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Display

Display LCD colorido 10" Colorido com TFT touch screen

Especificagdes técnicas

Taxa de amostragem 32.000 amostras/segundo
Tempo de recuperagado da descarga do desfibrilador: < Bs

Resposta de frequéncia: 0,05 ~ 150Hz

(-3,0d B - +0,4d B) abaixo de 10Hz
Tempo constante: 23,2s
CMRR: > 100dB com filtro, > 89 dB sem filtro
Corrente do circuito de entrada: =0,1 A
Nivel de Ruido: <15uVp-p
Tensao de polarizagéo: +500mV
Sinal minimo de detecgéo: 20 pv
Calibragao: mV p2 %

Impresséo Resolugido = 8 pontos/mm (Vertical)
2 40 pontos/mm (Horizontal, 25mm/s)

= 20 pontos/mm (Horizontal, 50 mm/s)

Modo de gravagao: Modo Manual, Auto, Longo
Duragdo da gravacao automatica: 3 ~ 20 segundos
Modo de derivagéo: 12 derivagbes
Derivagéo de Ritmo: I~V 6
Sensibilidade de gravagao: 1,25 mm/ mV (Manual)
2,5 mm/ mV (Manual)

5 mm/ mV (Manual)

10 mm/ mV (Manual)

20 mm/ mY (Manual)

40 mm/ mV (Manual)

Automatico (Automatico)

Velocidade:

Filtro HUM: 60HZ

Filtro EMG: 25 Hz

IPX0

Anvisa: 80901119015

Eletrocardiogratfo MK-1212A

Caracteristicas do produto

+ Design delicado portatil, facil de operar.

* Identificagdo precisa do ritmo do pulso.

+ Armazenamento e reprodugao de 250 exames.

« Bateria de litium interna com autonomia de 12 horas
+ Com impressora térmica.

+ Software de gerenciamento de ECG para PC.

+ Sistema em Portugués

+ |dentificagdo automatica do pulso do marcapasso

Formato de impressao

3+3+3+3 Canais

3+3+3+3 Canais + 1 derivagdo de ritmo
6 Canais

6 Canais + 1 derivacgao de ritmo

9 Canais

9 Canais + 1 derivacgao de ritmo

12 Canais

12 Canais + 1 derivagao de ritmo
Impressao de 12 canais em papel A4

Modos de impressao:

Armazenamento de 250 exames em memoria interna

Conexao USB - RS232 - RJ45 (LAN) - WI-FI

Entrada HDMI

Entrada para cabo de rede (conecgdo com a internet)

Entrada para saida de audio.

Entrada para gravacao de sinal externo

Bateria de litium interna com autonomia de 12 horas

Bivolt automatico

Algoritmo de interpretagdo que gera laudo sugestivo dos tragados de ECG.

Os arquivos de ECG podem ser exportados e salvos em formato PDF, XML,
DICOM, JPEG

Acessorios (padrao)

Cabo do paciente (10 vias)

Conjunto de eletrodos de membro (04 unidades)

Conjunto de eletrodos de torax (06 unidades)

Cabo de energia

Cabo de Aterramento

Fusives

Rolo de papel para impressao

Manual de operagdes

Acessorios opcionais e/ou adicionais, conforme proposta comercial

Opcionais

Eletrodos de membros superiores e inferiores pediatrico
Eletrodos toracio pediatrico

Eletrodos descartaveis Adulto, Pediatrico ou Neonatal
Papel dobraem £

Carro para transporte

Cabo USB

Software para armazenamento de dados de paciente
Extensao de meméria Pen-Drive

Cartdo de memoria SD para mais 2000 exames

Cabo paciente tipo bot&o, garra ou agulha




Eletrocardiografo

Manual de Instrucoes

Modelos:

MK-1212A

Marca:

Medikee
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Declaracao do Fabricante

Agradecemos por optar pelo Eletrogradiografo Medikee. Este manual abrange informagdes essenciais, abordando o
principio de funcionamento, precaucbes de seguranga, procedimentos operacionais, diretrizes de manutencdo e
reparo, além de orientagdes sobre embalagem, armazenamento e transporte deste dispositivo.

Para garantir a durabilidade deste equipamento, é essencial seguir as instrucdes de uso. Recomendamos a leitura
cuidadosa deste manual antes de iniciar a utilizacdo do produto, a fim de garantir uma operagao segura e eficiente.
Apds desembalar, verifique cuidadosamente todos os componentes. Certifique-se de que todos os itens estejam
presentes e em perfeitas condicdes antes de prosseguir.

Destacamos que a empresa é detentora dos direitos autorais deste manual, tornando-se vedada a modificagao, copia
ou tradugdo, total ou parcial, sem a prévia autorizacdo por escrito de nossa empresa. O contetdo deste manual foi
cuidadosamente verificado. Nos reservamos o direito de revisar este manual de uso e ajustar a descricdo do produto
a qualquer momento, sem aviso prévio.
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Capitulo 1 Informagoes de seguranca e introducao

1.1 Avisos

A Os avisos sdo identificados pelo simbolo de AVISO.
Os avisos alertam o usuario sobre possiveis resultados graves ao paciente ou usuario.

A AVISO: Perigo de explosdo. N3o use o equipamento na presenca de anestésicos ou gases inflamaveis.

A ADVERTENCIA: O equipamento foi projetado para ser operada por profissionais médicos.

O Eletrocardiografo deve funcionar em um ambiente livre de interferéncia causada por cabo de alta tensao, maquina

de raios X, scanner de ultrassom e equipamentos eletro terapéuticos.

A AVISO: Mantenha o equipamento longe da agua. N3o instale ou armazene o Eletrocardidgrafo no local onde
os produtos quimicos sdo armazenados. Mantenha-o longe de umidade excessiva, temperaturas elevadas e poeira.

AVISO: o equipamento nao estéril, e ndo deve passar pelo processo de esterilizacao, somente de desinfecgao.

> B

ATENGAO: O equipamento deve ser colocado em uma plataforma estavel e protegido contra vibracdo excessiva

e/ou choque durante o transporte.

>

ADVERTENCIA: As condicdes de alimentagdo CA devem atender aos requisitos mencionados nas

especificagdes. E necessario um aterramento adequado.

>

AVISO: Se o aterramento adequado ndo puder ser garantido, vocé deve operar o dispositivo apenas com a

bateria recarregavel integrada.

>

ATENCAO: Ao ser utilizado em conjunto com outros equipamentos, deve-se atentar para boas conexdes para

evitar diagnosticos incorretos. Se necessario, vocé deve consultar um profissional técnico especializado.

A ADVERTENCIA: Todos os circuitos conectados diretamente ao paciente devem ser verificados em particular.
O operador ndo deve sair da sala de exame. Eles devem manter a observagao do paciente e, se necessario, desligar
a energia ou desconectar os eletrodos para garantir a seguranca do paciente. A operacdo e manutencao do

equipamento devem estar a cargo de um profissional experiente e autorizado pelo distribuidor.

Sempre que houver qualquer problema no equipamento, vocé deve identificar o equipamento para evitar a utilizacao.

A ATENCAO: Usado em conjunto com um desfibrilador, o equipamento n3o deve estar em contato com o

paciente ou mesa de exame.
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Se necessario, eletrodos de placa devem ser usados para limitar a densidade da corrente elétrica de alta frequéncia

dentro do limite de aceitagao.

A AVISO: Os produtos quimicos de um painel LCD quebrado sao téxicos quando ingeridos. Deve-se ter cuidado
a0 manusear uma maquina de ECG com um painel de exibicdo quebrado.

A ATENCAO: N3o é permitido fazer nenhuma modificacdo e inovacdo no equipamento sem a autorizacdo do
fabricante. A protecdo do desfibrilador do dispositivo é garantida apenas com o cabo apropriado recomendado pelo

fabricante.

A ADVERTENCIA: Aconselha-se a utilizacdo do equipamento com papel sugerido pelo fabricante, pois s6 assim

€ possivel garantir a vida Util da impressora térmica.

A AVISO: O equipamento destina-se apenas a auxiliar na avaliacao. O diagndstico deve ser realizado em conjunto

com sinais clinicos e sintomas.

A AVISO: Em caso de acidente, o operador deve desligar imediatamente o interruptor de energia ou retirar o

plugue da tomada para desconectar da rede elétrica.

A AVISO: Este dispositivo é adequado para aplicaces cardiacas diretas.

A AVISO: Este dispositivo possui protecao para eletrocautério (bisturi eletronico) e desfibrilador.

A AVISO: Somente equipamentos do tipo CF classe I em conformidade com o padrao IEC 60601-1 podem ser
conectados ao eletrocardidgrafo, a soma da corrente de fuga de varios equipamentos pode causar choque elétrico.
Para evitar erro de diagnostico a conexao deve estar correta.

Caso seja necessario utiliza-los ao mesmo tempo, devem estar presentes profissionais e técnicos para orientacao.

A AVISO: Quando usado com outro equipamento médico, use o fio de equalizagdo de potencial (fio de
aterramento) fornecido pelo equipamento para conectar o terminal equipotencial do equipamento de ECG com o
mesmo terminal equipotencial (ou terminal de aterramento) de outras maquinas, de modo a evitar que o paciente

sofra choque. Se houver corrente de fuga em outro equipamento, ele pode ser conectado ao fio terra para protecao.

1.2 Precaugoes

A Os cuidados s3o identificados pelo simbolo de CUIDADO mostrado acima.

Os cuidados alertam o usuario para ter os cuidados necessarios para a seguranca e uso efetivo do Eletrocardiégrafo.
A CUIDADO: O eletrocardidégrafo ndo pertence ao equipamento de tratamento e ndo tem contraindicagoes.

A CUIDADO: Instale todo o equipamento em um ambiente silencioso para obter um tragado de ECG preciso.

8

www.cirurgicasaofelipe.com.br *



.. - . ®
Clrurglea Séo Fehpe Manual de Instrucdes do Eletrocardiégrafo

:sg Produtos Para Saude

A CUIDADO: A manutencao preventiva do equipamento deve ser realizada a cada seis meses.
A CUIDADO: Descarte a bateria de acordo com as normas locais requisitos e regulamentos.

A CUIDADO: No final da vida util do equipamento, e seus acessdrios devem ser descartados de acordo com as

leis e regulamentos de requisitos locais de protecao ambiental.
1.3 Introducdo

1.3.1 Precaugoes

Vocé deve ler as instrugcdes de operagao antes de operar o Eletrocardidgrafo para garantir a utilizacao adequada do

equipamento.

1.3.2 Introducao

Geral

O Eletrocardiografo é um equipamento de ECG digital de 12 canais e 12 derivagdes simultaneas. Suas caracteristicas
incluem sistema de impressdao de matriz térmica de alta resolucdo, e alto desempenho e grande capacidade de

memoria. Os recursos avangados o tornam ideal para o exame de ECG em clinicas e hospitais.
Uso pretendido

O produto € para coletar, exibir e registrar os sinais de ECG dos pacientes para diagnostico clinico.
Grupo de pacientes

Adulto, pediatrico e neonatal

Ciclo de vida do equipamento

5 anos

Contraindicacoes

Sem contraindicacdo.

Efeitos colaterais

Sem efeitos colaterais.

Caracteristicas

e O ECG foi projetado com uma impressora térmica de alta resolucao vertical de 8 pontos/mm e horizontal de
40 pontos/mm (a 25 mmy/s), velocidade e filtro, bem como marcas relacionadas.
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Tela TFT 10 Polegadas, Touch Screen.

Aquisicao de 12 canais de derivagdes simultaneamente.

Teclado Alfanumérico.

Identificacdo automatica do pulso do marcapasso e ativagao de filtro para suprimir as interferéncias causadas
pelo marcapasso.

Ao ser ligado, o equipamento realiza automaticamente a calibragao dos sinais.

O filtro digital para evitar o desvio da linha de base e o posicionamento automatico da linha de base fornecem
um tracado de ECG preciso.

Alarme de detecgao de eletrodos e cabos desconectados/ soltos, e sem papel.

Indicagdo do posicionamento correto dos eletrodos na tela do equipamento.

O indicador LED e o visor LCD mostram o status de operagao do equipamento.

Circuito de entrada isolado garante padrao de seguranga em conformidade com Classe I tipo CF.

