o (a) ajudar&aa entender melhor a operacG® e a manutenG do produto. Lembre-se
de que o produto deve ser usado em estrita conformidade com este manual. A inobservancia do
disposto neste manual durante a operagd® do produto pelo usu&io pode ocasionar erro de
funcionamento ou acidentes, pelos quais a EDAN INSTRUMENTS, INC. (doravante
denominada EDAN) n&b se responsabilizara

A EDAN detén os direitos autorais deste manual. Sem o prévio consentimento, por escrito, da
EDAN, fica proibido fotocopiar, reproduzir ou traduzir para outros idiomas qualquer material
contido neste manual.

Este manual contén materiais protegidos pela lei de direitos autorais, inclusive, mas n& apenas,
informag®s confidenciais, como informag®s t&nicas e sobre patentes. O usu&io nd divulgara
essas informages a terceiros impertinentes.

O usu&io compreende que nada, neste manual, Ihe concede, expressa ou implicitamente, nenhum
direito ou licen@ de uso das propriedades intelectuais da EDAN.

A EDAN se reserva o direito de modificar, atualizar e, em Utima andise, explicar este manual.

Responsabilidade do fabricante
A EDAN somente se responsabilizarapor qualquer efeito sobre a seguran@, confiabilidade e
desempenho do equipamento se:

Operag®s, ampliages, reajustes, modificagi®s ou reparos do conjunto forem realizados por
pessoas autorizadas pela EDAN;

Ainstalacg® elérica do local onde o equipamento €utilizado cumprir as normas nacionais;

O instrumento for usado de acordo com as instrugs do manual.
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Uso deste guia de etiquetas

Este guia foi elaborado com a finalidade de transmitir os principais conceitos de precau@®s de
seguranQ.

AVISO

Uma etiqueta de AVISO adverte contra certas ag®s ou situages que podem provocar ferimentos
pessoais ou a morte.

CUIDADO

Uma etiqueta de CUIDADO adverte contra ag®s ou situag®s que podem danificar o
equipamento, produzir dados inexatos ou invalidar um procedimento.

OBSERVACAO

Uma OBSERVACAO fornece informagges (teis sobre uma fungé ou um procedimento.
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Manual do Usuario do Eletrocardiégrafo de Canal de Sinal SE-1

Capitulo 1 OrientacOes de seguranca

Este capiulo fornece informag®s de seguran@ importantes relacionadas ao uso do
eletrocardicgrafo de 1 canal.

1.1 Uso previsto

O uso previsto do eletrocardicgrafo de 1 canal €a aquisigd® de sinais de ECG de pacientes
adultos e pedidricos por meio de eletrodos de ECG aplicados a superftie corporal. O
eletrocardidyrafo deve ser usado exclusivamente em hospitais ou estabelecimentos de salde, por
meicos e profissionais de salde treinados. O cardiograma registrado pelo eletrocardiggrafo de 1
canal pode ajudar os usu&ios a analisar e diagnosticar doencas card Bcas. Entretanto, o ECG &
oferecido aos cl micos a t fulo de informag, exclusivamente.

1.2 Avisos e cuidados

Para usar o eletrocardicrafo de maneira segura e eficaz e evitar poss weis riscos causados pela
operacg® imprdpria, antes do uso, leia 0 manual do usu&io integralmente e n& deixe de se
familiarizar com todas as fung®s do equipamento, bem como os procedimentos corretos de

operag®.
Preste especial atenG & informags a sequir sobre avisos e cuidados.

Observacgodes:
1. Este dispositivo néo foi fabricado para uso domiciliar.

2. Asimagens e interfaces neste manual servem apenas de referéncia.

1.2.1 Avisos de seguranca

AVISO

1. O eletrocardiografo foi fabricado para uso por médicos qualificados ou pessoal
profissionalmente treinado. Eles devem estar familiarizados com o contetudo deste
manual do usuario antes de operar o dispositivo.

2. Somente engenheiros de servico qualificados podem instalar este equipamento;
apenas aqueles autorizados pelo fabricante podem abrir o gabinete.

3. Somente engenheiros de servi¢o ou instalagcédo qualificados podem alterar a posigéo
da chave de tensédo de rede (100 V - 115 V~/220 V - 240 V~), de acordo com as
especificacdes da rede elétrica local.
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

AVISO

Os resultados apresentados pelo equipamento devem ser examinados segundo a
condicao clinica geral do paciente e ndo substituem o exame habitual.

Este dispositivo ndo foi fabricado para tratamento.

RISCO DE EXPLOSAO - N3o use o eletrocardiégrafo na presenca de misturas
anestésicas inflamaveis com oxigénio ou outros agentes inflamaveis.

RISCO DE CHOQUE - O receptaculo elétrico deve ser uma tomada de classe
hospitalar aterrada. Nunca tente adaptar o plugue de trés pinos para encaixa-lo em
uma tomada fémea de duas fases.

Se houver duvida sobre a integridade do condutor protetor externo, 0 equipamento
devera ser alimentado por uma bateria interna recarregavel.

N&o use este equipamento na presenca de grande eletricidade estatica ou
equipamento de alta tensdo que possa produzir faiscas.

Este equipamento néo foi projetado para aplicacao cardiaca direta.

Somente o cabo do paciente e outros acessoérios fornecidos pelo fabricante podem
ser usados. Caso contrario, ndo sera possivel garantir o0 desempenho e a protecéo
contra choques elétricos.

Antes de operar o dispositivo, certifique-se de que todos os eletrodos estejam
conectados corretamente ao paciente.

Garanta que as partes condutivas dos eletrodos e conectores associados, inclusive
os eletrodos neutros, ndo entrem em contato com a terra ou outros objetos
condutivos.

Durante a desfibrilacdo, devem ser usados eletrodos com protecdo contra
desfibrilador. Para evitar polarizagdo ou tensdo de desvio CC, use eletrodos néo
polarizantes (que ndo formem tensao de desvio CC quando sujeitos a corrente CC),
como os de prata ou cloreto de prata, se em alguma situacdo houver probabilidade
de que um procedimento de desfibrilagdo venha a ser necessario.

N&do ha riscos para pacientes que utilizam marca-passos. Contudo, se um
marca-passo for usado, os resultados apresentados pelo equipamento poderdo ser
invalidos ou sem importancia clinica.

N&o toque no paciente, no leito, na mesa ou no equipamento quando o ECG for
usado em conjunto com um desfibrilador.

Para evitar queimaduras, mantenha os eletrodos distantes do bisturi elétrico durante
0 uso de equipamento eletrocirurgico.
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AVISO

18. Se forem usados eletrodos reutilizaveis com gel durante a desfibrilacdo, a
recuperacdo do ECG podera levar mais de 10 segundos. O fabricante recomenda
sempre usar eletrodos descartaveis.

19. Equipamentos acessorios conectados as interfaces analdgicas e digitais devem ser
certificados de acordo com as respectivas normas IEC/EN (por exemplo, IEC/EN
60950 para equipamento de processamento de dados e IEC/EN 60601-1 para
equipamento meédico). Além disso, todas as configuracbes devem estar em
conformidade com a versdo valida da norma IEC/EN 60601-1-1. Portanto, toda
pessoa que conectar equipamentos adicionais a entrada de sinal ou ao conector de
saida, para configurar um sistema médico, deve certifi

20. A soma da corrente de fuga nunca deve exceder os limites de corrente de fuga
quando varias outras unidades forem usadas ao mesmo tempo.

21. O condutor de equalizagcdo de potenciais pode ser conectado ao condutor
correspondente de outros equipamentos, quando necessdrio, para garantir que
todos os dispositivos estejam conectados ao barramento de equalizacdo de
potenciais da instalacao elétrica.

22. O EQUIPAMENTO esta protegido contra erro de funcionamento causado por
eletrocirurgia, de acordo com a clausula 36.202.101 da norma IEC60601-2-25.

1.2.2 Avisos de cuidados com a bateria

AVISO

1. A operacado impropria pode causar aguecimento, incéndio ou explosdo da bateria,
podendo diminuir a capacidade dela. E necessério ler atentamente o manual do
usudrio e ter mais aten¢do nas mensagens de aviso.

2. Somente engenheiros de servico qualificados e autorizados pelo fabricante podem
abrir o compartimento da bateria e substitui-la; devem ser usadas baterias do
mesmo modelo e especificacgéo.

3. Risco de explosao -- Nao inverta o anodo e o catodo ao instalar a bateria.
4. Na&o aqueca ou borrife liquidos na bateria, nem a jogue ao fogo ou a agua.

5. Ao perceber vazamento ou odor desagradavel, suspenda o uso da bateria
imediatamente. Se o liquido do vazamento entrar em contato com a pele ou as
roupas, lave com agua imediatamente. Em caso de respingo nos olhos, nao
esfregue, lave-os com agua limpa e procure um médico imediatamente.

-3-
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AVISO

6. Remova a bateria de litio do eletrocardiégrafo quando este nédo for usado por um
tempo prolongado.

7. Se a bateria de litio for armazenada separadamente e n&do for usada por um tempo
prolongado, recomendamos carrega-la, pelo menos, a cada 6 meses, para evitar um
estado excessivamente descarregado.

8. O dispositivo e o0s acessorios devem ser descartados de acordo com as
regulamentacfes locais ao final da vida atil. Como alternativa, eles podem ser
devolvidos ao revendedor ou ao fabricante para reciclagem ou descarte apropriado.
Baterias s&o residuos perigosos. NAO as descarte no lixo doméstico comum. Ao final
da vida util, entregue as baterias nos pontos de coleta apropriados para a correta
reciclagem dos residuos. Para obter informacgfes mais detalhadas sobre a reciclagem
deste produto ou da bateria, entre em contato com a agéncia ambiental local ou com a
loja que vendeu o produto.

9. A bateria pode ser instalada ou removida somente com o dispositivo desligado.

1.2.3 Cuidados gerais

CUIDADO

1. Evite respingos de liquidos e temperatura excessiva. A temperatura deve ser
mantida entre 5 °C e 40 °C durante a operacdo e entre -20 °C e 55 °C durante o
transporte e a armazenagem.

2. Nao use o equipamento em ambiente empoeirado com ma ventilacdo ou na
presenca de corrosivo.

3. Certifiqgue-se de que ndo haja fonte de interferéncia eletromagnética intensa ao redor
do equipamento, como radiotransmissores, telefones celulares etc. Atencéo:
equipamentos elétricos médicos grandes, como equipamento eletrocirargico,
radiolégico e de imagem por ressonancia magnética, tém probabilidade de causar
interferéncia eletromagnética.