A bateria CA/ recarregavel suporta operagao continua quando a fonte de alimentagdo CA nao esta disponivel.
Para operagao com bateria, o ECG é equipado com um carregador de bateria e um sistema para
gerenciamento e protecdo da capacidade da bateria.

¢ Tamanho compacto.

¢ Capacidade de Armazenamento de 250 exames de pacientes com opgao para 2000 exames.

e Peso do equipamento 3,450 Kg.

e Autonomia da bateria é até 12 horas ou 1000 exames.

« Software para transferéncia de dados para o computador.

e O equipamento possui conexao wi-fi.

e Os arquivos de ECG podem ser salvos em formato PDF, XML, JPEG e HL7 através do software para PC.

¢ O Equipamento possui 1 entrada USB de fabrica e opcional para 2 entradas USB.

1.3.3 Funcgao

e A impressdo de tracos de ECG de 12 canais de derivagGes simultdneas, do mesmo ciclo de batimentos
cardiacos permite a deteccdo e localizagao imediata de ectopicos prematuros, classificacao e diagndstico de
arritmia, classificacdo e localizagdo de sindrome de WPW, diagndstico de taquicardia com complexo QRS
largo, bem como diagndstico de blogueio de condugdo intraventricular com pouca tolerdncia e bradicardia.

e A observacao simultanea do tracado de ECG do mesmo ciclo de batimento cardiaco permite o exame de ECG
detalhado e a melhoria da exatiddo e precisdo na medicdo dos parametros de ECG sem a aleatoriedade,
variante e irregularidade na aquisicao de derivagao Unica.

e O equipamento realiza analise e sugestao de laudo interpretativo de ECG.

e O instrumento tem a funcdo de autoanalise regular e auto interpretacao do parametro de forma de onda de
ECG, fornece parametros de medigao como HR, intervalo PR, duracdo P, duracdo QRS, duragao T, intervalo

10
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QT, Q-TC, eixo P, eixo QRS, eixo T, R (V5), S (V1), R (V5) + S (V1) etc e sugestao de Laudo Interpretativo
automatico, para auxiliar o diagndstico médico e melhorar a eficiéncia do trabalho.

e A exibicao simultanea do tragado de ECG do mesmo ciclo de batimento cardiaco permite um julgamento
preciso da variante de ECG comparando diretamente o tracado de ECG de 12 derivacdes e a localizacao do
tracado de ECG com menor amplitude, particularmente onda P, onda U e etc.

¢ Capaz de configurar o banco de dados de rastreamento de ECG em conformidade com o padrao internacional
de ECG para imprimir formas de onda de ECG precisas, anotacOes, diagramas estatisticos e marcas de
derivagao.

1.3.4 Requisitos Padrao do Produto

e O ECG é fabricado em conformidade com a norma:
NBR 14136 Plugs e tomadas

NBR IEC 60601-1:2010+Em1:2016

NBR IEC 60601-1-2:2017

NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emd.1:2020

NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emd.1:2014

IEC 60601-2-25:2011

¢ A sala onde o eletrocardidgrafo sera utilizado deve possuir uma tomada padrdo de trés pinos, com o pino

D N N N N NN

de aterramento conectado. Caso essa condigdo nao seja atendida, sera necessario utilizar o fio de
aterramento fornecido com o equipamento para garantir o funcionamento adequado.

Nota: O aterramento deve ser feito por um profissional experiente.

1.3.5 Simbolos e significados

Simbolos Descricdao

Consulte o manual de instrucdes

%

Peca aplicada Tipo CF a prova de desfibrilacdo (eletrodos de ECG)

@

Indicador de carregamento

Modo Impressao

Porta de Rede

1mV Calibracdo
Slot para cartdo SD

Configuracao

Executar / Parar
Interface USB
Liga / Desliga

C |} @8]~ Oty
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Simbolos Descricao
@ Terminal de Aterramentodo Equipamento
@9 Saida
@ Entrada
. Para cima
® Para baixo
(=)

Radiagao nado ionizante

Covng))
| )
=

Indicador de papel vazio

Cuidado: A protecdo deste dispositivo contra os efeitos da descarga de um desfibrilador

cardiaco depende do uso do cabo recomendado pelo fabricante.

Este simbolo indica que este produto nao deve ser tratado como lixo doméstico. Ao garantir
que este produto seja descartado corretamente, vocé ajudara a prevenir a contaminagao

de materiais.

Terminal de equalizacdo equipotencial.

O nome e as informacdes de contato do fabricante.

A data de fabricacao

g ko 1 | B

Ndmero de série

Marca CE

m
m
o
>
o

Limite de pressdo atmosférica

Limite de umidade

@,

Jf | Limite de temperatura

f Fragil! Manuseie com cuidado!
_H _ Este lado para cima
FT_ Manter seco

12
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Capitulo 2 Usando o Eletrocardiégrafo

2.1 Identificacdao dos bot6es e simbolos do painel frontal

2.1.1 Vista Superior

Vista Superior

1. Suporte de papel: Para papel de impressao
2. Simbolo:
Indicador de status:

(1) “"AC” e "DC": Indicam as fontes de energia.

(2) “"CHARGE": Piscando indica pré-carga ou carga lenta da bateria, luz acesa indica carregamento rapido, luz

desligada indica carga completa.

(3) “"ERRO” / “PRONTO": O “ERRO" piscando indica quando eletrodo esta desconectado ou papel acabou e/ou
bateria fraca. Além do alarme visual (luz amarela piscando) e mensagem em tela, o equipamento emite um sinal

sonoro.

A luz “ERRO"” apaga quando o eletrodo é conectado. A luz “READY” acessa, indica que o paciente esta estavel e o

sinal esta pronto para impressdo.

A luz “READY” apagada, indica que o exame ndo esta pronto para impressao.

13
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Indicador de papel vazio
Quando o papel acabar o equipamento ira sinalizar através de alarme visual E'@
3. Alga para transporte

2.1.2 Identificacdo dos Botdes do Painel Frontal

. Tecla "ON/STBY/OFF”: Desde que a equipamento esteja ligada, a tecla "ON/STBY” pode

ser usada para alterar sua condicao entre “Ligado” e “desligado”.

Tecla “1mV/SET": Pressione a tecla para entrar no menu principal do equipamento e
. navegar entre os itens do menu.
Tecla “1mV” :Para imprimir a forma de onda de calibragdo de 1mV no processo de

gravagdo enquanto a maquina esta gravando.

. . Teclas “<” e “>": Para alterar a configuracdo do menu pressionando o botdo para um
" | lado ou para outro, o usuario consegue alterar a configuracdo do menu.
. Teclas "CONGELAR": Para congelar a forma de onda.

Tecla“MODO": Para alternar o modo de operacdo da maquina entre automatico, manual,
. longo, Pré amostragem, derivacao de ritmo, eletrodos soltos e imagem com a conexao

dos eletrodos.

. Tecla “"INICIAR/PARAR": Para iniciar/parar a gravacao.

2.1.3 LCD

O display de cristal liquido TFT 10 Polegadas, na parte superior do Médulo de Controle do Teclado foi projetado para
exibir o modo da operacdo e o menu de configuracdo. Quando a maquina € ligada pela primeira vez, exibe
informacdes sobre o nome do modelo ECG e a versao do software, seguidas dos valores padrao predefinidos na

fabrica. Em seguida, exiba o menu principal:

14
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Female 23:50 ¢

| Aviso X

Gerar relatério PNG ou salvar
na memorialocal?

(sim | Nao

Auto3 s [l2eh | Tat0 u_s-rzsu: 76

Menu principal — Visualizagao de 12 derivagoes em tela

Zona de exibicao: forma de onda de ECG.

Tela Inicial:

= Numero do paciente: exibe o nimero do paciente automaticamente

» Sexo: exibir masculino ou feminino

= Idade: exibe a idade do paciente

» Reldgio, Data e bateria: Nivel da bateria, ligado a rede elétrica.

* Frequéncia cardiaca: exibe a FC quando a FC esta entre 30 e 300 por minuto, exibe o icone seta para
baixo quando a FC esta baixa vquando a FC é inferior a 30 por minuto, exibe o icone seta para cima
quando a FC esta alta #quando a FC é superior a 300 por minuto. exibir — — —quando a sobrecarga
do sinal de ECG.

A indicacdo ou identificacdo de sobrecarga de sinal é a seguinte:

1) Exibicao da frequéncia cardiaca— — — quando a sobrecarga do sinal de ECG.
2) “Sobrecarga de sinal” aparecera na tela.
* Modo de Gravagao

Automatica. A gravacdo automatica pode ser definida entre 3 segundos a 20 segundos.

Aquisicdo de sinal: A aquisicao de sinal leva alguns segundos e depois a derivacdo de aquisicdo pode ser

definida de 3 segundos a 20 segundos.

15
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Modo de gravacao longo: Aquisicao de derivagao em 1 minuto e, em seguida, impressao a 12,5 mm/s, 5

tragos

= Derivagao

12 derivagdes: I; II; III; aVR; aVL; aVF; V1; V2; V3; V4; V5; V6 selecionaveis.
9 derivag0es: I, II; III; aVR; aVL; aVF; V1; V3; V5; V6

Derivagao de ritmo: I ~ V6 selecionavel

= Sensibilidade

A sensibilidade do equipamento de ECG pode diminui e apds uso prolongado, a sensibilidade deve ser testada

duas vezes dentro de 3 meses.

Pressionar o botdo Configuracao produzird um sinal de teste ao imprimir, a faixa de medicao € de 10 mm

quando a sensibilidade é de 10 mm e o erro £ 2 % que atende aos requisitos do equipamento.

Pode ser definida para 1,25. 2,5. 5. 10. 20 ou 40 mm/mV no modo de impressao manual.

Pode ser definido automaticamente no modo de impressao automatica, ﬂﬂ icone de exibicdo, quando o
sinal de ECG estiver dentro da faixa, a sensibilidade serd de 10 mm/mV, se o sinal de ECG for muito grande,

a sensibilidade sera a metade;

= Velocidade

Pode ser definido para 5; 6.25; 10; 12.5; 25; 50mm /s;

= Filtro

O sinal de ECG é um sinal fraco com baixa frequéncia, a maioria das interferéncias e as bandas de frequéncia
Uteis do sinal de ECG se sobrepdem, portanto, o método de filtragem pode afetar o sinal de ECG ao lidar
com ruido. O filtro passa-baixa Butterworth é usado para filtrar sinais de interferéncia de frequéncia mais
alta, como EMG em sinais de ECG, e o filtro de parada de banda de coeficiente inteiro simples é usado para
filtrar desvios e sinais de interferéncia CA em sinais de ECG. Foi provado que o efeito do filtro no sinal de

ECG é aceitavel.

0.05-150Hz Sem filtro

05-150Hz Filtro HUM e vagar da linha de base
05-25Hz Filtro HUM e Muscular (25Hz EMG)
05-35Hz Filtro HUM e Muscular (35Hz EMG)
05-45Hz Filtro HUM e Muscular (45Hz EMG)

16
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05-75Hz Filtro HUM e Muscular (75Hz EMG)
05-100Hz Filtro HUM e Muscular (100Hz EMG)
0.05-25Hz Filtro HUM e Muscular (25Hz EMG)
0.05-35Hz Filtro EMG (35Hz EMG)

0.05-45Hz Filtro EMG (45Hz EMG)

0.05-75Hz Filtro EMG (75Hz EMG)

0.05-100Hz Filtro EMG (100Hz EMG)

A CUIDADO: N3do use nenhum objeto pontiagudo para operar as teclas. Podem ocorrer danos
permanentes.

2.1.4 Vista Lateral

1 Conector do Cabo do Paciente: Para conexdao com o cabo do paciente.

2 Interface de cartdao SD: insira no cartdao SD para ampliacdao de armazenamento.

Conector EXT/CRO: Para gravagao de sinal externo ou saida do tracado de ECG de ritmo selecionado para
um osciloscopio e dispositivo semelhante.

multimidia de alta definicao.

Interface USB: O equipamento pode vir com 2 entradas USB de acordo com a necessidade do usuario

Interface para conexao com rede ETHERNET

N & 0 A~

Interface de saida de audio, pode emitir tom das teclas do ECG, sons cardiacos e assim por diante.

Interface RS 232: Para comunicacao com computador

2.1.5 Vista Traseira

o

(D Interruptor CA: Para ligar/desligar a fonte de alimentagdo CA do equipamento.