4. Antes do uso, inspecione o equipamento, o cabo do paciente e eletrodos etc. Se
houver qualquer evidéncia de defeito ou sinal de desgaste que possa prejudicar a
seguranca ou o desempenho, a devida substituicdo devera ser providenciada.

5. As verificagdes de seguranca a seguir devem ser executadas, pelo menos, a cada
24 meses por pessoal qualificado, com treinamento adequado, conhecimento e
experiéncia pratica para a execugao de tais testes.
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CUIDADO

a) Inspecione o equipamento e 0s acessorios quanto a danos mecanicos ou de
funcionamento.

b) Inspecione se as etiquetas de seguranca relevantes estao legiveis.

c) Inspecione o fusivel para verificar se ele estd de acordo com as
caracteristicas de corrente nominal e disjuntor.

d) Verifique se o dispositivo funciona corretamente, conforme descrito nas
instrugdes de uso.

e) Teste a resisténcia do aterramento de protecdo, de acordo com a IEC/EN
60601-1: Limite: 0.1 ohm.

f) Teste a corrente de fuga do aterramento, de acordo com a IEC/EN 60601-1:
Limite: NC 500 pA, SFC 1.000 pA.

g) Teste a corrente de fuga para o paciente, de acordo com a IEC/EN 60601-1:
Limite: NC 100 pA, SFC 500 pA.

h) Teste a corrente de fuga para o paciente, de acordo com a IEC/EN 60601-1:
Limite: NC c.a. 10 pA, c.c. 10 yA; SFC c.a. 50 pA, c.c. 50 pA.

i) Teste a corrente auxiliar para o paciente, de acordo com a IEC/EN 60601-1:
Limite: NC c.a. 10 YA, c.c. 10 pA; SFC c.a. 50 pA, c.c. 50 pA.

J) Teste a corrente de fuga para o paciente sob condi¢ao de falha Unica, com a
tensdo da rede elétrica na peca aplicada, de acordo com a IEC/EN 60601-1:
Limite: 50 pA (CF).

Os dados devem ser gravados em um arquivo de registro do equipamento. Se ndo
funcionar corretamente ou for reprovado em algum dos testes acima, o dispositivo
devera passar por reparos.

6. Fusiveis queimados devem ser substituidos somente por outros de mesmo tipo e
poténcia nominal.

1.2.4 Cuidados de limpeza e desinfeccao

CUIDADO

1. Desligue a alimentacdo antes da limpeza e desinfeccdo. Se ligado a rede elétrica,
desconecte o cabo de alimentacdo da tomada. Evite a penetracédo de detergente no
equipamento durante a limpeza.

2. Nao mergulhe a unidade ou o cabo do paciente em liquido, sob nenhuma
circunstancia.
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CUIDADO
3. Nao limpe a unidade e os acessorios com tecido abrasivo e evite riscar os eletrodos.

4. Todo residuo de detergente deve ser removido da unidade e do cabo do paciente
apos a limpeza.

5. Nao use desinfetante clorado, como cloreto, hipoclorito de sodio etc.

1.3 Lista de simbolos

Sa mla externa

®— Entrada externa

Equipamento ou pe de tipo CF, &prova de desfibrilaggd

——

lh 4

Cuidado

Equalizag® de potenciais

I::III Consulte as instrug®s de uso
Y,

AlimentaG pela rede elérica

| Ligado (arede elérica)

O Desligado (da rede elérica)

\

Indicador de bateria
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>0 Indicador de recarga da bateria
) _

% <9 Reciclar
P/N NUmero da pe@

NUmero de s&ie

Data de fabricaGg

E

Fabricante

EC | REP

Representante autorizado na Comunidade Europeia

c €0123

O smbolo indica que o dispositivo cumpre a Diretiva
93/42/CEE do Conselho Europeu quanto a dispositivos
mé&licos.

X

=

Ele indica que o dispositivo deve ser enviado aos &géos
especiais, de acordo com as regulamentag®s locais, para
coleta separada ao final da vida (il.

Consulte o Manual do Usuaio
(Fundo: azul; S mbolo: branco)

©
A\

AVISO
(Fundo: amarelo; S mbolo e contorno: preto)

Rx Only

As leis federais dos Estados Unidos restringem a venda deste
dispositivo a um mélico ou a pedido de um méico.
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Capitulo 2 Introducéo

O eletrocardicgrafo SE-1 €um eletrocardicdgrafo de 1 canal digital de alto desempenho.

A onda de ECG de 1 canal e a frequéncia card Rca em tempo real podem ser vistas na tela LCD e
impressas por meio de uma impressora té&mica de alta resolug®. Os modos autom&ico e manual
podem ser selecionados livremente. O SE-1 pode ser ligado arede elérica ou alimentado por uma
bateria de | fio interna recarregavel.

Configuracdo: unidade principal e acessorios, inclusive cabo do paciente, eletrodos
toracicos, eletrodos para membros, papel para impressora térmica, cabo de
alimentacao etc.

AVISO
1. Este equipamento foi fabricado para uso exclusivo em pacientes adultos e pediatricos.
2. Este equipamento néo foi projetado para aplicacao cardiaca direta.

3. Os resultados apresentados pelo equipamento devem ser examinados segundo a
condicdo clinica geral do paciente e ndo substituem o exame habitual.

2.1 Painel superior

Tela LCD

Interface USB

Papel para a impressora '_\ (reservada)
T—
N Soquete de
Impressora entrada/sa Ha externa

Soquete RS-232

(reservado)
Teclado

Soquete para cabo do
paciente

Figura 2-1 Unidade principal
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2.2 Teclado e teclas

o0 © -
A CE ON/OFF 1D
4 |[menu)| )
M/F - AGE
(o) (o0¢) (L)
SENS RESET imv
@) <)
MODE o

1) Indicador

~ Indicador de alimentaGg& pela rede elérica: quando o dispositivo for alimentado
pela rede elérica, o indicador acendera

& | Indicador de bateria: quando o dispositivo for alimentado por uma bateria de | fio
interna recarreg&vel, o indicador acendera

1 | Indicador de recarga da bateria: ao conectar o cabo de alimentag atomada e
pressionar a chave geral, o indicador de recarga da bateria e o indicador de rede
elérica acender&.

OBSERVACAO: Ao desligar o dispositivo, a luz indicadora de recarga
permanecera acesa depois que a bateria for totalmente
carregada.

2) SENS (tecla de altern&ncia de sensibilidade)

SENS

Ordem de altern&ncia de sensibilidade: x1 — x2 - AGC — - 25 — - 5.

A faixa de sinais de ECG mensuraveis e registr&veis varia de acordo com a sensibilidade,
como mostra a lista abaixo.
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Opc Sensibilidade Faixa de sinais
<1 10 mm/mV 225mV~+25mV
2 20 mm/mV -1.25 mV ~ +1.25 mV
CGA Ajuste automdico da Varia segundo a sensibilidade ajustada
sensibilidade
-25 2.5 mm/mV -10 mV ~ +10 mV
-5 5 mm/mV -5mV ~+5 mv

Se a faixa de flutuagd® do sinal de ECG for grande, €melhor escolher CGA visto que,
nesse modo, a sensibilidade pode ser ajustada automaticamente.

Observacdo: esta tecla ndo funciona durante a impressdo no modo automatico.

3) RESET (tecla de bloqueio de derivago)

RESET

No modo manual, durante a impress&o, pressionar esta tecla permite bloguear a derivaG;

nesse caso, a onda de ECG correspondente se tornar&uma linha reta. A derivagd sera
desblogueada automaticamente, ap& 1 segundo. Portanto, em caso de desvio de linha de

base, pressione esta tecla para zerar a linha de base rapidamente; a onda de ECG sera
retomada ap& 1 segundo.

4) Tecla de Calibracd 1mV

imV

No modo manual, pressione esta tecla para imprimir uma marca de calibragd® de 1 mV
durante a impress&o.

5) MODE (tecla de mudang de modo)

(@)

MODE

Pressione esta tecla para selecionar um modo de funcionamento dentre os quatro modos
automdicos e 0 modo manual. A ordem de altern&ncia das derivag®s em cada modo
encontra-se na Tabela 2-1.

-10 -



T
GONTROLLED FILE

Manual do Usuario do Eletrocardiégrafo de Canal de Sinal SE-1

Tabela 2-1 Ordem de alternancia das deriva¢des nos diferentes modos

Modo Ordem de alternancia (da esquerda para a direita)

MANU I I I | avkR | avL | aVF | V1 |V2| V3 | V4 | V5 | V6
AUTO1 I I I | avkR | avL | aVF | V1 |V2| V3 | V4 | V5 | V6
AUTO2 | aVvVL I aVR I avkF | 1l | V1 |V2| V3| V4 | V5]|V6
AUTO3 I avR | V1 | V4 I avL | V2 | V5| Il | aVF | V3 | Vb6
AUTO4 Modo automdico de 2 canais (AUTO1 + Deriv. ritmo)

6) LEAD (tecla de altern&ncia de derivagi)

LEAD

No modo manual, pressione esta tecla para alternar as derivag®s na ordem determinada.

7) Tecla PRINT/STOP

@

Pressione esta tecla para iniciar ou parar a impress&o de relat&ios de ECG.

8) Tecla ON/OFF

ON/OFF

Ap& conectar o cabo de alimentagi atomada e pressionar a chave geral, pressione esta
tecla para ligar ou desligar o dispositivo.

9) Tecla MENU

MENU

Pressione esta tecla para abrir a interface de configuragg do sistema.

10) Tecla de configuraGd de ID

e ID
ID -~

Pressione estas duas teclas para definir o ID do paciente. Pressione a tecla de seta para
cima para aumentar o numero de ID e a tecla de seta para baixo para diminu #o.

-11 -
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11) M/F

4
H‘;"F

Pressione a tecla M/F para definir o sexo do paciente como Masc ou Fem.

12) AGE

Pressione a tecla AGE para definir o grupo et&io do paciente como CRIANCA,
ADULTO ou IDOSO.

2.3 Soquete do cabo do paciente e interface de sinal

Como mostra a Figura 2-1, do lado direito da unidade principal, encontram-se 0 soquete para o
cabo do paciente, 0 soquete RS-232 (reservado), o soquete de entrada/sa Ta externa e a interface
USB (reservada).

1) Soquete para cabo do paciente
8'7'6’5'4'3‘2'1'
D o & 4 &/
YINNY ¢ 29 9

15‘14]13|12|11 10‘ 9|

*E*: Pe aplicada tipo CF, aprova de desfibrilagd

A: Cuidado

-12 -
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Definigs dos pinos correspondentes:

Pino Sinal Pino Sinal Pino Sinal

1 C2/V2 6 SH 11 F/ LL

2 C3/V3 7 NC 12 Ci/Vv1
ou NC

3 C4/V4a 8 NC 13 Cl/Vv1i

4 C5/V5 9 R/RA 14 RF (N) /RL
ou NC

5 C6/V6 10 L/ LA 15 RF (N) / RL

Observacao: os pinos com padrao europeu estdo indicados antes da barra (/) e os

pinos com padrdo norte-americano, apos a barra.

2) Soquete RS-232 (reservado)

5‘ 4 3} 2| 1|
’\é o 6 & 0)
DXl
ol sl 71 sl
Definig®s dos pinos correspondentes:
Pino Sinal Pino Sinal Pino Sinal
1 NC 4 NC 7 NC
2 RxD (entrada) 5 GND 8 NC
3 TxD (sama) 6 NC 9 NC
3) Soquete de entrada/sa da externa
2 | |1
4 | D |3
6 ® e 5

-13 -
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Definigs dos pinos correspondentes:

Pino Sinal Pino Sinal
1 GND 4 GND
2 GND 5 Sinal de ECG (entrada)
3 GND 6 Sinal de ECG (sama)

4) Interface USB (reservada)

AVISO

1. Equipamentos acessorios conectados as interfaces analdgicas e digitais devem ser
certificados de acordo com as normas IEC/EN correspondentes (por exemplo,
IEC/EN 60950 para equipamento de processamento de dados e IEC/EN 60601-1
para equipamento médico). Além disso, todas as configuracbes devem estar em
conformidade com a versdo valida da norma IEC/EN 60601-1-1. Portanto, toda
pessoa que conectar equipamentos adicionais a entrada de sinal ou ao conector de
saida, para configurar um sistema médico, deve certificar-se de que o equipamento
cumpra as exigéncias da versao valida da norma IEC/EN 60601-1-1 do sistema. Em
caso de duavida, consulte nosso departamento de assisténcia técnica ou o
distribuidor local.

2. A soma da corrente de fuga nunca deve exceder os limites de corrente de fuga
guando varias outras unidades forem usadas ao mesmo tempo.

2.4 Conexdao arede elétrica e chave geral

Condutor de Chave geral
equalizaGg® de potenciais
Soquete para rede elérica
LLLLLLLY

Como mostra a figura acima, no lado esquerdo da unidade principal encontram-se 0 soquete para
rede elérica, a chave geral e o condutor de equalizagi de potenciais.

-14 -
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1) Condutor de equalizac® de potenciais

é O condutor de equalizaG® de potenciais fornece uma conex&b entre a unidade e o

barramento de equalizaG de potenciais da instalagi elérica.
2) Soquete para rede elérica
_ FONTE CA: soquete para alimentaGgd por corrente alternada
3) Chave geral

| : Ligada
O : Desligada

2.5 Painel inferior

[ Chave de tenséo de rede

O o
. . | N €
Compartimento da bateria | & 3 3 Mw o Fus gel
| g “ Etiqueta do fus wel
Etiqueta |
= 0,
H,_/

.

1) Compartimento da bateria

A etiqueta da bateria indica a tens& nominal e a capacidade nominal da bateria de | fio
recarregavel.

Tens& nominal: 14.8 V; capacidade nominal: 2500 mAh.

A Cuidado

AVISO

Somente engenheiros de servigo qualificados e autorizados pelo fabricante podem abrir
0 compartimento da bateria e substitui-la. Deve ser usada uma bateria de mesmo
modelo e especificagao, fornecida pelo fabricante.

-15 -
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2) Chave de tens&o de rede

230v|:|115v

Pode-se selecionar uma rede elérica com tens& nominal de entrada de 230 V (220 V - 240
VV~) ou 115 V (100 V - 115 V~) por meio da chave de tens@ de rede, de acordo com as
especificag®s da rede elérica local.

AVISO

Somente engenheiros de servico ou instalacdo qualificados podem alterar a posicdo da
chave de tenséo de rede, de acordo com as especificacdes da rede elétrica local.

3) Fusvwel
Hadois fus weis com as mesmas especificag®s instalados na parte de baixo da unidade

principal. As especificagi®s constam na etiqueta dos fusweis: T400mAH250V,
@5>20mm.

VISO

Fusiveis queimados devem ser substituidos somente por outros de mesmo tipo e
poténcia nominal.

|
I
|?
|
I

2.6 Caracteristicas funcionais

¢ Peso leve e pequeno porte

¢ Teclado de membrana bem projetado para facilitar a operaGo

¢ Tela LCD para exibicd de ECG de 1 canal

¢ Quatro modos automé&icos e um modo manual, opcionais

¢ Menu geral de par&netros de configuraGo

¢ Bateria de | fio interna recarregével com grande capacidade

¢ Mensagens informativas de derivagi desligada, falta de papel, pouca bateria etc.
¢ Impressora t&mica matricial para impress&es de alta resoluGo

¢ Ajuste automaico de linha de base para impress& otimizada

¢ Formatos de impress& selecionaveis, 1 canal padr& ou 1 canal + derivag de ritmo
¢ Interface de entrada/sa ma externa padr&

-16 -
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Capitulo 3 Sobre a interface do aplicativo do SE-1

As sec@®s a seguir fornecem uma vis& geral das principais fungs do aplicativo do SE-1. Assim
que o dispositivo €ligado, a interface principal €exibida. Ent&, €poss vel pressionar a tecla
MENU para abrir a interface de configurag® do sistema.

3.1 Sobre a interface principal

AUTO1 |l 10:50
I L IS
FIT=ALL I\A ”A h,\ hﬁ ﬁ,\ ;
X1 25 &

Figura 3-1 Interface principal
Atela LCD pode ser girada e fixada avontade em diferentes &gulos.

Normalmente, o conteddo exibido na tela de LCD compreende: (descrito da esquerda para a
direita, na ordem horizontal)

Primeira linha:

¢ Modo de funcionamento (AUTO1, AUTO2, AUTO3, AUTO4 e MANU)
+ |l smbolo de pausa, que se transformaraem B durante a impressé

¢ Mensagens informativas (DRVDESL, PAPEL? etc.)

¢ Hora atual

Segunda linha:
¢ Derivagao atual (I, T1, III, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6)
¢ Frequéncia card eca ¥ (--, frequéncia card &ca real ou EXC)
Terceira linha:
¢ Configurac® de filtro (FLT = CA, EMG, TOD, DESLIG))
¢ Ondade ECG
Quarta linha:
¢ Sensibilidade (<1, X2, CGA, -25, -5)
¢ Velocidade do papel (25, 50)
¢ Smbolo de capacidade da bateria (=1, {31, €31, )

¢ Durante a configuragd do ID, sexo ou grupo et&io, o item apareceraaqui. A mensagem
BATERIA FRACA ser&exibida quando houver pouca energia na bateria.
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3.2 Sobre ainterface de configuracao do sistema

Quando a interface principal for exibida, pressione a tecla MENU para abrir a interface de
configurag® do sistema. Pressione novamente a tecla MENU para retornar ainterface principal.

CONFIG. FILTRO : TOD L o
INCIO ONDAP : LIGADO
COMPR. IMPRESS. :3

CONTAR IMPRESS : SEGUNDO

Figura 3-2 Interface de configuragcéo do sistema

i 1D
1) Pressione a tecla ID (seta para cima ou para baixo) N2/ 2N para mover a

seta € adireita da tela LCD para o item a ser alterado.

2) Em seguida, pressione a tecla M/F ou AGE B ‘ para selecionar uma opGa para 0

item.

3) Depois de configurar os itens, pressione a tecla MENU M para sair da interface de

configurag® do sistema.
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Capitulo 4 Preparativos para a operacao

CUIDADO

Antes do uso, inspecione o0 equipamento, o cabo do paciente e eletrodos. Substitua-os
se houver algum defeito evidente ou sinal de desgaste que possa prejudicar a seguranca
ou o desempenho. Certifigue-se de que o0 equipamento esteja em bom estado de
funcionamento.

4.1 Alimentacao elétrica e aterramento

AVISO

Se houver davida sobre a integridade do condutor protetor externo, 0 eguipamento
devera ser alimentado por uma bateria de litio interna recarregavel.

Fonte de alimentaGd®

O eletrocardicrafo pode ser alimentado pela rede elérica ou por uma bateria de |fio interna
recarregével.

1) Rede elérica

O soquete para rede elérica encontra-se no lado esquerdo da unidade. Se a rede elérica for
usada, primeiro conecte o cabo de alimentagd® ao soquete e sO depois conecte o cabo de
alimentagd® atomada de classe hospitalar.

Tens&o operacional: 100V -115V~/220V - 240 V~
Frequéncia operacional: 50 Hz / 60 Hz
Poténcia de entrada: 35 VA

Assegure-se de que a rede elérica atenda aos requisitos acima antes de ligar o equipamento e
pressionar a chave geral. Em seguida, o indicador de rede elérica (~.) se acenderd assim
como o indicador de recarga da bateria ().

2) Bateria interna recarregavel

Quando for usar a bateria de I fio interna recarreg&vel, ligue a unidade pressionando a tecla
ON/OFF diretamente no teclado. Feito isso, o indicador de bateria (=) acender&e o s mbolo
de bateria 1= seraexibido na tela LCD. Devido ao consumo durante o armazenamento e
transporte, a bateria pode n& estar com a capacidade total. Se o sibolo 11 e a mensagem
informativa BATERIA FRACA forem exibidos, significa que a bateria est& com baixa
capacidade e voc&deve, primeiramente, recarreg&la.
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Consulte a seG sobre manutenG@ para obter instrug@®s de recarga da bateria. O SE-1 pode
ser alimentado pela rede elérica ao mesmo tempo em que a bateria €recarregada.