(2) Plug CA: Para conexdo com fonte de alimentacdo CA. Atendendo a norma NBR - 14136

17
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(3) Terminal equipotencial (terra): Para conexdo a terra por meio de cabo de aterramento enquanto a equipamento

€ operada junto com outro equipamento.

2.1.6 Visao Inferior

@
n
@)
®
. o
& e
Il
o .
Lo @ @ °
\ 3 \

(1) Porta-fusiveis
(2) Bateria recarregavel
(3) Alga para transporte

2.2 Configurando o ECG

2.2.1 Conectando o ECG ao fio terra e a alimentacgdo CA

Ao conectar a maquina de ECG, vocé deve certificar-se de que as condicdes de fornecimento de energia local estao

em conformidade com os requisitos mencionados na placa de identificacao do equipamento.

A AVISO: Quando o ECG for usado em combinacdo com outros equipamentos, é necessario conectar o cabo de

aterramento junto com os demais para proteger o paciente de possiveis choques.

@' AVISO: O cabo de aterramento deve ser conectado entre o poste de aterramento do ECG e o terra. Ndo €

permitido conectar o cabo de aterramento entre um tubo e o poste de aterramento.

A CUIDADO: Use apenas o cabo de alimentagao de nivel hospitalar fornecido pelo fabricante.

& CUIDADO: Evite usar tubulacdo de dgua como condutor de aterramento, pois pode ndo fornecer um
aterramento adequado.
Evite usar tubulacdo de gas como condutor de aterramento, isso é proibido por lei.

Suportes de metal, esquadrias de janelas e terminais de antena de TV nao funcionam como aterramento.
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Quando uma cama com armacao de metal for usada, conecte-a também ao terminal de aterramento.

e Conecte uma extremidade do aterramento ao terminal de aterramento e a outra extremidade a um
terminal de parede devidamente aterrado.

e Conecte a extremidade do conector fémea do cabo de alimentagao no CONECTOR DE ENERGIA ECG (1)
na parte traseira do equipamento.

e Conecte o conector macho do cabo de alimentagdo em uma tomada CA aterrada. Este equipamento é
bivolt automatico.

e Ligue o interruptor AC, verifique se o INDICADOR DE ENERGIA AC do equipamento esta aceso.

Observacao: Se o INDICADOR DE ENERGIA CA nao estiver aceso, verifique:

¢ O cabo de alimentagao;

e Os fusiveis acessiveis ao usuario;

e A tomada de energia CA;

e Pressione a tecla "ON/STBY/OFF” e use o ECG .

2.2,.2 Utilizacdao do ECG com bateria

@- ADVERTENCIA: Descarte a bateria de acordo com os requisitos e regulamentos locais.

O ECG possui uma bateria interna de litio que pode ser usada para alimentar o equipamento durante o transporte

ou quando a alimentacao CA ndo estiver disponivel.

e Modo automatico;

e Duracdo da gravacao: 3 segundos

O Eletrocardiografo ndo pode funcionar com a bateria totalmente descarregada. Caso o ECG esteja com a bateria
esgotada conecte em uma tomada CA e carregue o equipamento por alguns minutos. Para carga completa da bateria
deixe o equipamento carregando de 3 a 4 horas. A duragdo da bateria totalmente carregada € até 12 horas ou 1000

€xames.

Indicador da carga da bateria

Sempre que o equipamento for alimentado por bateria DC, havera um aviso no LCD para indicar a capacidade/ Carga

da bateria da seguinte forma:

“CHARGE": piscando indica carregamento rapido, luz indica carga completa

Capacidade da bateria, conforme a seguir.

Carga suficiente da bateria

§ | Carga intermediaria da bateria

19

www.cirurgicasaofelipe.com.br *



.. - N 1i ®
Clrurglea Séo I Ehpe Manual de Instrucdes do Eletrocardiégrafo
Produtos Para Saude

Carga insuficiente da bateria, é necessario carregar

S

A Carga da bateria esta se esgotando, é necessario carregar imediatamente

Desligamento automatico do ECG
Quando todas as condicOes a seguir estiverem presentes por 5 minutos, o ECG sera desligado automaticamente:

¢ O equipamento esta funcionando utilizando a energia da bateria.
¢ Nenhum botdo foi pressionado.

Observagao: sempre que o equipamento estiver conectado a alimentacao CA e o interruptor de alimentagao CA
estiver aceso, significa que a bateria esta sendo carregada. Portanto, é recomendavel que a equipamento permaneca
conectada a alimentagdo CA quando ndo estiver em uso. Isso vai garantir uma bateria totalmente carregada sempre

que for necessario.
Nota: Recomenda-se que pessoal qualificado substitua a bateria interna a cada 24 meses.

A ADVERTENCIA: Se o equipamento de ECG for armazenado por um periodo de 30 dias ou mais, notifique o

pessoal de servigo para remover a bateria da maquina antes do armazenamento. Recarregue a bateria antes do uso.
A Nota: quando a bateria € usada pela primeira vez, ela deve ser pré-carregada por mais de 10 horas.

A AVISO: Descarte a bateria de acordo com as normas, requisitos e regulamentos locais.

Substituicdo da bateria

A substituicao da bateria deve ser realizada por profissional qualificado, de acordo com a descricdo a seguir:

e Abra o compartimento da bateria na parte inferior do equipamento.
e Desconecte a bateria existente e retire-a.

e Coloque uma nova bateria e conecte o plugue da bateria. Feche o compartimento da bateria.
Notas:

¢ Nao entre em contato direto com o polo positivo e o polo negativo da bateria.
¢ N3o mantenha a bateria perto do fogo. Pode ocorrer risco de explosao.

e N3o desmonte a bateria sem instrugdes profissionais.

2.2.3 Instalacao do papel de registro.

Para obter uma impressao satisfatoria, o operador deve usar papel térmico adequado para impressao do ECG. Caso

contrario, pode haver danos a impressora térmica ocasionando tragos borrados e mau funcionamento.
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Nota:

e Nao use papel preto ou cinza, com revestimento de cera, caso contrario, havera problemas com a impressora.

e O papel de registro térmico deve ser armazenado em um ambiente seco, sem exposicao a luz direta e a
altas temperaturas, para evitar o desbotamento.

¢ Nao exponha o papel de registro a lampada fluorescente por muito tempo.

¢ Nao marque o papel de registro com cola que contenha solvente organico ou folhas PV.

¢ Nao armazene o papel de registro junto com cloreto de polivinila, ou o papel desbotara.
O ECG foi projetado para usar papel térmico de registro em rolo de 216 mm (largura).

Instale o papel de registro da seguinte forma:
Puxe o botdo do compartimento do papel e abra.

Insira o suporte no rolo de papel térmico, insira dentro do compartimento de papel e puxe cerca de 10 cm antes de

coloca-lo de volta, e feche a bandeja de papel.

Quando o papel acabar, o equipamento parara automaticamente e exibira a mensagem “Papel” e “ERRO” piscando.
Dentro do intervalo dos Ultimos 2 metros do rolo de papel, aparecera uma linha vermelha na margem do papel

alertando a preparacao para a instalacao de outro rolo.

2.3 Usando o ECG

2.3.1 Introducdo

O eletrocardiografo faz a aquisicao simultanea dos 12 canais de derivagdes, com opcao de formato A4.

Seus recursos incluem impressdo de matriz térmica de alta resolucdo, sistema de alto desempenho e grande

capacidade de memodria. Os recursos avancados o tornam ideal para o exame de ECG em clinicas e hospitais.

2.3.2 Derivacoes

O dispositivo possui identificacdo das derivacoes. O ECG pode usar 12 derivacdes Wilson ou derivacdes Cabrera:

No. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | 11 12
WILSON I I III avR | avL | aVF | V1 | V2 V3 V4 V5 V6

CABRERA avL I aVR I avF III Vi | V2 V3 V4 V5 V6

2.3.3 Derivacgao de ritmo

Qualquer uma das 12 derivagdes pode ser selecionada como derivagao de ritmo.
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Impressao longa

Manual de Instrucdes do Eletrocardiégrafo

ECG fornece modo de registro de impressdo longa: pré-amostra de 1 minuto de sinal de derivacdo selecionada e

impressao com 12,5 mm/S, 5 tragos.

2.3.5

Copiar

O ECG fornece uma funcao de cdpia flexivel, nao apenas do Ultimo caso, mas também copia de um “novo” caso que

pode ser impresso em outro formato de impressao.

Configuracoes padrao de fabrica das fungées

Funcao Item Configuragao padrao de fabrica
Modo de Gravagao Manual AUTO
Automatico (AUTO)
Longo
Modo Automatico Automatico X AUTO
Duragdo da gravagao 3 ~20 segundos 3 segundos
automatica
Modo de Derivacao Wilson e Cabrera Padrao
Formato de impressao 12 derivagdes e impressao em 3 3 canais + 3 canais, + 3 canais + 3
Canais, + 3 canais + 3 canais+ 3 canais

canais + 1 derivagao de ritmo,
impressao de 12 canais em formato
A4 através do software para PC

+1 Derivacao de Ritmo

derivacao de ritmo

I~V6

Desligada

Sensibilidade

1,25 mm/ mV
2,5 mm/mV
5 mm/mV
10 mm/mV
20 mm/mV
40 mm/mV
Automatico (Automatico)

10 mm/mV

Velocidade

5 mm/s
6,25 mm/s
10 mm/s
12,5 mm/s
25mm /s
50 mm/s

25mm /s

Filtro EMG

0,05~150H z
0,5~150H z - CA
0,05~100H z
0,05~75H z
0,05~45H z
0,05~35H z
0,05~25H z
0,5~100H z
0,5~75H z
0,5~45H z
0,5~35H z
0,5~25H z

0,5~25H z
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Filtro HUM 50HZ / 60HZ 50HZ
Volume do som das 0-11 Ligado
teclas
Bipe do QRS Ligado ON/OFF
Formato da data Ano / més e dia Data atual
Idioma Portugués / Inglés Portugués

2.3.6 Verifique antes de ligar

Para garantir um exame seguro e uma impressao estavel do eletrocardiograma, vocé deve fazer as verificacoes

mencionadas abaixo antes de operar o equipamento.

Verificagdes na conexdo de aterramento

e Bom desempenho (como continuidade, etc.) do cabo de aterramento.
e Conexao correta do cabo de aterramento com o equipamento.
e Posicao correta do cabo de aterramento.

e Conexao correta do cabo de aterramento do ECG com o fio terra.

Verificacoes no ambiente de operacao

¢ O ambiente de operacao do ECG deve estar livre de equipamentos de raios-X, dispositivos de ondas curtas
e similares, que possam impor interferéncia.
e Em situagdo de interferéncia, é necessario mover o equipamento para outro ambiente apos desliga-lo.

e Atemperatura e a umidade do ambiente de operagao devem estar dentro dos requisitos.
Verificagoes no cabo de alimentagao

e Possivel desconexao do plugue do cabo de alimentacdo.

e Possivel emaranhamento do cabo de alimentagcdo com outros cabos.

Verificagoes no cabo do paciente

e Possivel desconexao do conector do cabo do paciente.
¢ O cabo do paciente deve ser colocado longe de outros cabos de alimentagdo CA.

e Conexao correta dos plugues do cabo do paciente com os eletrodos relacionados.

Verificagoes na fixacao do eletrodo

e Os eletrodos devem ser fixados nas posicdes desejadas somente apds a limpeza da pele com gel creme.
e Os eletrodos devem ser mantidos limpos com alcool 70%, apds o uso.
o Fixacdo adequada dos eletrodos nas posicOes desejadas.

e Nao é permitido o uso de eletrodos novos junto com os antigos.

23
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e Os eletrodos nao devem ser sobrepostos uns aos outros.

Verificagoes da Situacdo do Paciente

e O paciente deve ser orientado sobre os procedimentos de ECG.

¢ O paciente ndo deve falar ou se mover durante o exame.

e O paciente deve ser mantido confortavel.

¢ O paciente deve ser mantido longe de partes metalicas da mesa de exame, ou a interferéncia CA.

e O ambiente do exame deve ser mantido agradavel.

Verificagoes no papel de registro

Considerando a seguranga do paciente e o tracado de ECG estavel, o operador deve concluir todas as verificagbes

mencionadas e papel de registro suficiente antes de ligar o equipamento.

A PERIGO: Possivel perigo de explosao se usado na presenca de anestésicos inflamaveis.

2.3.7 Conexao do fio terra

Antes de conectar a rede elétrica, o fio terra deve ser conectado primeiro. Uma extremidade do fio de aterramento

anexado é conectada ao terminal equipotencial do equipamento e a outra extremidade é conectada ao terminal

equipotencial do prédio.

Fio Terra

Cabo de Energia

2.3.8 Power On/ Off

e Conecte o cabo de alimentacdo antes de colocar o interruptor CA na tomada.

e Continue pressionando a tecla “ON/ STBY” até que a equipamento exiba condigdes de operacdo que permitam
o inicio da operacao.

e Continue pressionando a tecla “ON/ STBY/OFF” até que as condices de operagao desaparecam do LCD.

e Pressione o interruptor na posicdo” I ” para a posicao " O ” antes de desconectar o cabo de alimentacao.

24
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2.3.9 Conexdo do cabo do paciente

A conexao adequada do eletrodo é um fator muito importante em relacdo ao registro preciso do tracado de ECG.
Geralmente é necessario garantir um bom contato durante a conexao dos eletrodos. Eletrodos reutilizaveis novos ou
usados nao devem ser usados junto com os descartaveis. O uso de eletrodos diferentes em um exame pode resultar
em tracado de ECG ruim. Os eletrodos ou cabos do paciente nao devem estar em contato com nenhuma outra peca

de metal ou condutor.

A tabela a seguir é a descricao da definicao da conexao do eletrodo e do codigo de cores.

Elétrodos Standards Europeus Standards Americanos
Marcacao Cor Marcagao Cor
Braco direito R Vermelho RA Branco
Braco esquerdo L Amarelo LA Preto
Perna esquerda F Verde LL Vermelho
Perna direita N ou RF Preto RL Verde
Torax C1 Vermelho V1 Vermelho
C2 Amarelo V2 Amarelo
C3 Verde V3 Verde
C4 Marrom V4 Azul
C5 Preto V5 Laranja
Cé6 Roxo V6 Roxo

Eletrodo Solto
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2.3.10 Conexao do Eletrodo Torax

Fixe os eletrodos toracicos da seguinte forma na imagem ao lado e apos limpa-los com alcool e aplicar o gel condutor.
A seguir a descricao da conexdo do eletrodo no peito.

C 1: Quarto espaco intercostal na margem direita do esterno.

C 2: Quarto espaco intercostal na margem esquerda do esterno.

C 3: Meio caminho entre C2e C 4.

C 4: Quinto espaco intercostal na linha média da clavicula esquerda.

C s: Linha axilar anterior esquerda na altura horizontal de C 4.

C 6 Linha axilar média esquerda na altura horizontal de C 4

2.3.11 Fixacao do Eletrodo de Membros inferiores e superiores

a. Limpe todos os eletrodos dos membros e as posicdes das extremidades do paciente, nas quais os eletrodos dos
membros serdo conectados, com alcool antes de aplicar o gel condutor.
b. Fixe firmemente os eletrodos em suas posicoes.

O ECG indicara o eletrodo desconectado mudando de cor do codigo correspondente ao eletrodo e o LED “ERRO”
piscando. Quando todos os eletrodos estiverem bem conectados, o LED do eletrodo sera desligado e o LED “READY”

acendera apos 3 a 5 segundos se nao houver outros erros ocorridos.

A CUIDADO: Quando o eletrodo “N” acender, significa que o eletrodo da perna direita estéd desconectado ou
todos os eletrodos desconectados.
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A CUIDADO: O ECG nao faz nada ao pressionar a tecla " INICIAR/PARAR " enquanto o LED “READY” estiver
apagado.

& CUIDADO: Todos os eletrodos devem ser conectados no modo de impressao Automatico e apenas os eletrodos

necessarios devem ser conectados no modo de impressao Manual ou Longo.

A CUIDADO: Certifique-se de que as partes condutoras dos eletrodos e conectores associados, incluindo eletrodo

neutro, ndo deve entrar em contato com a terra ou qualquer outro condutor.

2.3.12 Modo Manual, Longo, Derivacao de Ritmo, Automatico, Pré-Aquisicao de Sinal.

® Tecla "ON/STBY": Desde que a equipamento esteja ligada, a tecla "ON/STBY" pode ser

usada para alterar sua condicdo entre “Ligado” e “desligado”.

Pressione a tecla “MODE" para selecionar o modo de gravagdo automatica do qual

uma mensagem “Auto ou aquisicao de sinal ou Manual ou Longo” sera exibida no LCD.

Pressione a tecla "START/STOP” para iniciar a gravacao do tragado de ECG.

(/]

Observacdo: A equipamento alternara entre o0 modo AUTO ou MANUAL quando pressionar a tecla *MODE”
durante a impressdo automatica. O equipamento ndo mudara nada quando pressionar a tecla *“MODE” durante a

impressao longa.

Visualizacdo no equipamento e/ou impresso em PDF 12 canais.
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2.3.13 Sensibilidade

0) Tecla "ON/STBY": Desde que a equipamento esteja ligada, a tecla "ON/STBY” pode ser
usada para alterar sua condicao entre “Ligado” e “desligado”.
. Pressione a tecla “"SETUP” e inverta o display “10mm/mV”

@ @ Teclas “<” e “">": Para alterar a configuragao do menu pressionando o botdo para um
lado ou para outro, o usuario consegue alterar a configuracdo do menu.

Pressione a tecla “<” ou “>" para selecionar a sensibilidade necessaria de 1,25 mm/m
V a 40 m m/m V ou Auto sens.

Tecla “INICIAR/PARAR": para sair da configuracao.

&

Configuragoes

HUM*
lig.

Salvar Abrir
ECG ECG

Relatorio 10
ECG lig. mmfmy

Formato
33 ch

Padrao

[ Bipde |

deslig.

Carregar
Padrao

Versio English ®

Selecionar1.252.55 10 20 40mmimV ou sensibilidade automatica
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2.3.14 Filtro HUM de 60 Hz

® Ligue a maquina girando o interruptor AC para " | ” e pressionando continuamente a
tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condicdes iniciais de operacao
. Pressione a tecla “SETUP” até o icone “60Hz HUM Filtro”

@ ® Pressione a tecla “<” ou “>" para selecionar Ligado ou Desligado

@ Pressione a tecla "START/STOP” para sair da configuragao.

Configuragoes

Abrir
ECG

Relatorio
ECG lig.

Carregar
Padrao

12:22

Versio English X

Selecione ofilro de interferéncia AC 50Hz ou§0Hz ou nenhum filtro
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2.3.15 Filtro EMG

® Ligue a maquina girando o interruptor AC para " | ” e pressionando continuamente a

tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condicdes iniciais de operacao

. Pressione a tecla “SETUP” até o icone “até o icone “Filtro”.

@ ® Pressione a tecla “<” ou “>" para selecionar o filtro desejado. (de 25Hz a 150Hz)

@ Pressione a tecla "START/STOP” para sair da configuragao.

Configuragoes

o

Abrir Ly
HUM
ECG g,

Relatorio 10
ECG lig. mmimy

Padrao

English ®

Selecionar25 354575 100Hz filtro EMG ou 150Hz como néo fitro
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2.3.16 Velocidade da impressao

® Ligue a maquina girando o interruptor AC para " | ” e pressionando continuamente a
tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condicdes iniciais de operacao
. Pressione a tecla “CONFIGURAGAO" até exibir a “Velocidade” 25 mm/s” (de 5 a 50).

@ ® Pressione a tecla “<” ou “>" para selecionar a velocidade necessaria.

@ Pressione a tecla "START/STOP” para sair da configuragao.

Configuragoes

1
HUp**
lig.

Abrir
ECG

Relatario 10
ECG lig. mmimVy

Padrao

Versio English (53

Selecionar5 625 1012525 50mmls velocidade do papel
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2.3.17 Modo de derivacao

® Ligue a maquina girando o interruptor AC para “ | ” e pressionando continuamente a

tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condicdes iniciais de operacao

. Pressione a tecla "SETUP” e inverta o display “Wilson” ou “Cabrera”.

@ ® Pressione a tecla “<” ou “>" para selecionar o modo de derivacao necessario.

@ Pressione a tecla "START/STOP” para sair da configuragao.

No. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
WILSON I II III avVR aVvL aVvF \Al V2 V3 V4 V5 V6
CABRERA avL I aVR II aVF 111 V1 V2 V3 V4 V5 V6

Configuragoes

Salvar Abrir o
ECG ECG HoR

Relatorio 10
ECG lig. mrmimy

Ritmo
deslig.

12 12:22

i

Versio English &

Padrao: [ [ [ aVvRavL aVF\V1 V2V3V4AVEVE
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2.3.18 Quantidade Derivagoes

® Ligue a maquina girando o interruptor AC para “ | ” e pressionando continuamente a
tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condicdes iniciais de operacao

. Pressione a tecla “"SETUP” e inverta o display “9ch” “12ch”.

@ @ Pressione a tecla "< “ou™ >" para selecionar o0 modo desejado.

Pressione a tecla "START/STOP” para sair da configuragao.

&

No. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
9 derivacdes | 11 I1I aVR | aVL | aVF | V1 | V2 V3 V5
12 derivagbes | 1 II ITI aVR aVvL avF | V1 | V2 V3 V4 V5 V6

Configuragoes

Salvar
ECG

Relatério
ECG lig.

Formato
Padrao 343 ch

i Bip de
dR:Ltsrlr:; seglsl_ead e Frequencia
: deslig.

Modo rapido R Carregar
(%) Padrao

English

12ch: [ [ [l aVRavL avF V1 V2 V3VaVE VB
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2.3.19 Sequéncia ou Simultaneo

® Ligue a maquina girando o interruptor AC para " | ” e pressionando continuamente a

tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condicdes iniciais de operacao

. Pressione a tecla “"SETUP” até que o display inverta “Sequencial” ou “Simultaneo”.

@ ® Pressione a tecla “<” ou “>" para selecionar o modelo desejado.

@ Pressione a tecla "START/STOP” para sair da configuragao.

Configuragoes

Abrir -
HU*
ECG lig

Relatario
ECG lig.

Formato
3f3ch

Bipde
desig.

Carregar
Padrao

English (24}

simultaneo: todas as derivag des comegam ao mesmo tempo
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2.3.20 Gravagao no Modo Automatico

® Ligue a maquina girando o interruptor AC para " | ” e pressionando continuamente a

tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condicdes iniciais de operacao

. Pressione a tecla "SETUP” até exibicao reversa “Formato 3/3ch” ou “Formato 3/2ch”.

@ ® Pressione a tecla “<” ou “>" para selecionar o modo desejado.

@ Pressione a tecla "START/STOP” para sair da configuragao.

Configuragees

=

Salvar Abrir Hul

ECG lig.

Relatorio 10
ECG lig. mmimy

Padrao

English ®

Formato: 3ch em grupo ou2ch precordiais evita duplicaciio
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2.3.21 Selecione a derivacao de ritmo

® Ligue a maquina girando o interruptor AC para " | ” e pressionando continuamente a
tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condicdes iniciais de operacao
. Pressione a tecla “CONFIGURAGAQ” até o icone ritmo do menu.

@ ® Pressione a tecla “<” ou “>" para selecionar a derivacao de ritmo desejada para

impressao que pode ser (I ~ V6).

@ Pressione a tecla "START/STOP” para sair da configuragao.

Configuragoes
Salvar Abrir ¥
ECG ECG ar

Relatorio 10
ECG lig. mmimy

English 0

Derivagdo de ritrno : Selecionar quakjuer ounenhuma derivagao de ritmo
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2.3.22 Relatoério de ECG Ligado e desligado

® Ligue a maquina girando o interruptor AC para " | ” e pressionando continuamente a
tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condicdes iniciais de operacao
. Pressione a tecla “CONFIGURAGAQ” até o icone “Relatdrio liga/Desliga”.

@ ® Pressione a tecla “<”, o filtro aumentara de 150Hz para 25Hz.
Pressione a tecla “>": o filtro diminuira de 25 Hz para 150 Hz.
@ Pressione a tecla "START/STOP” para sair do setup.

Gonfiguragoes

Relatério
ECG lig.

Formato
6 ch

Padrao

Bip de
Frequencia
dlesligy.