AVISO

O condutor de equalizacéo de potenciais da unidade deve ser conectado ao barramento
de equalizacdo de potenciais da instalacao elétrica, quando necessario.

4.2 Cargal/recarga de papel naimpressora

A impressora usa papel t&mico em rolo com 50 mm de largura. Quando acabar o papel da
impressora ou se n& houver papel carregado, a mensagem informativa PAPEL? aparecerana tela.
Nesse caso, carregue ou recarregue o papel na impressora imediatamente.

_ i
Gabinete ’* '

Escala

Rolete de papel

Cabeqte de impress&

Pino do rolete

Carretel da impressora ‘ _— R

Encaixe

Bandeja de papel

Processo de carga/recarga:

1) Coloque os dedos embaixo dos dois rebordos do gabinete da impressora e puxe-0s
diretamente para cima para liberar o gabinete;

2) Retire o rolete de papel e remova o papel remanescente no rolete, se necessaio;

3) Retire o invducro do rolo novo de papel t&mico e coloque o rolo de papel diretamente
no rolete;
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4) Coloque o papel e o rolete delicadamente na impressora, de modo a ouvir o “clique” de
encaixe do pino do rolete;

5) Puxe cerca de 2 cm de papel para fora, com o lado quadriculado voltado para o
cabeqte de impress& té&mica, e feche o gabinete da impressora com as bordas do
papel paralelas & escalas na superf Tie do gabinete;

6) Pressione o gabinete da impressora com firmeza.

4.3 Preparacao do paciente

4.3.1 Instrucao do paciente

Antes de aplicar os eletrodos, cumprimente o paciente e explique o procedimento. Explicar o
procedimento diminui a ansiedade do paciente. Reafirme ao paciente que o procedimento n& da.
Privacidade € importante para relaxar. Quando posswel, prepare o paciente em uma sala
silenciosa ou em uma &ea fora da vis& de outras pessoas. Assegure-se de que 0 paciente esteja
confortével. Quanto mais relaxado o paciente estiver, menos o ECG ser&afetado por ru mo.

4.3.2 Preparacao da pele

Uma boa preparag® da pele € muito importante. A pele € macondutora de eletricidade e,
frequentemente, cria artefatos que distorcem os sinais de ECG. Com uma preparacg® metdlica da
pele, €poss el reduzir bastante a possibilidade de ru ©o causado por tremor muscular e desvio de
linha de base, garantindo ondas de ECG de alta qualidade. Existe resist&cia natural na superf Tie
da pele, devido a ressecamento, c&ulas epidémicas mortas, oleosidade e sujeira.

Para preparar a pele

1. Raspe os pelos dos locais de eletrodo, se necessaio. Excesso de pelos impedem uma boa
conexav.

2. Lave bem a &ea com &ua e sab&.

3. Seque a pele com uma compressa de gaze, para aumentar o fluxo sangu meo capilar para os
tecidos e remover as céulas mortas e ressecadas da pele, bem como a oleosidade.
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4.4 Conexao do cabo do paciente ao eletrocardiégrafo e aos

eletrodos

AVISO

O desempenho e a protecdo contra choques elétricos terdo garantia somente se forem
usados o cabo do paciente e os eletrodos originais do fabricante.

O cabo do paciente €composto pelo cabo principal e pelos fios de derivag®d que podem ser
conectados aos eletrodos, de acordo com as cores e 0s identificadores.

Cabo principal
Fios de derivac®

Parafuso

Conectar aos eletrodos

Conectar ao
eletrocardidgrafo

1. Conexé&o do cabo do paciente ao eletrocardidggrafo

Conecte o cabo do paciente ao soquete para cabo do paciente, no lado direito da unidade principal,
e prenda-o bem com os dois parafusos.

2. Conexé&o do cabo do paciente aos eletrodos

Para evitar tor@®s, alinhe todos os fios de derivagd® do cabo do paciente e conecte-0s aos
eletrodos. Acople-os firmemente.

AVISO

Este produto tem classificacdo CF e protecéo contra desfibrilacdo somente com o uso do
cabo do paciente original. Contudo, como precaucao de segurancga, remova os eletrodos
antes da desfibrilacao.
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4.5 Aplicacao dos eletrodos no paciente

Eletrodo tor&ico:

Bulbo de sucGg® i AR

Copo metdico '_\ Conexé& com o fio de

derivaGo
Eletrodo para membro:

Conex& com o fio
de derivaG®d

Lingueta

Bragdeira

Os identificadores e caligos de cores dos eletrodos usados cumprem as exigéncias da IEC/EN.
A fim de evitar conex@s incorretas, os identificadores e caligos de cores dos eletrodos est&
especificados na Tabela 4-1. Alén disso, os caligos equivalentes, de acordo com as exigéacias
nos EUA, tambén fornecidos na Tabela 4-1.

Tabela 4-1 Eletrodos, identificadores e codigos de cores

Europeu Norte-americano

Eletrodos | Identificadores | Cdaligos de cores | Identificadores | Cdligos de cores

3ra_q:> R Vermelho RA Branco

direito

Brag L Amarelo LA Preto
esquerdo

P.e”.‘a N ou RF Preto RL Verde

direita

Perna F Verde LL Vermelho
esquerda
TGax 1 C1 Branco/vermelho V1 Marrom/vermelho
T&ax 2 C2 Branco/amarelo V2 Marrom/amarelo
T&ax 3 C3 Branco/verde V3 Marrom/verde
TGax 4 C4 Branco/marrom V4 Marrom/azul
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T&ax 5 C5 Branco/preto V5 Marrom/laranja

T&ax 6 C6 Branco/violeta V6 Marrom/violeta

Como mostra a figura a seguir, as posig@®s dos eletrodos tor&icos na superf Tie corporal s&v:

c1

o
c2

Ccé
c3

Cc5

C1: quarto espaq intercostal, na borda direita do esterno

C2: quarto espaq intercostal, na borda esquerda do esterno

C3: quinta costela, entre C2 e C4

C4: quinto espaq intercostal, na linha clavicular média esquerda
C5: linha axilar anterior esquerda, no n wel horizontal de C4

C6: linha axilar média esquerda, no n vel horizontal de C4

A qualidade da forma de onda de ECG ser&afetada pela resistécia do contato entre o paciente
e o eletrodo. Para a obteng® de um ECG de alta qualidade, a resistécia entre a pele e o
eletrodo deve ser minimizada na aplicacgd dos eletrodos no paciente.

Conex&o dos eletrodos tor&cicos:

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

Assegure-se de que os eletrodos estejam limpos;

Alinhe todos os fios de derivagd® do cabo do paciente para evitar que eles fiqguem
torcidos e conecte-os aos eletrodos correspondentes, de acordo com as cores € 0S
identificadores;

Limpe a &ea do eletrodo (a superf Tie do t&ax) com dcool;

Aplique gel uniformemente em um cT¥culo de 25 mm de di&metro em cada &ea do
eletrodo;

Coloque uma pequena quantidade de gel na borda do copo metdico do eletrodo
tor&ico;

Coloque o eletrodo na &ea do tGax e aperte o bulbo de sucG; Solte-0. Dessa forma, o
eletrodo ir&aderir ao tGax.;

Aplique todos os eletrodos tor&icos da mesma forma.

-24 -



T
GONTROLLED FILE

Manual do Usuario do Eletrocardiégrafo de Canal de Sinal SE-1

Conex&o dos eletrodos para membros:

1) Assegure-se de que os eletrodos estejam limpos;

2) Alinhe todos os fios de derivag® do cabo do paciente para evitar que eles figuem
torcidos e conecte-os aos eletrodos correspondentes, de acordo com as cores e 0S
identificadores;

3) Limpe a &ea do eletrodo com dcool, que seria uma pequena dist&ncia acima do
tornozelo ou do pulso;

4)  Aplique gel uniformemente na &ea em que seraaplicado o eletrodo ao membro;

5) Cologue uma pequena quantidade de gel na parte metdica da bracdeira do eletrodo
para membro;

6) Conecte o eletrodo ao membro e certifique-se de que a parte metdica esteja posicionada
sobre a &ea dos eletrodos, acima do tornozelo ou pulso;

7)  Aplique todos os eletrodos para membro da mesma forma.

AVISO

Antes de operar o dispositivo, certifigue-se de que todos os eletrodos estejam
conectados corretamente ao paciente.

Garanta que as partes condutivas dos eletrodos e conectores associados, inclusive
os eletrodos neutros, ndo entrem em contato com a terra ou outros objetos
condutivos.

Durante a desfibrilagdo, devem ser usados eletrodos com protecdo contra
desfibrilador. Para evitar polarizacdo ou tensdo de desvio CC, use eletrodos nao
polarizantes (que ndo formem tenséo de desvio CC quando sujeitos a corrente CC),
como os de prata ou cloreto de prata, se em alguma situa¢ao houver probabilidade de
gue um procedimento de desfibrilagdo venha a ser necessario.

N&o toque no paciente, no leito, na mesa ou no equipamento quando o ECG for
usado em conjunto com um desfibrilador.
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4.6 Inspecao antes do ligamento

Para evitar riscos aseguranG e obter bons registros de ECG, recomenda-se o procedimento de
inspeG a sequir antes do ligamento e da operaGp.

1) Ambiente:

¢ Certifique-se de n& haver fonte de interferéwcia eletromagné&ica em torno do
equipamento, especialmente equipamento elérico mélico grande, como equipamento
eletrocirdrgico, radiol@yico, de imagem por resson&ncia magnéica etc. Desligue esses
dispositivos quando necess&io.

¢ Mantenha a sala de exames aquecida para evitar tremor muscular causado pelo frio.

2) Fonte de alimentaGo:

¢ Se for usada a rede elérica, verifique se o cabo de alimentaG estabem conectado &
unidade. Use a tomada aterrada de tré& fases.

¢ Quando a bateria estiver fraca, recarregue-a antes de usar o dispositivo.

3) Cabo do paciente:
¢ Verifique se o cabo do paciente estaconectado aunidade com firmeza e mantenha-o
distante do cabo de alimentaGio.
4) Eletrodos:

¢ Verifique se todos os eletrodos est& corretamente conectados aos fios de derivaGo
do cabo do paciente.

¢ Certifique-se de que todos os eletrodos estejam conectados corretamente ao paciente.

¢ Garanta que os eletrodos tor&icos n& tenham contato entre si.

5) Papel para a impressora:
¢ Assegure-se de haver papel suficiente na impressora, corretamente carregado.