3
segllLead

Mado rapido o Carregar

Padrao

Versio English

interpretagéio de ECG ligado ou desligado
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2.3.23 Analise de Resultado do E.C.G

O instrumento tem a fungdo de autoandlise regular e auto interpretacdo do parametro de forma de onda de ECG,
fornece parametros de medigao como HR, intervalo PR, duracdo P, duracao QRS, duracdo T, intervalo QT, Q-TC,
eixo P, eixo QRS, eixo T, R (V5), S (V1), R (V5) + S (V1) etc, e sugestao de Laudo Interpretativo automatico, para
ajudar a reduzir a abundancia do médico e melhorar a eficiéncia do trabalho.

A analise do resultado do ECG inclui os seguintes dados:

Informagdes do Paciente ID, nome, idade, sexo, Informacdes do Paciente, altura,

peso, PA, Hospital

Informacoes de Parametros

FC Frequéncia cardiaca

P P Duracdo da onda P

BPM Taxa de batimentos

PR Intervalo medido entre o inicio da onda P e o complexo
QRS

P/QRS/T Direcdo dominante dos vetores de ECG integrados médios

QT /QTc Intervalo Q-T: o intervalo Q-T médio em diversos

batimentos dominantes selecionados/ intervalo QT

normalizado;

P/QRS/T Direcdo dominante dos vetores de ECG integrados médios;

RV1/SV5 Amplitude maxima de R ou onda R de um batimento

seleciona a derivacgao V1

RV5/SV1 Amplitude maxima de R ou onda R de um batimento

selecionado na derivacdo V5

I, II, III, aVR, aVL, aVF, V1, V2, | Derivacoes
V3, V4, V5, V6

Interpretacdao de Resultados Baseado no Cddigo Minnesota
Com mais de 159 frases de interpretacdo diagnostico e

110 arritmias
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2.3.24 Salvar ECG

Salve os registros de ECG na maquina.

® Ligue a maquina girando o interruptor AC para " | ” e pressionando continuamente a
tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condicdes iniciais de operacao
. Pressione a tecla “CONFIGURAGAQ” até o icone “Salvar ECG".

@ @ Pressione a tecla™ < “ou ™ > ” para ativar salvar ECG .
Insira os dados de ID do paciente. Que sao numero do prontuario, sexo, idade e

género.

Pressione a tecla "START/STOP” para sair do setup.

2

Salvar ECG Salvar ECG

Relatorlo
ECG lg.

ShenzhenBaoan people's hospital
Padran

William Arthur Philip Louis

Feminino

12 12:22

Salvar na Capacidade

Hemdbria Usada 000 %

‘ Versio English ¥

Salve o& registos de ECG na miguirs ouno cartio 5D D Insira o ndrmens de 10, no mdximo 15 digitos. I0: Insira o niemeero e 10, ne mdxime 15 digitos.
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2.3.25 Abrir ECG

® Ligue a maquina girando o interruptor AC para " | ” e pressionando continuamente a
tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condicdes iniciais de operacao

. Pressione a tecla “CONFIGURAGAQ” até o icone abrir ECG e selecione o nome
desejado.

@ @ Pressione a tecla “<” ou “>" para ativar “Abrir ECG”. Selecione o exame que deseja
abrir.
@ Pressione a tecla “START/STOP” para sair do setup.

Configuragoes
Abrir o
ECG

Relatorio
ECG lig.

- Formato
L L] 6 ch

Bip de
Frequencia
deslig.

3
segilLead

Moo rapiclo Carregar
Padrao

Versio English

Abrirre gistros de ECG damaguina ou do cartio SD
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2.3.26 Imprimir Novamente

Pressione Iniciar/Parar para imprimir novamente o Ultimo ECG.

® Ligue a maquina girando o interruptor AC para " | ” e pressionando continuamente a
tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condices iniciais de operacao
a Pressione a tecla “CONFIGURAGAO" até o icone “Imprimir ECG".

@ @ Pressione a tecla “<” ou “>"para imprimir o ECG.

Pressione a tecla “"START/STOP” da configuracao.

Pressione Iniciar/Parar para imprimir novamente o Ultimo ECG.

Abrir ECG

Imprimir )
nwgmeme Capacide . (---%)]

Genero Idade

Pagina acima Pagina abaixo

Imprimir novamente:
Pressione INICIAR imprimir o ulimo ECG novamente
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2.3.27 Modo DEMO

O modo demonstracao é usado para demonstrar o equipamento em uso com exibicao das derivacdes sem estar

conectado ao paciente, funciona como uma simulagao.

® Ligue a maquina girando o interruptor AC para " | ” e pressionando continuamente a
tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condicoes iniciais de operagao
. Pressione a tecla “CONFIGURAGAQ” até exibigdio do icone “DEMO”.

@ @ Pressione a tecla “<” ou “>" Abrir DEMQ”".

Pressione Iniciar/Parar para abrir o modo DEMO para exibicdo e impressao.

Pressione a tecla "START/STOP” para sair do setup.

2

Pressione Iniciar/Parar para abrir o modo de caixa DEMO para exibicao e impressao.

Abrir ECG

Abri ; .
DEpﬁl(r) Capacide ' - L---%)

Genero Idade

Pagina acima Pagina abaixo

Abiir DEMO:
Pressione INCIAR para abtir caso de DEMO para Display e Impressao
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2.3.28 Cancelar DEMO

® Ligue a maquina girando o interruptor AC para " | ” e pressionando continuamente a
tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condicdes iniciais de operacao
. Pressione a tecla “CONFIGURAGAQ” até exibicdio do icone “DEMO”.

@ ® Pressione a tecla “<” ou “>" Cancelar DEMO".

@ Pressione a tecla "START/STOP” para sair da configuragao.

Abrir ECG

C | g )
E%ﬁ; : Capacide : (---%)

Genero Idade

Pagina acima Pagina abaixo

CancelarDEMO: Pressione INICIAR para cancelar modo DEMO
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2.3.29 Carregar Memoéria

Pressione Iniciar/ Parar para carregar o registro na memoria para exibicao.

tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condices iniciais de operacao

Pressione a tecla “CONFIGURAGAQ” até exibigdo do icone “Abrir ECG".
Pressione a tecla “CONFIGURAGAO" até exibir “Cancelar ECG”

@ ® Pressione a tecla “<” ou “>" para escolher o exame desejado

. Ligue a maquina girando o interruptor AC para " | ” e pressionando continuamente a

@ Pressione a tecla "START/STOP” para sair da configuragao.

Abrir ECG

c N
emora| Capacide 201 .Used 2 (000%)

D Nome Genero | dade

201203270001  AAAAAAAAAAA Male 20

201203270002 ©BBBEBBBBBBB Female 100

Pagina acima Pagina abaixo

Gravar namemoria:
Pressione INICIAR para Carregar registro namemdria para exibigao

44

www.cirurgicasaofelipe.com.br *



. ’ . —~ . Q'l‘
Clrurglca Sao Fellpe Manual de Instru¢ées do Eletrocardiografo
Produtos Para Saude

S

2.3.30 Excluir Memoria

Pressione Iniciar/Parar para excluir o registro selecionado na memodria.

Ligue a maquina girando o interruptor AC para * | ” e pressionando continuamente a

tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condices iniciais de operacao

Pressione a tecla 1mV/SETUP e navegue até icone Abrir ECG

Pressione a tecla START/STOP

&

@ @ Pressione a tecla “<” ou “>" para escolher o exame desejado

Pressione a tecla START/STOP para excluir o exame

&

Abrir ECG

Apagar . . .
Memoria | Capacide 201  .Used 2 C000%)

D Nome Genero [ldade

201203270001  AAAAAAAAAAA  Male 20

201203270002 BBBBBBBBBB Female 100

Pagina acima Pagina abaixo

Apagar Memoria:
Pressione INICIAR para apagar registro selecionado ha memotia
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2.3.31 Limpar Memdria

Pressione Iniciar/Parar para excluir todos os registros da memodria.

Ligue a maquina girando o interruptor AC para * | ” e pressionando continuamente a

tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condices iniciais de operacao

Pressione a tecla 1mV/SETUP e navegue até icone Abrir ECG

Pressione a tecla START/STOP

&

@ @ Pressione a tecla “<” ou “>" para escolher o exame desejado

Pressione a tecla START/STOP para limpar memodria.

&

Abrir ECG

Li ] .
Ménnjlzi;’a Capacide 201 .Used 2 £000%)

D Nome Genero [ ldade

201203270001 AAAAAAAAAAA  Male 20

201203270002 BBBBEBBBEBB Female 100

Pagina acima Pagina abaixo

Limpar Memoria:
Pressione INICIAR para apagartodos os registros damemeria
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2.3.32 Som das teclas

® Ligue a maquina girando o interruptor AC para " | ” e pressionando continuamente a
tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condicdes iniciais de operacao
. Pressione a tecla “CONFIGURAGAO" até chegar o icone Volume.

@ ® Pressione a tecla “<” ou “>" para desligar o alto-falante < ou nivel 1-11

@ Pressione a tecla START/STOP para sair da configuragao.

Configuragoes

Abrir 1 606 ~ 25Hz
ECG 7} EMG lig.

Relatorio 10 25
ECG lig. mmimV mmis

Versio English

Som: Selecione para ligar ou desligar
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2.3.33 Bipe do QRS (batimentos cardiacos) opcional

® Ligue a maquina girando o interruptor AC para " | ” e pressionando continuamente a
tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condicdes iniciais de operacao
. Pressione a tecla “CONFIGURAGAQ” até exibigdo do icone “Bipe QRS".

@ @ Pressione a tecla “<” ou “>" para ligar ou desligar o Bipe.

Pressione a tecla START/STOP para sair do menu.

&

Configuragoes

Abrir
ECG

Relatorio
ECG lig.

Formato
3/3¢ch

Bip de
Frequencia
deslig.

3
segllead

Modo rapido b Carregar
& g Padrao

Versio English &

Bip daHR: Selecione o bipe daHR ligar ou desligar
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2.3.34 Restaurar configuracao de fabrica.

Para restaurar a configuragao padrdo de fabrica, sigo os passos abaixo:

® Ligue a maquina girando o interruptor AC para " | ” e pressionando continuamente a
tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condicdes iniciais de operacao
. Pressione a tecla “CONFIGURAGAQ" até o icone conf. Padrdo.

Pressione a tecla START/STOP para confirmar a restauracao da conf. Padrao de

<

fabrica.

Configuragoes
Salvar Abrir e
ECG ECG

Relatério
ECG lig.

Formato

Padrao 6 ch

Bip de
Frequencia
deslig.

K]
segilLead

Modo rapido o Carregar

Padrao

Versio English

Carregar configuragdo padrao
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2.3.35 Forma de onda caracteristica

Pode selecionar impressdo de forma de onda caracteristica ou nao.

® Ligue a maquina girando o interruptor AC para " | ” e pressionando continuamente a
tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condicdes iniciais de operacao
. Pressione a tecla “CONFIGURAGAO" até o icone forma de onda.

Pressione a tecla START/STOP para sair da configuragao.

<

Configuragoes

Salvar
ECG

Relatério
ECG lig.

Formato
6 ch

Bip de
Frequencia
deslig.

3
segllLead

Modo rapido % Carregar

Padrao

Yersio English

Caracteristicas de impresséio da onda:
Clique para seleciona-la imprimir ou n&o imprimir
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2.3.36 Ajuste de tela (brilho) do LCD

® Ligue a maquina girando o interruptor AC para " | ” e pressionando continuamente a
tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condicdes iniciais de operacao
. Pressione a tecla “CONFIGURAGAO" até o icone de “brilho do LCD". o)

@ ® Pressione a tecla “<” ou “>" para selecionar brilho se necessario

@ Pressione a tecla START/STOP para sair da configuragao.

Configuragoes
Abrir e
ECG .

Relatério 10
ECG lig. mmimY

Padrao

Versio English

Brilho: Selecione LCD Brilhe no nivel1 ~6

51

www.cirurgicasaofelipe.com.br b



. ’ . o~ . 3\
ClI‘UI‘glC& Sao Fehpe Manual de Instru¢ées do Eletrocardiografo
Produtos Para Saude

S

2.3.37 A ajustar calendario

2.3.37.1 Ajustando o ano

® Ligue a maquina girando o interruptor AC para " | ” e pressionando continuamente a
tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condices iniciais de operacao
. Pressione a tecla “CONFIGURAGAO” até chegar ao icone “ano”.