¢ Certifique-se de que o gabinete da impressora esteja bem firme.

6) Paciente:
¢ O paciente n& deve entrar em contato com objetos condutivos, como terra, pe@s
metdicas etc.

+ Garanta que o0 paciente esteja aquecido, relaxado e respirando calmamente.

AVISO

O eletrocardiografo deve ser usado por médicos qualificados ou pessoal
profissionalmente treinado, que devem estar familiarizados com o conteudo deste
manual do usuario antes de operar o dispositivo.
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Capitulo 5 Ligar o eletrocardiografo

¢ Quando for usada a rede elérica, conecte o cabo de alimentagi, pressione a chave geral
no lado esquerdo da unidade e o indicador de rede elérica (~) se acendera Em seguida,
pressione a tecla ON/OFF do teclado para ligar a unidade. As informag®s do
equipamento, como nome do dispositivo e nimero de versép, ser& exibidos na tela LCD
ap& o autoteste. Depois disso, 0 SE-1 estarapronto para uso.

¢ Quando for usada uma bateria de | fio interna recarregavel, pressione a tecla ON/OFF
diretamente no teclado para ligar a unidade; o indicador de bateria (=) se acendera As
informag@®s do equipamento, como nome do dispositivo e nUmero de versé&, ser&
exibidos na tela LCD ap& o autoteste. Depois disso, o SE-1 estar&pronto para uso.
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Capitulo 6 Entrada de informacdes do paciente

1.

AUTO1 I 10: 50
I ¥ NAO
FLT = TODO
1 25 4m] ECG256 MASC

Entrada do nUmero de ID

. 1D
Pressione a tecla ID (seta para cima ou para baixo) ANV N para definir o

ID do paciente. Pressione a tecla de seta para cima para aumentar o nimero de ID e a tecla de
seta para baixo para diminu Ho.

Depois de configurado, o nimero de ID ser&exibido por um ou dois segundos na dtima linha
da tela LCD, como ECG 256 na figura acima.

No modo automdico ou manual, se vocépressionar PRINT/STOP para imprimir um novo
relat&io, o numero de ID ser&automaticamente acrescido de um.

Entrada do sexo do paciente

Pressione a tecla M/F para definir o sexo do paciente, que seraexibido por um ou dois
segundos na dtima linha da tela LCD, como MASC na figura acima.

Entrada do grupo et&rio do paciente

Os pacientes se dividem em tré& grupos et&ios: CRIA, ADLT, IDOS. Pressione a tecla AGE
para definir o grupo et&io, que seraexibido por um ou dois segundos na Utima linha da tela
LCD, como ADULTO na figura acima.

Observacao: ndo é possivel inserir ou alterar as informacdes do paciente
mencionadas acima durante a impressao.
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Capitulo 7 Impresséao de relatérios de ECG

Haquatro modos automédicos: AUTO 1, AUTO 2, AUTO 3 e AUTO 4. Dois canais, inclusive
uma derivag de ritmo, podem ser impressos juntos no modo AUTO 4. As ordens de altern&cia
das derivag®s nos diferentes modos estép relacionadas na Tabela 2-1.

No modo automadico, as deriva@®s se alternar& na ordem automaticamente durante a impressé&o.
Ap& a impressé& da onda de ECG de uma derivag® pelo per bdo estabelecido, o dispositivo
passaraa imprimir a onda de ECG da derivaGg® seguinte, automaticamente. Os modos AUTO1,
AUTO2 e AUTO3 deixam uma &ea em branco no papel antes de imprimirem a onda de ECG da
pr&xima derivag@. Alén disso, uma marca de calibragd® de 1 mV ser&impressa antes da onda de
ECG de cada derivagg. No modo AUTO4, n& existe &ea em branco no papel antes da
impress& da onda de ECG da pré&ima derivaG.

No modo manual, voc&pode determinar a derivagd a ser impressa e imprimir continuamente a
onda de ECG da derivaG& selecionada.

7.1 Modo Automatico

Procedimentos de operacGo:

1) Pressione a tecla MODE para selecionar um modo autom&ico, que seraexibido no canto
superior esquerdo da tela LCD;

2) Se AUTO4 estiver selecionado, voc&poderaselecionar uma derivag de ritmo na interface
de configuracg® do sistema.

3) Pressione a tecla SENS sens para selecionar uma sensibilidade apropriada. Para obter

detalhes sobre as faixas de sinal das diferentes sensibilidades, consulte a Se¢do 2.2 “Teclado e
teclas”.

4) Pressione a tecla MENU para abrir a interface de configurag® do sistema e especificar 0s
par@metros detalhados. Pressione a tecla MENU novamente para retornar ainterface principal.
Para obter detalhes sobre configurag®s, consulte o Cap iulo 8 “Configurag®s”.

5) Pressione a tecla PRINT/STOP para iniciar a impress& do relatGio de ECG. O smbolo &
significa que o ECG esta sendo impresso naquele momento. O dispositivo parara
automaticamente ap& imprimir um relat&io de ECG de 12 derivag®s completo.
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AUTO1 P 10:50
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Para interromper a impress& do relat&io de ECG, pressione PRINT/STOP. Quando vocéfor
imprimir um relat&io de ECG posteriormente, o sistema imprimira o relat&io a partir da
primeira derivag® e 0 nUmero de ID seraacrescido de um automaticamente. Se for necessaio
alterar o nUmero de ID, pressione a tecla ID para ajust&lo antes de imprimir o relat&io. Para
obter detalhes sobre a configuragdo do numero de ID, consulte o Capitulo 6 “Entrada de

informagdes do paciente”.
Observacdes:
1. Durante a impresséo, ndo é possivel alterar o modo de funcionamento. Para alterar

o modo de funcionamento, interrompa a impresséao do relatorio.

2. Atecla SENS néao funciona durante a impressdo no modo automatico.

7.2 Modo Manual

Procedimentos de operacGo:

1) Pressione a tecla MODE para selecionar o modo MANU, que ser&exibido no canto superior
esquerdo da tela LCD.

2) Pressione a tecla de altern&ncia LEAD para selecionar a derivagi a ser impressa.

3) Pressione a tecla SENS sens para selecionar uma sensibilidade apropriada. Para obter
detalhes sobre as faixas de sinal das diferentes sensibilidades, consulte a Se¢do 2.2 “Teclado e
teclas”.

4) Pressione a tecla MENU para abrir a interface de configuragd do sistema e especificar 0s
parametros detalhados. Pressione novamente a tecla MENU para retornar ainterface principal.
Para obter detalhes sobre configuraggs, consulte o Cap iulo 8 “Configurag®s”.

5) Pressione a tecla PRINT/STOP para iniciar a impress& do relat&io de ECG.

6) Pressione a tecla 1mV para imprimir uma marca de 1 mV no relat&io de ECG. Pressione a
tecla de altern&cia LEAD para mudar a derivagd durante a impress&o do relat&io de ECG.

7) Pressione a tecla PRINT/STOP para parar a impressé& do relat&io de ECG.
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7.3 Relatério de ECG
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Figura (a) AUTO1
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Figura (b) AUTO4

Como mostram as figuras acima, um relat&io de ECG contén a data e a hora, o nUmero do ID, o
nome (escrito pelos mé&licos posteriormente), o sexo, a idade, a sensibilidade, a velocidade do
papel, as configurag®s de filtro, 0 nome da derivag®, a marca de calibragd® de 1 mV, a onda de

ECG e a frequéncia card Rca.

O nome da derivacg® e a marca de calibragg de 1 mV s& impressos antes da onda de ECG de
cada derivag®. No alto da onda de ECG de cada derivag®, €impressa a sensibilidade. A
sensibilidade de cada derivagg® pode ser diferente, pois pode ser alterada no decorrer da

impress&.
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Capitulo 8 Configuracdes

Quando a interface principal for exibida, pressione a tecla MENU para abrir a interface de
configuracg® do sistema. Pressione novamente a tecla MENU para retornar ainterface principal.

Os 19 itens de menu na interface de configurag® do sistema est& relacionados na Tabela 8-1. As
opg®s com duplo sublinhado s& configurag®s padréo.

Tabela 8-1 ltens de menu

Ne Itens de menu Opg®s

1 | CONFIG. FILTRO CA, TODO, DESLIG,, EMG

2 INCIAR ONDAP LIGADO, DESLIG.

3 | COMPR. IMPRESS. 2,3,4,..., 11,12

4 | CONTAR IMPRESS. SEGUNDO, QRS

5 | VELOC. IMPRESS. 25, 50 (unidade: mm/s)

6 IMPRIMIR FC LIGADO, DESLIG.

7 | ANO 0~99

8 | MES 1~12

9 DIA 1~-31

10 | HORA 0~23

11 | MINUTO 0~59

12 | IMPR. TESTE LIGADO, DESLIG.

13 | CONFIG. PADRAO DESLIG, RESTAU

14 | IMPR. ENT. EXT. LIGADO, DESLIG

15 | SOM DO TECLADO LIGADO, DESLIG

16 | SOM DO QRS LIGADO, DESLIG

17 | DER. DE RITMO I, 11, I, aVR, aVL, aVF
V1,V2,V3,V4,V5, V6

18 | FILTRO P. BAIXO DESLIG,, 75 HZ, 100 HZ, 150 HZ

19 | IDIOMA PTG, ENG
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Método de configuragéo:

CONFIG. FILTRO : TODO <+
INCIAR ONDAP : LIGADO
COMPR. IMPRESS. :3

CONTAR IMPRESS. : SEGUNDO

i ID
1. Pressione a tecla ID (seta para cima ou para baixo) ANV N para mover a

seta € &direita da tela LCD para o item a ser alterado.

2. Em seguida, pressione a tecla M/F ou AGE para selecionar uma opGa para o item.

3. Depois de configurar os itens, pressione a tecla MENU - para sair da interface de

configurag® do sistema.

Observacédo:se vocé definir CONFIG. PADRAO como RESTAU, a configuracéo
padrao de todos os itens sera restaurada, exceto data, hora e idioma.

As se@®s a seguir s& uma introduG ao itens de menu.

8.1 Configuracdes de filtro
E poss wel definir CONFIG. FILTRO como EMG, CA, TODO (EMG e CA) ou DESLIG. (sem

filtro). Quando definido como DESLIG,, os filtros n& funcionar&. Em geral, recomenda-se
definir como TODO para a obtenG® de um melhor registro de ECG.

8.2 Configuracdes de impresséo

INCIAR ONDAP : LIGADO
COMPR. IMPRESS. 23
CONTAR IMPRESS. : SEGUNDO
VELOC. IMPRESS. : 25
IMPRIMIR FC : LIGADO
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Tomando como exemplo as configurags acima, 0 ECG ser&impresso a partir de uma onda P,
com velocidade de impress& de 25 mm/s, com duragg de impressé de cada derivag® de 3
segundos e com a impress& da frequéncia card mca na parte inferior do papel. Se CONTAR

IMPRESS. estiver definida como QRS, a duracd de impress& de cada derivagd serade tré&
ondas QRS.

Observacao: a duracdo de impressdo de cada derivacdo deve ser superior a 2
segundos. Quando CONTAR IMPRESS. estiver definida como QRS, se
o0 periodo das ondas QRS for tdo breve a ponto de a duracdo de
impressdo de cada derivacdo ser inferior a 2 segundos, a impressao
continuara até atingir 2 segundos.

8.3 Configuracdes de data e hora

ANO

MES

DIA ;
HORA - 14
MINUTO : 25

Como mostram as configurag®s acima, a data e a hora est& definidas como 6 de agosto de 2004,
14:25. A hora ser&exibida na tela LCD. A data e a hora ser& impressas no relat&io de ECG.

OBSERVACAO: Configure DATA/HORA corretamente quando usar o eletrocardidgrafo
pela primeira vez.

8.4 Teste do cabecote de impresséo

IMPR. TESTE : DESLIG.

O teste do cabeqote de impressé@ € usado para verificar se 0 cabeqte de impress& esta
funcionando normalmente. Por padr&, IMPR. TESTE édefinido como DESLIG. Ap& carregar

0 papel na impressora, defina IMPR. TESTE como LIGADO pressionando a tecla M/F ou Age.

Feito isso, as ondas triangulares ser& impressas em toda a largura do papel. O estado do cabete

de impressé& pode ser estimado a partir dessas ondas triangulares. Pressione a tecla M/F ou Age

para interromper o teste de impresséb.

8.5 Configuracdes de entrada/saida externa

O eletrocardicrafo estaequipado com interface de sinal de entrada/sama externa, pela qual o
SE-1 pode receber ou transmitir sinais de ECG de/para o equipamento externo. Haduas opGs:
LIGADO e DESLIG.
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8.6 Configuracdes de bipe das teclas e bipe QRS

SOM DO TECLADO - LIGADO
SOM DO QRS - DESLIG.

Quando SOM DO TECLADO estiver definido como LIGADO, um breve bipe seraemitido
quando as teclas do teclado forem pressionadas.

Quando SOM DO QRS estiver definido como LIGADO, um breve bipe seraemitido quando
uma onda R for detectada.

8.7 Configuracdes de derivacéo de ritmo

DER. DE RITMO 1

No modo AUTO4, époss el imprimir ondas de ECG de uma derivag® e uma derivagd de
ritmo. A derivacao de ritmo pode ser qualquer uma das 12 derivagdes padrao: I, IT, 111, aVR, aVL,
aVF, V1,V2,V3, V4, V5 e V6.
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Capitulo 9 Desligamento do eletrocardiografo

Quando for usada a bateria interna, pressione diretamente a tecla ON/OFF para desligar a
unidade.

Quando for usada a rede elérica, pressione a tecla ON/OFF e em seguida, pressione a chave
geral no lado esquerdo da unidade. Desconecte o plugue da tomada.
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Capitulo 10 Mensagens informativas

Quando houver algo errado, uma mensagem informativa seraexibida na tela LCD. As mensagens
informativas fornecidas pelo eletrocardicgrafo e as causas correspondentes est& relacionadas na

Tabela 10-1.
Tabela 10-1 Mensagens informativas e causas
Mensagem
. ge_ Causas
informativa
letr Itaram ien ien
DRVDESL Os eletrodos se sg taram do paciente ou o cabo do paciente se
desconectou da unidade.
PAPEL? Acabou o papel da impressora ou o papel n& foi carregado.

BATERIA FRACA

A bateria estacom pouca energia.

A frequéncia card Bca estaacima de 300 BPM ou abaixo de 30
BPM, ou n&b foi detectada em 2 segundos.

EXC

O sinal de ECG excede a faixa mensurdvel da sensibilidade
configurada.
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Capitulo 11 Limpeza, Cuidados e Manutencao

11.1 Limpeza

CUIDADO

Desliga o dispositivo da alimentacdo antes da limpeza e desinfecdo. A fonte de
alimentacéo deve ser cortada se esta estiver no uso.

11.1.1 Limpeza da Unidade Principal e o Cabo de Paciente

As superf Ties da unidade principal e do cabo de paciente podem ser limpo com um pano macio
limpo umedecido na &ua de sab& ou detergente neutro n&-caustico. E depois, remove o
detergente remanescente com um pano seco e limpo.

11.1.2 Limpeza dos Elétrodos

Remove primeiro o gel remanescente do elérodos com um pano macio limpo. Separa os bulbos
de suG e os copos metdicos dos elérodos de peito. Separa 0s grampos e as partes metdicas dos
elérodos de membro. Lava estas partes na &ua quente e assegura que né& hanenhum gel
restante. Seca os elérodos com pano seco limpo ou ao ar seco naturalmente.

11.1.3 Limpeza da Cabeca de Impressao

A cabe@ de impress& suja pode deteriorar a definiG de impress&. Por isso, esta parte deve ser
limpa regularmente pelo menos uma vez por cada um mé.

Abra a caixa de gravador e retira o papel de gravador. Limpa a cabe@ de impress&
delicadamente com pano macio limpo umedecido no &dcool 75%. Para manchas teimosas,
molha-as com um pouco de dcool e apaga-as com pano macio limpo. Depois da secagem ao ar,
introduz o papel de gravador e fecha a caixa de gravador.

CUIDADO

1. Evita a entrada do detergente na unidade principal durante a limpeza. N&o imerge a
unidade ou o cabo de paciente em qualquer liquido sob qualquer circunstancias.

2. Na&o limpa a unidade e os acessorios com tecido abrasivo e evita cocar os elétrodos.
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11.2 Desinfecao

Para evitar danificag®s permanents ao equipamento, a desinfeG pode ser executada somente
quando esta for considerada necess&ia de acordo com os regulamentos do seu hospital.

Antes da desinfeG, limpa o equipamento em primeiro lugar. A seguir, limpa as superf Ties da
unidade e do cabo de paciente com desinfetante estandardizado do hospital.

CUIDADO

N&o utilize desinfetante clorico, tais com cloreto, hipoclorito de sddio, etc..
11.3 Cuidados e Manutencéo

11.3.1 Recarregamento e Substituicdo da Bateria

1) Identificagd da Capacidade

A capacidade atual da bateria recarregavel pode ser identificada de acordo com o s mbolo da

bateria no canto superior direito da tela LCD.

{o1]; Capacidade completa

{=: Capacidade suficiente, mas n&o total

{0: Capacidade estalimitada. Deve ter em conta o recarregamento

1. Capacidade estaenvaziada, e a informag® de dicas BAT WEAK ir&aparecer na tela
LCD. Deve recarregar a bateria imediatamente.

2) Recarregar

SE-1 esta equipado com circuito de controle de recarregamento junto com bateria
incorporada recarreg&vel de |fio. Quando o dispositivo estaligado afonte de alimentaG
principal, a bateria € recarregada automaticamente. Neste momento, o indicador de
recarregamento da bateria () e o indicador da fonte de alimentaG& principal (~) est&
acesos a0 mesmo tempo.

Devido ao consume da capacidade durante o armazenamento e transporte, a capacidade da
bateria n& esta completa quando o dispositivo for utilizado pela primeira vez. Pode
considerar recarregar a bateria antes da primeira utilizag.

OBSERVACAO: Ao desligar o dispositivo, a luz indicadora de recarga permanecera
acesa depois que a bateria for totalmente carregada.
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3) Substituicd

Quando a vida il da bateria estaesgotada, ou mau cheiro e fuga est& encontrados, por
favor entra em contato com fabricante ou distribuidor local para substituiG.

AVISO

1. Somente técnico qualificado autorizado pelo fabricante pode abrir o compartimento
da bateria e substitui a bateria. Deve sempre usar a bateria do mesmo modelo e
mesmas especificacdes fornecidas pelo fabricante.

2. Perigo de exploséo - Nao inverte o anddio e o catodio quando se instala a bateria.

3. Remova a bateria de litio do eletrocardiégrafo quando este ndo for usado por um
tempo prolongado.

4. Se a bateria de litio for armazenada separadamente e néo for usada por um tempo
prolongado, recomendamos carrega-la, pelo menos, a cada 6 meses, para evitar um
estado excessivamente descarregado.

5. Quando a vida util da bateria esta esgotada, entra em contato com o fabricante ou
distribuidor local para disposicéo, ou trata a bateria de acordo com os regulamentos
locais.

11.3.2 Papel de gravador

Requisitos de Armazenamento:

¢ Deve guarder o papel de gravador na &ea seco, escuro e fresco, evitando temperatura,
umidade e luz solar excessivas.

¢ N& exponha o papel de gravador na fluorescéncia por longo tempo.

¢ Assegura que n& existe cloreto de polivinil ou outros qu micos no ambiente de armazém, os
quais podem resultar na mudanc da cor do papel.

¢ N& sobreponha o papel de gravaodr por longo tempo, se n&, pode trans-imprimir oS
relat&ios de ECG um ao outro.

OBSERVACAO: Deve sempre usar papel de gravador fornecido pelo fabricante. Outro
papel pode reduzir a vida da cabeca de impresséo térmica. A cabeca
danificada pode resultar nos relatérios ilegiveis de ECG e obstruir o
avangamento do papel.
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11.3.3 Manutencao da Unidade Principal, do Cabo de Paciente e

dos Elétrodos.