@ @ Pressione a tecla “<” ou “>" para selecionar o ano de 2011 a 2099.

Pressione a tecla START/STOP para confirmar a configuracao do ano.

Configuragoes

Salvar
ECG

Relatério
ECG lig.

Formato
6ch

Bip de
Frequencia
deslig.

Ritmo 3
deslig. segflLead

Carregar
Padrao

Yersio English

Calendario: Pressione + ou| - |paraajustar o anc 2011 ~ 2100
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2.3.37.2 Ajustando o més

® Ligue a maquina girando o interruptor AC para " | ” e pressionando continuamente a
tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condicdes iniciais de operacao
. Pressione a tecla “CONFIGURAGAQ” até exibicdo do icone “*més”.

@ @ Pressione a tecla “<” para selecionar o més atual de JAN a DEZ.

Pressione a tecla “>" para selecionar a data atual de 1 a 31.

Pressione a tecla START/STOP para confirmar a configuracdo do més.

Q

Configuragoes

Salvar
ECG

Relatério
ECG lig.

Formato

Padrao 6 ch

Bip de
Frequencia
deslig.

K]
seglLead

Carregar
Padrao

Versio English

Calendario: Pressione + ou| - | paraajustar o més
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2.3.37.3 Ajustando a hora e minuto

® Ligue a maquina girando o interruptor AC para " | ” e pressionando continuamente a
tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condicdes iniciais de operacao
. Pressione a tecla “CONFIGURAGAQ" até exibicdo do menu “hora” e “minuto”.

@ @ Pressione a tecla “<” para selecionar a hora atual.

Pressione a tecla “>" para selecionar o minuto atual.

Pressione a tecla START/STOP para confirmar a configuracao de hora e minuto.

Q

Configuragoes

Salvar A
ECG

Relatério
ECG lig.

Formato

Padrao & ch

Bip de
Frequencia
deslig.

Ritmo 3
deslig. segilLead

Modo rapido Carregar
Padrao

Versio English

Relégio: pressione + ou | - para ajustara hora
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2.3.37.4 Informacoes do paciente (Opgao)

® Ligue a maquina girando o interruptor AC para " | ” e pressionando continuamente a

tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condicdes iniciais de operacao

. Pressione a tecla “CONFIGURAGAO” até o icone do menu “informacdes do paciente”.

Pressione a tecla START/STOP para confirmar a configuracao de hora e minuto.

&

Configuragoes

Salvar
ECG

Relatério
ECG lig.

Formato
Padrao 313 ch

Bip de
Frequencia
deslig.

3

seglLead

Carregar
Padrao

English
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2.3.38 Idioma

Ligue a maquina girando o interruptor AC para * | ” e pressionando continuamente a
tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condicdes iniciais de operacao
Pressione a tecla “CONFIGURAGAO" até o icone IDIOMA e escolha a lingua desejada

Pressione a tecla START/STOP para confirmar a configuracao.

2

Configuragoes

Salvar Abrir
ECG ECG

Relatério
ECG lig.

Formato
6 ch

Bip de
Frequencia
deslig.

3
seglLead

Carregar
Padrao

Versio English

Language: Select English or Portugues
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2.3.39 Versao

® Ligue a maquina girando o interruptor AC para " | ” e pressionando continuamente a

tecla "ON/OFF" até que a equipamento exiba as condicdes iniciais de operacao

. Pressione a tecla 1mV/SETUP e navegue até o icone Versao

Pressione a tecla START/STOP para sair.

Configuragoes

Salvar
ECG

Relatario
ECG lig.

Formato
3/3ch

Bip de
Frequencia
deslig.

K]
segllLead

apido ©: Carregar
Padrao

Versio English

Versdo: V2.010
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2.3.40 Acessorios

ACESSORIOS INCLUSOS NO EQUIPAMENTO

1 1 Cabo Paciente 10 Vias padrao IEC tipo banana
2 1 Papel termo sensivel
3 1 Suporte para rolo de Papel termo sensivel
4 | 1 Conj | Conjunto de quatro clipes de membros padrao IEC Adulto
5 1 Conj | Conjunto de seis peras precordiais livres de latex Adulto
6 1 Cabo de forga padrao NBR 14136
7 1 Bateria padrdo: bateria de litio recarregavel
8 1 Cabo de Aterramento
9 1 Manual de Instrugbes
10 1 Certificado de Garantia
ACESSORIOS OPCIONAIS (consulte proposta comercial)
11 1 Cabo Paciente de 10 vias Padrdo IEC tipo botdo
12 1 Cabo Paciente de 10 vias Padrao IEC tipo agulha
13 1 Cabo Paciente de 10 vias Padrao IEC tipo garra
14 1 Cabo Paciente de 10 vias Padrdo AHA tipo pino banana
15 1 Cabo Paciente de 10 vias Padrdao AHA tipo botdo
16 1 Cabo Paciente de 10 vias Padrdao AHA tipo agulha
17 1 Cabo Paciente de 10 vias Padrdao AHA tipo garra
18 1 Cabo Paciente de 10 vias Padrao IEC tipo universal garra (pinch) recomendado para pediatria
19 1 Cabo Paciente de 10 vias Padrdao AHA tipo universal garra (pinch) recomendado para pediatria
20 1 Conjunto de dez cabos adaptadores tipo universal garra (pinch) recomendado para pediatria
21 | 1 Conj | Conjunto de seis peras precordiais livres de latex Adulto
22 | 1 Conj | Conjunto de seis peras precordiais livres de latex Pediatrico
23 | 1 Conj | Conjunto de quatro clipes de membros padrao IEC Adulto
24 | 1 Conj | Conjunto de quatro clipes de membros padrdo IEC Pediatrico
25 1 Frasco de gel condutor
26 1 Software para comunicacao com o computador.
27 1 Conexao com rede Wi-Fi
28 1 Cabo USB
29 1 Entrada USB sobressalente
30 1 Cabo de Rede CAT
31 1 Pedestal com Rodizios com braco articulado
32 1 Pedestal com Rodizios
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33

1 Suporte para cabo de ECG

34 1 Cartao SD para armazenamento

35 1 Carro para transporte

Consulte o distribuidor sobre disponibilidade dos acessorios.

NOTA: O cabo do paciente possui indicacdo geométrica das 4 vias destinadas a membros inferiores e superiores.

Capitulo 3 Manutengao

3.1 Manutengao

A AVISO: O equipamento sé deve ser aberto por técnicos qualificados.

A AVISO: O equipamento pode ser limpo na superficie usando um pano macio umedecido em solucdo

desinfetante ndo abrasiva ou alcool 70%.

A CUIDADO: N3o borrife, despeje ou derrame qualquer liquido no ECG, e seus acessorios, conectores,

interruptores ou parte interna.

3.1.1 Carga da Bateria

O equipamento foi projetado com um carregador e protetor para a bateria de litio recarregavel integrada. Alimentado
por CA, é capaz de carregar a bateria desde que o interruptor CA na parte traseira do equipamento esteja na posigao
“| ", E necessdrio carregar e descarregar a bateria pelo menos a cada 3 meses. O Indicador na parte superior do
equipamento ird piscar durante o carregamento ou acendera durante o carregamento e desligara quando o

carregamento estiver quase concluido. O equipamento requer 2 ~ 3 horas adicionais para completar o carregamento.

3.1.2 Substituicao da bateria

A substituicao da bateria deve ser realizada pelo técnico especializado ou pelo operador de acordo com a descriggo

abaixo:

e Abra o compartimento da bateria na parte inferior do equipamento.

e Desconecte a bateria existente e retire-a.

e Coloque a bateria nova e conecte o plugue da bateria.

e Feche o compartimento da bateria.
> Recomenda-se que pessoal qualificado substitua a bateria interna a cada 24 meses. As baterias substituidas

devem ser eliminadas de acordo com as leis e normas locais.

> Nao coloque a bateria perto do fogo. Caso contrario, havera risco de explosao.
> Nao desmonte a bateria sem instrugdes profissionais.
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3.1.3 Manutencdo do papel de registro

O operador deve usar o papel de registro térmico mais adequado para o equipamento. Caso contrario, havera um
dano a impressora térmica e problema como: tracos borrados e mau funcionamento do papel. O papel exposto a
alta temperatura, umidade e luz solar direta, ficara deteriorar. Portanto, € necessario armazenar o papel de registro
térmico em um ambiente seco e sombreado.

Exposto a luz fluorescente, o papel de registro se deteriorard. Armazenado com cloreto de poli vinil (PCC), o papel
de registro se deteriorara.

O tamanho do papel devera ser com as especificagdes referente ao modelo do equipamento.

Se o papel de registro térmico for armazenado por muito tempo sobreposta, ocasionara falha no momento da

impressao.

3.1.4 Manutencao da Impressora Térmica

Residuos e sujeira na impressora térmica podem afetar a clareza da impressao do tragado de ECG.

Para limpar a impressora térmica, é necessario abrir o compartimento de papel e limpar a impressora com algodao
macio embebido em alcool.

Nao é permitido operar a impressora com um objeto pontiagudo. Caso contrario, podem ocorrer danos permanentes.

A manutencdo da impressora térmica deve ser feita pelo menos uma vez por més.

3.1.5 Manutencao Cabo e eletrodos do paciente

Verifique a continuidade do cabo do paciente com um multimetro. A resisténcia deve ser inferior a 25K ohms.
Organize os cabos antes de conectar os eletrodos.

Os eletrodos devem ser armazenados adequadamente. Devido ao uso prolongado, eles podem ficar corroidos,
envelhecidos e oxidados na superficie. Se essas condicOes existirem, sera necessario trocar todos os eletrodos,

independentemente de um ou todos estarem em condicdes adequadas para o uso.
& CUIDADO:
Les3o por chogue elétrico em pacientes

1) Quando o eletrodo estiver conectado ao paciente, ndo limpe a maquina com um pano Umido;
2) Para a seguranca do paciente, use apenas o cabo original. Verifique se ha danos mecanicos antes de conectar os

cabos ao equipamento. Ndo use cabos danificados.
3.1.6 Substituicao de fusiveis
A substituicao do fusivel deve ser feita conforme mostrado a direita.

e Desconecte o cabo de alimentagao.

e Abra o porta-fusivel com uma chave de fenda e retire o fusivel danificado ou queimado.
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e Instale um novo fusivel antes de recuperar o porta-fusiveis.
e Especificacdo do fusivel [ T1A H 250V (TIMELAG), ® 5x20mm ]
Observacao: Se um fusivel recém-substituido com a mesma especificacdo estiver queimado, o equipamento pode

estar com problemas operacionais, entrar em contato com assisténcia técnica.

3.1.7 Precisdo da reconstrucao do sinal de entrada

ECG é de 10 mm/mV:

A: Quando a Entrada for de 10Hz, a forma de onda Senoidal de amplitude 10mm/mV é obtida, a frequéncia é

alterada, de 0,67Hz ~ 40Hz, e a amplitude de forma de onda registrada é de £10%.

B: Quando a Entrada 10Hz, a forma de onda Senoidal de amplitude 5mm ¢é obtida, a frequéncia alterada é de

40Hz ~ 100Hz, e a amplitude da forma de onda registrada é de £10% ~ +30%.

D: Insira um sinal de onda triangular de 1,5mV com a banda de base de 200mS e uma taxa de repeticao >1S,
Ajuste a largura de banda de base por sua vez 200mS/150mS/100mS/50mS/40mS/30mS/20mS, toda a

amplitude de pico de onda registrada >90% de largura de banda de base de 200mmS.

=—200 ms—=]

E: Um pulso de Entrada de amplitude de 3mV e duracdo de 100mS é aplicado para verificar se a Entrada
equivalente da relacdo da linha de base de saida para a linha de base do pulso ndo € superior a 0,1mV. Também

¢ verificado que a inclinagdo da resposta ndo € mais de 0,30mV/s ap6s o término do pulso.