Deve executar as seguintes inspeg®s de seguran@ pelo menos cada 24 mezes pela pessoa com
treinamento adequado, conhecimentos e experiéncias de praicas.

a) Inspecionar o equipamento e 0s acess&ios para danificag®s mecénicas e funcionais.
b) Inspecionar as etiquetas relativas de seguranca para a legibilidade.

c) Inspecionar o fuswel para verificar cumprimento com corrente nominal e as
carater ticas de bloqueio.

d) Verificar se as fun@®s do dispositivo est& conforme as descritas nas instrug®s de uso.

e) Testar a resistécia de terra de proteG® de acordo com IEC/EN 60601-1: Limite: 0.1

ohm.

f) Testar a corrente de fuga aterra de acordo com IEC/EN 60601-1: Limite: NC 500 pA,
SFC 1000pA.

g) Testar a corrente de fuga ao coberto de acordo com IEC/EN 60601-1: Limite: NC 100uA,
SFC 500pA.

h) Testar a corrente de fuga ao paciente de acordo com IEC/EN 60601-1: Limite: NC a.c.
10pA, d.c. 10pA; SFC a.c. 50uA, d.c. 50pA.

i) Testar a corrente auxiliar do paciente de acordo com IEC/EN 60601-1: Limite: NC a.c.
10pA, d.c. 10pA; SFC a.c. 50uA, d.c. 50pA.

J) Testar a corrente de fuga ao paciente sob condiG@ de falta singular com tens&o principal
na parte aplicada de acordo com IEC/EN 60601-1: Limite: 50pA (CF)

A corrente de fuga n& deve exceder o limite. Devem gravar os dados num di&io de equipamento.
No caso de o dispositivo n& funcionar bem ou falhar em qualquer dos testes acima mencionados,
tem de fazer a reparag do dispositivo.

AVISO

A falha por parte do hospital individual ou instituicdo responsavel que emprega o0 uso
deste equipamento para implementar programa de manutencdo satisfatoria, pode
resultar nas falhas indevidas de equipamento e possiveis riscos a saude.

1) Unidade Principal
¢ Evita temperatura, luz solar, umidade ou sujeira excessivas.

¢ Coloca um revestimento aprova de poeira sobre o dispositivo depois da utilizaGgo, e
evita agitalo violentamente quando o desloca de um lugar para o outro.

¢ Evita sempre entrada de qualquer I quido no equipamento. Se n&, o desempenho do
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eletrocardiGrafo né pode ser garantido.

2) Cabo de Paciente

¢ Deve inspecionar com regularidade o cabo de paciente integral, inclumdo o cabo
principal e os fio orientadores. Assegura que estes est& com boa condutibilidade.

¢ N& arrasta ou torce o cabo de paciente com for@ excessiva durante a utilizag.
Segura o plugue do conetor em vez do cabo quando estaligando ou desligando o cabo
de paciente.

¢ Alinha o cabo de paciente para evitar a torg, atadura ou curvatura num &agulo
fechado durante a utilizaGg®.

¢ Conserva os fios orientadores numa roda grande para n& tropeq@r as pessoas de
passagem.

¢ Uma vez que se encontre danificag® ou envelhecimento no cabo de paciente,
substitui-o com um novo cabo imediatamente.

3) Elérodos

¢ Tém-se de limpar os elérodos depois da utilizag e assegura que n&o exista nenum gel
restante neles.

¢ Afasta os bulbos de suG® dos elérodos de peito da luz solar e da temperatura
excessiva.

¢ Depois da utilizagg por longo tempo, as superftTies dos elérodos ser& oxidadas

devido ao eros& e outras causas. Naquele momento, deve substituir os elé&rodos para
conseguir alta qualidade de registos ECG.

CUIDADO

Depois das vidas Uteis expiradas, as disposi¢cdes do dispositivo e dos acessorios devem
estar em conformidade com os regulamentos locais. E com alternativa, pode devolver
estes materiais para o revendedor ou o fabricante para a reciclagem ou disposicéo
adequada.
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Capitulo 12 Acessoérios e informacdes para pedidos

AVISO

somente o cabo do paciente e outros acessorios fornecidos pelo fabricante podem ser
usados. Caso contrario, ndo sera possivel garantir o desempenho e a protecao contra

choques elétricos.

Tabela 12-1 Lista de acessdrios padrao

Acessdrios

Ne pe@

Cabo de alimentaG® 01.13.36014

banana, IEC)

Cabo de paciente (4 mm, conector

01.57.107402

Eletrodos de

sucg®d précordiais

adultos (6 pg/conjunto, compat weis 01.57.040163
com cabo do paciente ¢4 mm)

Eletrodos de garra para membro
adultos (4 pg/conjunto, compat weis 01.57.040162
com cabo do paciente ¢4 mm)

Rolete de papel

11.51.19992

Papel de impress&o
(rolo, 50 mm =30 m)

01.57.19917

Tabela 12-2 Lista de acessorios opcionais

Acessario Ne pea
Cabo terra 11.13.114214
Cabo de conex&p de entrada e sala 11.13.19907

adultos (1 pe@)

Eletrodos adesivos descartéveis

11.57.040159

O SE-1 e acess@rios est& dispon veis sob solicitagd ao fabricante ou distribuidor local.
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Capitulo 13 Garantia e politica de servicos

13.1 Garantia

A EDAN garante que seus produtos cumprem as especificag@®s contidas nas respectivas etiquetas
e n& apresentar& defeitos materiais ou de fabricagg® no per bdo de garantia. O per bdo de
garantia tem in Tio na data de expediG dos produtos aos distribuidores.

A garantia ser&anulada em casos de:
a) danos causados por manuseio durante a expediGo.
b) danos subsequentes causados por manutenG ou uso impraprio.
c) danos causados por alteraGd ou reparo por pessoa n&o autorizada pela EDAN.
d) danos causados por acidentes.
e) substituiGi ou remoG da etiqueta de nimero de sé&ie e etiqueta de fabricag.

Se um produto coberto por esta garantia for considerado defeituoso devido a materiais,
componentes ou fabricagg defeituosos e o sinistro for aberto dentro do per bdo de garantia, a
EDAN ird a seu crité&io, consertar ou substituir as pe@s defeituosas sem &us. A EDAN n&
fornecer&um produto substituto para uso enquanto o produto defeituoso &consertado.

13.2 Politica de servigos

Se tiver alguma dlvida sobre manutenG, especificag®s téenicas ou erros de funcionamento dos
dispositivos, entre em contato com o distribuidor local.

Como alternativa, vocé& pode enviar um e-mail para o departamento de servigps da EDAN:
support@edan.com.cn.
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Apéndice 1 Especificacbes Técnicas

Al.1 EspecificacOes de Seguranca

Normas a observar:

IEC 60601-1:2005/A1:2012
EN 60601-1:2006/A1:2013
IEC 60601-1-2:2007

EN 60601-1-2:2007/AC:2010
IEC 60601-2-25:2011

Tipo de anti-choque-elérico:

Classe I com alimentaG& incorporada

Grau de anti-choque-elérico:

Tipo CF

Grau de proteGd contra a
penetrag perigosa da &ua:

Equipamento ordin&io (Equipamento selado sem prova
de I quidos)

Méodo de desinfeGo
[esterilizacG:

Consulte 0 manual de usu&io para detalhes

Grau de seguran@ de
aplicag® na presen@ do g&
inflamavel:

Equipamento inadequado para utilizag® na presen@ do
g3 inflamavel

Modo de trabalho:

OperaG® cont nua

EMC: Grupo I, Classe A
Corrente  de NC <10pA (AC) / <10pA (DC)
fuga ao

paciente: SFC <50pA (AC) / <50pA (DC)
Corrente NC <10pA (AC) / <10pA (DC)
auxiliar de

paciente: SFC <50uA (AC) / <50pA (DC)
Foraa dielérica: 4000 V rms
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Al.2 Especificacbes Ambientais

Transporte & Armazenamento

Trabalho

Temperatura:

-20C (-4F) ~ +55°C (+131F)

+5C (+41F) ~ +40€ (+104F)

Umidade Relativa:

25%~93% 25%~80%

Sem CondensaG® Sem CondensaG

Pressé& Atmosfé&ica:

70 kPa ~106 kPa 86 kPa ~106 kPa

A1.3 Especificacdes Fisicas

Dimens& 288mm>210mm>70mm (11.3in>8.3in>2.8in)
Peso Approx. 2.3 kg (5.1 Ibs)
Monitor Tela LCD monocromédica 192 <64 pontos

Al.4 Especificacbes da Fonte de Alimentacéo

Fonte de AlimentaG:

\oltagem de operagd® =100V-115V~/220V-240V~

Frequéncia de operac® = 50Hz / 60Hz

Poté&cia entrada= 35VA

Pacote Incorporado da Bateria
de L fio:

\oltagem nominal = 14.8V

Capacidade nominal = 2500mAh

Quando a bateria esta carregada completamente, o
eletrocardigyrafo de 1-canais pode funcionar de modo
normal por 6.5 horas. Este dispositivo pode gravar de modo
contmuo cerca de 4 horas no modo Manual, e gravar 150
relat&ios no m&imo no modo AUTO.

Modo de carregamento: Corrente/voltagem constante

Corrente de carregamento (padré) = 0.16CsA (360mA)

\oltagem de carregamento (padrép) = (16.8-0.1V)

Tempo necessaio para carregamento: 5 horas

Ciclo de vida > 300 vezes
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Consumo de Potécia:

35VA (M&)

Fus vel:

T400mAH250V, @5>20mm

Al.5 Especificacbes de Desempenho

GravaGo

Gravador:

Gravador t&mico de matriz de pontos

Densidade de Impress&

8 pontos por mm / 200 pontos por polegada (eixo de
amplitude)

40 pontos por mm / 1000 pontos por polegada (eixo de
tempo, @ 25 mm/s)

Papel para a impressora:

papel t&mico em rolo: 50 mm %30 m

Largura Efetiva:

48mm

Velocidade do Papel:

25mm/s, 50mm/s

Precisé& de Dados: 3%

Recognié HR

Té&nica: DeteG de Pico-Pico
Faixa de HR: 30 BPM ~ 300 BPM
Preciséb: HBPM

Unidade ECG

Orientadores:

12 orientadores estandardizados

Modo de aquisiGab: uma derivaGggd
ResoluGa de A/D: 12bits
Constante de Tempo: >3.2s

Resposta de Frequéncia:

0.05Hz ~ 150Hz (-3dB)

Sensibilidade: 2.5mm/mV, 5smm/mV, 10mm/mV, 20mm/mV, AGC
Impedé&ncia Entrada: >50MQ (10Hz)

Corrente do Circuito Entrado: <0.05pA

Faixa da Voltagem Entrada <5 mVpp
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\oltagem de CalibraGio: ImV3%
\oltagem de DC
Contrabalanda: +300mV
Ru mo: <12.5uVp-p
EMG Filtro: 35Hz (-3dB)
Filtro
AC/DFT Filtro: 50Hz/60Hz (-20dB)
CMRR >110dB

Entrada/Sa @la Externa (Opcional)

>100kQ; Sensibilidade 10mm/V35%;
Terminal Cnico

<100€; Sensibilidade 1V/mV#5%;
Terminal Cnico

Entrada

Sama

Nota: Testa a precisdo da reproducdo do sinal entrado de acordo com os métodos
descritos na clausula 4.2.7.2 do ANSI/AAMI EC11:1991/(R)2001, e os resultados
devem estar em conformidade com a clausula 3.2.7.2 do ANSI/AAMI
EC11:1991/(R)2001.
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Apéndice 2 Informacbes de compatibilidade

eletromagnética

Orienta@®s e declaragg do fabricante - Emiss&es eletromagnéticas -
Para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Orientag®s e declaracg do fabricante - Emiss&es eletromagnéticas

O eletrocardidrafo SE-1 deve ser usado no ambiente eletromagné&ico especificado abaixo.
O cliente ou usuaio deve garantir que o eletrocardiGgrafo SE-1 seja utilizado em tal

ambiente.

Teste de emissGes Compatibilidade Ambiente eletromagnéico - Orientag®s
O eletrocardiGgrafo SE-1 usa energia de
radiofrequéncia somente em seu

Emiss@es de RF Grupo 1 funcionamento  interno. Portanto, suas

CISPR 11 P emiss@s de RF s& muito baixas e,
provavelmente, n& causaré interferécia
em equipamentos eletréicos pr&ximos.

Emiss@es de RF

Classe A
CISPR 11 o o e ‘o ’
Emissces de eletrocar |cgrao. SE-1 é adequa .o para
A uso em todos os tipos de estabelecimento,
harmé&nicos Classe A o dbmeati e
IEC 61000-3-2 e>.<ceo om.es icos e o0s que e§ ejam
— diretamente ligados a uma rede puiblica de
Flutuags de . . ~ .
L energia de baixa tens& que forne@ energia a
tens&/emissces . . . . -
. Em conformidade edif Tios com fins residenciais.
oscilantes
IEC 61000-3-3
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Orientagg®s e declaracgo do fabricante - Imunidade eletromagnética -

Para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Orientacgg®s e declaracgo do fabricante - Imunidade eletromagnética

O eletrocardiggrafo deve ser usado no ambiente eletromagnéico especificado abaixo. O
usu&io do eletrocardidgrafo deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de N wel de teste N vel de Ambiente eletromagnéico
imunidade IEC 60601 conformidade - Orientag®s
Descarga +6 KV contato +6 kV contato Recomenda-se o wuso de
eletrostaica +8 kV ar +8 kV ar materiais antiest&icos. Se 0
(DEE) ch& for revestido com
IEC 61000-4-2 material sinté&ico, a umidade
relativa dever& ser de, no
m nimo, 50%.
Transiges +2 kV para linhas | +1 kV para linhas | Recomenda-se 0 wuso de
eléricas de fornecimento de | de fornecimento de | filtros nas linhas de entrada
répidas/fascas | energia energia de energia e separaG®
IEC 61000-4-4 suficiente entre as linhas de
sinal e as linhas de energia.
Oscilag® +1 kV de linha a|+1 kV de linha a | A qualidade de poténcia da
IEC 61000-4-5 | linha linha rede elérica deve ser a de
+2 kV da linha ao | +2 kV da linha ao | um ambiente comercial ou
terra terra hospitalar t pico.
Quedas de | <5% Ut <5% Ut A qualidade de poténcia da
tenséo, (queda > 95% na | (Qqueda > 95% na | rede elérica deve ser a de
pequenas Ur) Ur) um ambiente comercial ou
interrupg@®s e | para 0.5 ciclo para 0.5 ciclo hospitalar t pico.
variagdes  de
tens&o nas | 40% da Ut 40% Ut
linhas de | (queda de 60% na | (queda de 60% na
entrada de | Uy) Ur)
fornecimento para 5 ciclos para 5 ciclos
de energia
IEC 70% da U~ 70% U+
61000-4-11 (queda de 30% na | (queda de 30% na
Ur) Ur)

para 25 ciclos

<5% U+

para 25 ciclos

<5% U+
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(queda > 95% na | (queda > 95% na

Ur) Ur)

para5s para5s
Campo 3A/m 3A/m Os campos magnéicos de
magné&ico de frequéicia de  poténicia
frequécia de devem ter nveis
potécia (50 caracter Bticos de um
Hz/60Hz) ambiente  comercial  ou
IEC 61000-4-8 hospitalar t pico.
OBSERVACAO: Uy representa a tens& da alimentacgg CA antes da aplicagg do n el de
teste.

Orientagg®s e declaracgo do fabricante - Imunidade eletromagnética -
Para EQUIPAMENTOS e SISTEMAS que n& sejam de SUPORTE DE VIDA

Orienta@®s e declarag@ do fabricante - Imunidade eletromagnéica

O eletrocardidyrafo deve ser usado no ambiente eletromagnéico especificado abaixo. O
cliente ou o usu&io deve garantir que o eletrocardidrafo seja utilizado em tal ambiente.

Teste de N wel de teste N vel de Ambiente eletromagnético -
imunidade IEC 60601 conformidade Orientag®s

Equipamentos de comunicaG de RF,
portdeis ou mdveis, n& devem ser
usados a uma disténcia inferior a
recomendada de qualquer componente
do eletrocardidrafo, inclusive cabos.
A distancia de separaG® recomendada
€ calculada a partir da equaG®

RF 3 Vims 3 Vims aplicavel afrequéncia do transmissor.
conduzida 150 kHz a 80 Disténcia de separaGo
IEC MHz recomendada:
61000-4-6

d=12JP
RF irradiada | 3 V/m 3V/m d :12\/ﬁ 80 MHz a 800 MHz
IEC 80MHza25

61000-4-3 | GHz
d=23/P 800 MHz a2.5 GHz

Onde P & o coeficiente m&imo de
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potécia de sama do transmissor, em
watts (W), de acordo com o fabricante
do transmissor, e d € a distancia de
separagd® recomendada, em metros
(m).

As intensidades de campo dos
transmissores de frequéncia de rdlio
fixos, conforme determinado por
estudo eletromagnéico, * devem ser
inferiores ao nwel de compatibilidade
em cada intervalo de frequéncia. °

Pode ocorrer interferécia  nas
proximidades de equipamentos
identificados com este s mbolo:

(@)

OBSERVACAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

OBSERVACAO 2 Estas orientag®s podem n& se aplicar a todas as situag®s. A
propagac® eletromagnéica € afetada pela absorg@ e reflex& de
estruturas, objetos e pessoas.

As intensidades de campo de transmissores fixos, tais como estag®s-base de r&lio
(telefone celular/sem fio), ralios m&veis, estac@®s de ralio amador, estag@®s de difus&
AM e FM e de TV, teoricamente, n& podem ser previstas com precis&. Para avaliar o
ambiente eletromagnéico relacionado com transmissores fixos de RF, deve-se
considerar a realizagg® de um estudo eletromagnéico do local. Se a intensidade de
campo medida no local de utilizagg do eletrocardicgrafo exceder os nweis de
conformidade de RF especificados acima, observe o eletrocardi&grafo para confirmar
sua operagd® normal. Se for observado desempenho anormal, poder& ser necess&ias
outras medidas, como reorientar ou reposicionar o eletrocardicgrafo.

Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem

ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separagd recomendadas entre equipamentos de comunicaGga por RF
port&eis e méveis e 0 EQUIPAMENTO ou SISTEMA -
Para EQUIPAMENTO ou SISTEMA que n&o sejam de SUPORTE DE VIDA

Distancias de separagg recomendadas entre
equipamentos de comunicaG por RF port&eis ou moveis e o eletrocardidrafo

O eletrocardigyrafo deve ser usado em um ambiente eletromagné&ico em que os distrbios por
RF irradiada sejam controlados. O cliente ou 0 usuaio do eletrocardiGyrafo pode auxiliar na
prevenG® de interferécias eletromagnéicas mantendo uma distancia mmima entre
equipamentos de comunicagg® por RF, port&eis ou mdveis (transmissores), e 0
eletrocardidrafo, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poté&cia m&ima de sama
do equipamento de comunicaG.

Distancia de separacG de acordo com a frequéncia do transmissor
Classificagg da (m)
poténcia m&imade | 150 kHza80 MHz | 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2,5 GHz
sama do transmissor
W) d=12JP d=12/P d=23/P
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 classificados com poté&cia m&ima de safla nd relacionada aqui, as

distancias de separagg recomendadas, em metros (m), podem ser estimadas pela equaG®

aplicada afrequéncia do transmissor, onde P €a classificag® de potéicia m&ima de sada do

transmissor em watts (W), de acordo com o respectivo fabricante.

OBSERVACAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequécia mais alta para a
distancia de separacGo.

OBSERVACAO 2 Estas orientacgf®s podem n&b se aplicar a todas as situag®s. A propagaGid
eletromagnéica eafetada pela absorG e reflex& de estruturas, objetos e
pessoas.
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Apéndice 3 Abreviacoes

Abrev. Portugué&

ECG Eletrocardiograma/eletrocardicgrafo
FC Frequéncia card Bca

avF DerivaGg® aumentada do peesquerdo
avL Derivacg® aumentada do brag esquerdo
avR Derivagd aumentada do brag direito
LA Brag esquerdo

LL Perna esquerda

RA Bra direito

RL Perna direita

ID IdentificaG®

CA Corrente alternada

USB Universal Serial Bus

CGA Controle de ganho automé&ico
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P/N: 01.54.455382
MPN: 01.54.455382012

EDAN

EC Representante

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EC | REP Eiffestrasse 80, D-20537 Hamburg Germany

TEL: +49-40-2513175 FAX: +49-40-255726

E-mail: shholding@hotmail.com

Fabricante: EDAN INSTRUMENTS, INC.

#15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District
Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R.China

Email: info@edan.com.cn

TEL: +86-755-2689 8326 FAX: +86-755-2689 8330

www.edan.com.cn