100Ms

3MV

0.1MV>E

3.1.8 Polarizacao
Acessorios como cabos de ECG, eletrodo de succao toracica, eletrodo de membro e outros acessorios devem ser

designados ou recomendados pelo fabricante. No teste padrdo, quando a tensdo de polarizagao + 300mV é aplicada

61

www.cirurgicasaofelipe.com.br *



. y . ~ . Gﬂ‘
Clrurglea Sao Fehpe Manual de Instru¢ées do Eletrocardiografo
Produtos Para Satde

S

ou o desfibrilador é usado, o tempo de recuperacao automatica deve estar dentro de 5 segundos. Se o tempo de
recuperagao for muito longo, pressione o botdo . para restaurar manualmente.
3.2 Teoria de funcionamento

3.2.1 Manutencao e servico

Somente técnico qualificado recebera esquemas elétricos e lista de pegas sobressalentes para o Eletrocardidgrafo.
3.2.2 Teoria de Operagao
O ECG adquire um sinal de nivel de microvolt da superficie do corpo humano via cabo do paciente e eletrodos.

Amplifica o sinal pelo Médulo de Amplificagao antes da conversdo de Analdgico para Digital (A/D). Apds a conversao

A/D, o sinal é processado e enviado para a impressora.

O sinal é enviado para a impressora térmica que possui integragao de 640 componentes emissores térmicos a uma
densidade de 8 pontos/mm. O programa de controle de precisao do Mddulo de Controle do Teclado é usado para
acionar o motor de passo para fazer o papel de registro funcionar a uma velocidade constante. Ao controlar a
temperatura dos componentes de emissao térmica mencionados acima, tragos e caracteres relevantes de ECG podem

ser impressos no papel de registro térmico.

Além disso, o Mddulo de Controle do Teclado também processa o sinal do teclado e controla a exibicao de

rastreamento, rastreamento em tempo real.
Quando o equipamento é alimentado por energia CA, a bateria é carregada.

3.3 Solugao de problemas

A AVISO: A tampa deve ser removida apenas por técnicos qualificados. N3o existem reparos que possam ser

realizados pelo usuario.

3.3.1 Interferéncia CA

.
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ECG com interferéncia CA

e Certifique-se de que a equipamento esteja devidamente aterrada de acordo com as instrugoes.
e Verifique a boa conexao do eletrodo e a conexdo do cabo do paciente.

e Verifique a limpeza do eletrodo e da superficie corporal do paciente.
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e Certifique-se de que a mesa de exame esteja devidamente aterrada.

e O paciente ndo deve entrar em contato com as partes metdlicas da mesa de exame.

e Nao deve haver nenhum equipamento elétrico de grande poténcia trabalhando nas proximidades.
e O paciente deve tirar todos os adornos.

e Use o filtro se a interferéncia mencionada acima persistir.

3.3.2 Interferéncia EMC
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Interferéncia EMC

e Certifique-se de que a sala de exame seja confortavel para o exame.
e Acalmar o paciente se estiver agitado.

e Certifique-se de que a mesa de exame seja de tamanho adequado.
e Nunca converse com o paciente durante os exames de ECG.

e Use o filtro se a interferéncia mencionada acima persistir.

3.3.3 Desvio da linha de base

Desvio da linha de base

e Verifique a conexado do eletrodo e o desempenho do cabo.

e Verifique a conexdo entre o cabo do paciente e os eletrodos.
e Verifique a limpeza do eletrodo e da pele do paciente.

e Evite que o paciente se mova ou hiperventilagdo.

e Por favor, use o filtro se a interferéncia mencionada acima persistir.
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3.4 Especificagoes

Derivagao Wilson ou Cabrera,
aquisicdo simultdnea de 12 derivagdes
Taxa de amostragem e quantizagao 32.000 amostras/ segundo/ canal
Tempo de recuperacao do desfibrilador apds a <5s
alta Resposta de frequéncia: 0,05 ~ 150Hz (-3,0d B - +0,4d B ) abaixo de
10Hz
Tempo constante: = 3,2s
CMRR: > 100dB com filtro, > 89 dB sem filtro
Corrente do circuito de Entrada < 0,05 pA
Nivel de Ruido < 15puVp-p
Tensdo de polarizagao +500mV
Sinal minimo de deteccao 20 pv
Calibracao: imV +2 %

3.5 Indice de Seguranca

Circuito de Entrada Flutuante, protecao contra descarga desfibrilador.
Vazamento de Corrente do Paciente < 10pA

Impedancia de Entrada Sinais DC > 50MQ , Sinais CA = 2,5 MQ
Seguranca Protecdo contra choque elétrico: Classe I ou

alimentagdo interna; Parte aplicada tipo CF com
protecao contra descarga do desfibrilador; IPXO0;

Operacdo continua

Fonte de alimentacdo CA110V~230V,50Hz/60Hz, 75 VA
Bivolt automatico
Bateria de litio recarregavel embutida 14,8 V 4400 mAh

3.6 Condigoes Ambientais

Temperatura de Transporte: - 20 °C~ +55 °C
Umidade Relativa: 25% ~ 93 %

Pressdo atmosférica: 700hP a ~ 1060hP 4
Temperatura de armazenamento: - 20 °C~ + 55 °C
Umidade relativa: 25% ~ 93 %

Pressdo atmosférica:700hP a ~ 1060hP 4
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Temperatura de operagao: +5 °C~ +40 °C
Umidade relativa: 25% ~ 95 % (sem condensacao)
Pressdo atmosférica: 800hP a ~ 1060hP ,

A ADVERTENCIA: Para garantir a seguranca do paciente, ndo coloque o ECG em qualquer posicao que possa

fazer com que caia sobre o paciente.

A AVISO: Como com todos os equipamentos médicos, direcione cuidadosamente cabeamento do paciente para

reduzir a possibilidade de emaranhamento do paciente ou estrangulamento.

A AVISO: O ECG deve funcionar com cabo de alimentacdo CA de trés plugues para evitar possiveis riscos de
choque elétrico ao paciente e ao operador. Sempre que o cabo de alimentacdo CA de trés plugues ndo funcionar,

vocé pode operar a equipamento com a bateria interna.

A AVISO: Se o aterramento adequado ndo puder ser garantido, vocé devera operar o equipamento com a bateria

recarregavel integrada.

A AVISO: N3o use nenhum objeto pontiagudo para operar as teclas. Podem ocorrer danos permanentes.

Desempenho EMC do Produto

A Nota:

O eletrocardiografo digital atende aos requisitos da compatibilidade eletromagnética da norma IEC60601-2-25/
YY5050;

Os usuarios devem instalar e usar o dispositivo de acordo com as informacoes de compatibilidade eletromagnética
fornecidas nos arquivos anexados ao dispositivo, fornecidos pelo fabricante;

Os equipamentos de comunicacdo de RF portateis e moveis podem afetar o desempenho dos eletrocardidgrafos
digitais, evite fortes interferéncias eletromagnéticas durante o uso, como proximo a telefones celulares, fornos de
micro-ondas, etc.

As diretrizes e declaracao do fabricante estao detalhados em anexo.

A Atencao:

Eletrocardidgrafos digitais ndo devem ser usados perto ou empilhados em outro equipamento. Se usados deve
assegurar-se que estes possam operam corretamente na configuragao em que sdo usados.

Os equipamentos da classe A s3o projetados para uso em ambientes industriais. Devido a perturbacdo conduzida e
irradiada dos eletrocardidgrafos digitais, pode ser potencialmente dificil garantir a compatibilidade eletromagnética

em outros ambientes.
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Além dos cabos vendidos pelos fabricantes de eletrocardidgrafos digitais como pecas de reposicao para componentes
internos, o uso de acessorios e cabos fora do padrao pode resultar em aumento das emissdes de interferéncia no
eletrocardidgrafo digital.
A operacao eletrocardiégrafo digital abaixo da amplitude minima pode resultar em leituras imprecisas.

Declaragao do Fabricante

Declaracao do Fabricante — Emissoes eletromagnéticas
O eletrocardidgrafo digital é destinado a ser usado no ambiente eletromagnético especificado
abaixo e o usuario deve garantir que este seja usado nesse ambiente eletromagnético:

IECsaio de Emissao Conformidade | Ambiente Eletromagnético - Diretrizes
Emissdo de radiofrequéncia Grupo I Os eletrocardidgrafos digitais usam energia de
GB 4824 RF apenas para suas funcgles internas.

Portanto, sua energia de RF é muito baixa e é
improvavel que cause interferéncia em
equipamentos eletrOnicos proximos.

Emissdo de radiofrequéncia Classe A O eletrocardidgrafo digital é adequado para
GB 4824 uso em todas as instalagdes que ndo sao de
tipo doméstico e ndo estao diretamente
conectadas a rede publica residencial de baixa
tensao para uso doméstico.

Declaragao do Fabricante

Declaragdo do Fabricante — equipamento Eletromagnético
O eletrocardidégrafo digital &€ destinado a ser usado no ambiente eletromagnético especificado
abaixo e o usudrrio deve garantir gue este seja usado nesse ambiente eletromagnético:
IECsaio de | Nivel de | Nivel de | Ambiente Eletromagnético - Diretrizes
Imequipamento IECsaio Conformidade

Os equipamentos de comunicacdo
de RF portateis e méveisndo devem
ser usados mais perto de qualquer
parte do eletrocardidgrafo digital,
Conducgdo por 3V (valor 3V (valor | incluindo cabos, além da disténcia
radiofrequéncia/ T valido) vdlido) de isolamento recomendada. Essa
17626.6 150kHz distGncia € calculada por uma
formula correspondente a
~ frequéncia do transmissor.

80MHz Dist@ncia de separacdo
recomlECdada

d=12 P

d=12 P 80MHz~800MHz
Radiagdo por 3V/m 3V/m d=23 P 800MHz~2.5GHz
radiofrequéncia GB/T 80MHz Onde:

17626.3 P—— De acordo com a poténcia
~ nominal mdxima de saida do
2.5GHz fransmissor indicada pelo fabricante
do transmissor. A equipamento é em
(W);

d——A distGncia de separacdo
recomendada. A equipamento é
em metros (m).

A intensidade do campo de um
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transmissor de RF fixo é determinada
pelo levantomento do campo
eletromagnético (a), e cada faixa
de frequéncia (b) deve ser melhor
gue o nivel de conformidade.

Pode ocorrer interferéncia perto de
dispositivos marcados

com os seguintes simbolos:

@

Observacdo 1: Nas frequéncias de 80 MHz e 800 MHz, é utilizada a férmula para a banda de
frequéncia mais alta. Observacdo 2: Essas diretrizes podem ndo ser adequadas para todas as
situagdes. A propagacdo eletfromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de edificios,
objetos e corpos humanos.

Transmissores fixos, como estacdes base para telefones sem fio (celular / sem fio) e radios mdveis
terrestres, radios amadores, transmissdes de rddio AM e FM e transmissdes de televisdo, sua
intensidade de campo ndo é teoricamente previsivel. Para avaliar o ambiente eletromagnético
de um transmissor de RF fixo, o levantamento do campo eletromagnético deve ser considerado.
Se a intensidade do campo do eletrocardiégrafo digital medido for maior que o nivel de
conformidade de RF aplicdvel acima, o eletrocardidgrafo digital deve ser observado para verificar
se estd funcionando corretamente. Medidas adicionais podem ser necessdrias se um
desempenho anormal for observado, como orientar a posicdo ou a posicdo do eletrocardidgrafo
digital.

A infensidade do campo deve ser maior que 3V / m em toda a faixa de frequéncia de 150kHz a
80MHz.

DistGncia de separacdo recomendada entre equipamentos de comunicacdo RF moveis e
portdteis e o eletrocardidégrafo digital.

O:s eletrocardiégrafos digitais sdo destinados a ser utilizados em ambientes eletromagnéticos onde
os distUrbios de radiofrequéncia sdo controlados. Dependendo da poténcia nominal mdxima de
saida do dispositivo de comunicacdo, o comprador ou o usudrio pode impedir interferéncia
eletromagnética mantendo a disténcia minima entre o dispositivo de comunicacdo RF portdtil e
movel (transmissor) e o eletrocardidgrafo digital, conforme recomendado abaixo.

Poténcia nominal | Dist@ncia correspondente a diferente frequéncias do fransmissor / m
mdaxima de saida do | 150 kHz 80 MHz ~ 800 MHz 800 MHz~ 2.5 GHz
fransmissor /W 80 MHz d=12P d=23P
d=1.2FP
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 a poténcias méxima de saida nominal do transmissor que ndo forem listadas na tabela
acima, a disténcia de isolamento recomendada é, em metros (m), pode ser determinada pela
féormula na coluna de frequéncia do transmissor correspondente, onde P é a transmissdo fornecida
pelo transmissor fabricante. Poténcia nominal méxima de saida em watts (W).

Nota 1: Nas frequéncias de 80 MHz e 800 MHz, é utilizada a férmula para a faixa de frequéncia
mais alta.

Nota 2: Essas diretrizes podem ndo ser adequadas para fodas as situacdes. A propagacdo

eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de edificios, objetos e corpos humanos.
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Garantia

A CIRURGICA SAO FELIPE PRODUTOS PARA SAUDE Ltda, oferece a garantia sobre o produto, mediante a
apresentacdo de Nota Fiscal de Compra, contra qualquer defeito de FABRICACAO que o mesmo venha a apresentar
no prazo de 01 (um) ano para o equipamento e trés (03) meses para acessorios, de GARANTIA LEGAL, determinada

pelo Codigo de Defesa do Consumidor.

A Cirdrgica Sao Felipe Produtos Para Saude Ltda, se reserva ao direito de estender a garantia aos seus clientes nos

Casos expressos em sua proposta comercial, no caso de processos licitatdrios.

A CSF declara a garantia nula ou sem efeito caso o produto tenha sofrido dano provocado por mau uso (exemplo:
queda, uso em desacordo com o manual de instalagao e operacdo, variacao da rede elétrica ou pico de tensdo, fonte
de energia ‘tomada’ sem manutengdo ou em desacordo com as normas da ABNT, etc.), fendmenos da natureza
(infiltracdo, descarga atmosférica, etc.) ou por ter sido enviado para manutengao em assisténcia técnica diversa da

autorizada pela empresa Cirtrgica Sao Felipe.

O equipamento so sera recebido mediante apresentagao de Nota Fiscal, sera considerada nula a garantia se a Nota

Fiscal de compra apresentar rasuras ou modificagoes.

Apds o recebimento do equipamento para constatagdo do problema apresentado pelo equipamento, a empresa
CirGrgica Sao Felipe terd o prazo de 90 (noventa) dias para reparar e/ou prestar manutencao e restituir o
equipamento, salvo se as pecas a serem repostas nao estiverem disponiveis em nosso estoque (demora no envio da

peca pela fornecedora para reposicao).

Nos casos em que o produto ndo esteja mais disponivel no portifélio da empresa e apresente defeito dentro do prazo

de garantia, sera tomada a seguinte providéncia:
a) Substituicao por outro produto com a mesma funcdo dentro do prazo de 90 dias.

A medida a ser tomada em qualquer das hipdteses exemplificativas supramencionadas dependera de cada caso e
critério da Cirdrgica Sao Felipe.
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ASSISTENCIA TECNICA

Asclépios Equipamentos Hospitalares Ltda
Rua Graca Aranha, 875 Barracao 02 Sala A
Bairro Vargem Grande — Pinhais — PR

41 — 3699-4237

E-mail: sac@asclepioshospitalares.com.br

|

Detentor da Notificacdo ANVISA:

Cirlrgica Sao Felipe Produtos Para Salde Ltda

CNPJ: 07.626.776/0001-60

Rua Graca Aranha, 875 Barracdo 02 Sala C

Bairro Vargem Grande — CEP 83.321-020 — Pinhais — PR

41 - 3354- 1001
Email: qualidade@cirurgicasaofelipe.com.br
Site: www.cirurgicasaofelipe.com.br

Responsavel Técnica:
Enfermeira Liliam Cristina Aguilar Gomes COREN/PR 358.465
ANVISA N° 80901119015

Fabricado Por:

Fabricacdo: Shenzhen Medikee Design & Manufacture Co., Ltd

Endereco: 6th Floor A, Building No.2, Hezhou An’le Industrial Park, Hezhou Community, Hangcheng Street,
Bao’an District, Shenzhen City, Guangdong, China

Telefone: 0755-29962482

NUmero de fax: 0755-29962481

Web: http://www.medikee.com

Este equipamento foi desenvolvido atendendo os requisitos das normas:

NBR 14136 Plugs e tomadas

NBR IEC 60601-1:2010+Em1:2016

NBR IEC 60601-1-2:2017

NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emd.1:2020
NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emd.1:2014
IEC 60601-2-25:2011

69

www.cirurgicasaofelipe.com.br *


mailto:sac@asclepioshospitalares.com.br
mailto:qualidade@cirurgicasaofelipe.com.br
http://www.cirurgicasaofelipe.com.br/
http://www.medikee.com/

[t
1 N\ =
- OCPO174

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

N° MED 2170-01-25

SOLICITANTE:
Applicant

FABRICANTE LEGAL:
Legal Manufacturer

CERTIFICATE OF COMPLIANCE

Data de emissdo: 17/07/2025 Valido até: Indeterminado
Emission date Valid until

CIRURGICA SAO FELIPE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA.

Rua Graca Aranha, 875, Barracdo 2, Sala C, Vargem Grande, Pinhais/PR, Brasil -
CEP: 83321-020

CNP3J: 07.626.776/0001-60

Shenzhen Medikee Design & Manufacture Co., Ltd.
6th Floor A, Building No.2, Hezhou An'le Industrial Park, Hezhou Community,
Hangcheng Street, Bao'an District, Shenzhen City, Guangdong, China

FABRICANTE CONTRATADO: N/A.

Contracted Manufacturer

PRODUTO: Eletrocardiégrafo Marca: MK

Product Brand

MODELO: MK-1203B, MK-1203C, MK-1203D, FAMILIA Eletrocardiografo
Model MK-1206A, MK-1212 e MK-1200W Family

MODELO DE CERTIFICA(;AO:
Certification Model

Certificagdo com Avaliagao do Sistema da Qualidade do Fabricante e Ensaios no
Produto (Modelo 5)

GUSTAVO DOMENES custaopomines -
FERLIN:39451538836 FERLIN394s1s3s830

Dados: 2025.10.16 10:44:58 -03'00'

Gustavo Domenes Ferlin
Diretor e Sécio Proprietario

"A Cgcre é signataria do Acordo de Reconhecimento Multilateral do IAF para Certificagcao de Produtos”

F036 Rev.05

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 01 a 05
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CERTIFICADO DE CONFORMIDADE
CERTIFICATE OF COMPLIANCE

N° MED 2170-01-25 Data c!e emissio: 17/07/2025 Vél!do até: Indeterminado
Emission date Valid until
DESCRICAO:
Description
MARCA Modelo (s) Descricao Cobc:ﬁ::e
Brand Model (s) Description EAN Code

Eletrocardiografo Digital Gravador; 110-230 Vc.a., 50/60 Hz, 75 VA
(Bateria de Litio 11,1 Vc.c.,, 1800 mAh); Classe | e Energizado
internamente; Parte Aplicada CF a prova de desfibrilagao; IPXO;
Modo de operagao continuo;

MK MK-1203B Nao informado

Eletrocardidgrafo Digital Gravador; 110-230 Vc.a., 50/60 Hz, 75 VA
(Bateria de Litio 11,1 Vc.c,, 1800 mAh); Classe | e Energizado
internamente; Parte Aplicada CF a prova de desfibrilagao; IPXO;
Modo de operagao continuo;

MK MK-1203C N&o informado

Eletrocardiografo Digital Gravador; 110-230 Vc.a., 50/60 Hz, 75 VA
(Bateria de Litio 11,1 Vc.c,, 1800 mAh); Classe | e Energizado
internamente; Parte Aplicada CF a prova de desfibrilagao; IPXO;
Modo de operagao continuo;

MK MK-1203D Nao informado

Eletrocardiografo Digital Gravador; 110-230 Vc.a., 50/60 Hz, 75 VA
(Bateria de Litio 11,1 Vc.c.,, 1800 mAh); Classe | e Energizado
internamente; Parte Aplicada CF a prova de desfibrilagao; IPXO;
Modo de operagao continuo;

MK MK-1206A N&o informado

Eletrocardiografo Digital Gravador; 110-230 Vc.a., 50/60 Hz, 160 VA
(Bateria de Litio 14,8 Vc.c., 4400 mAh); Classe | e Energizado
internamente; Parte Aplicada CF a prova de desfibrilagao; IPXO;
Modo de operagao continuo;

MK MK-1212A N&o informado

Eletrocardiografo Digital Gravador; 10-15 Vc.c, 3,0 A; Fonte:
Entrada: 100-240 Vc.a., 50/60 Hz, Saida: 12 Vc.c,, 3,0 A (Bateria de
MK MK-1200W  Litio 2 X 3,7 Vc.c,, 2000 mAh); Classe | e Energizado internamente; Nao informmado
Parte Aplicada CF a prova de desfibrilagao; IPX0; Modo de
operagao continuo;

F036 Rev.05
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CERTIFICADO DE CONFORMIDADE
CERTIFICATE OF COMPLIANCE

Data de emissio: 17/07/2025 Vilido até: Indeterminado
Emission date Valid until
NORMAS E PORTARIAS:
Standards and Ordinances
Norma Ano de Publicacao
Ordinance Publication’ Year
Portaria Inmetro n°® 384 2020
Portaria Inmetro n°® 200 2021
Instrugdo Normativa — IN N° 283 2024
ABNT NBR IEC 60601-1 2010 + Emenda 1: 2016
ABNT NBR IEC 60601-1-2 2017
ABNT NBR IEC 60601-1-6 2011 + Emenda 1: 2020
ABNT NBR IEC 60601-1-9 2010 + Emenda 1: 2014 (clausulas 4.1, 4.5.2 e 4.5.3)
ABNT NBR IEC 60601-2-25 2014
AUDITORIA FABRIL: 11/07/2024

Factory Audit

AUDITORIA SOLICITANTE: 12/08/2024
Applicant Audit

ENSAIOS:
Testing

Laboratério de ensaios Relatério de ensaios N° Data de emissédo

Testing Laboratory Report N° Date of issue

EED33M00027601 06/08/2020

EED33M00027701 06/08/2020

EED32M001732 27/07/2020

Centre Testing International Group Co., Ltd. (CNAS L1910)

EED32M001733 27/07/2020

EED33M00027602 06/08/2020

EED33M00027702 06/08/2020

F036 Rev.05
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CERTIFICADO DE CONFORMIDADE
CERTIFICATE OF COMPLIANCE

N° MED 2170-01-25 Data de emissdo: 17/07/2025 Viélido até: Indeterminado
Emission date Valid until
Versao do Manual: Manual de operacao e servico - MK-1203B - Ver. 2.0 (23/02/2021)
Manual Version Manual de operacao e servico - MK-1203C — Ver. 2.0 (23/02/2021)

Manual de operacéo e servico - MK-1203D - Ver. 2.0 (23/02/2021)
Manual de operacdo e servico - MK-1206A - Ver. 2.0 (23/02/2021)
Manual de operacao e servico - MK-1212A — Ver. 2.0 (23/02/2021)
Manual de operacao e servico - MK-1200W - Ver. 1.0 (30/09/2023)

Versao do Software: MK-1203B e MK-1203C: V2.006
Software version MK-1203D e MK-1206A: V2.010
MK-1212A e MK-1200W: V2.010

Versdo do Registro Histérico: QR-734-04 — Revisao: 1.0
Project History Record (RHProj)

Aceite da Proposta: 30/05/2025 (MED-2170-2025-REV 00)
Acceptance of Proposal

Acessoérios e partes ensaiadas:
Acessories/tested parts

Caodigo Descricdo
Code Description

- Cabo Paciente
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- Suporte para transporte

F036 Rev.05
Pagina4 de 5

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 01 a 05




[t
1 N\ =
- OCPO174

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE
CERTIFICATE OF COMPLIANCE

N° MED 2170-01-25 Data de emissdo: 17/07/2025 Viélido até: Indeterminado
Emission date Valid until
REVISAO
Review
Data de Revisdo Justificativa de Revisdo
Review Date Review reason
11/05/2023 Certificagao Inicial. Certificado inicialmente emitido pelo organismo de
certificagao de produtos BRTUV (OCP 0016), sob o nimero TNBR-29994.
17/07/2025 Transferéncia do Certnﬂcgdo TNBR—29994 do OCP 0016 para o OCP 0174,
certificacdo inicial em 11/05/2023.
17/09/2025 Correcdo do nimero do RHProj.
16/10/2025 Inclusdo do modelo MK-1200W.
NOTAS N/A.
Note

I. O uso da marca de Certificacdo do ICC é limitado as condi¢des estabelecidas no contrato. A validade deste
Certificado esta atrelada a realizagdo das avaliagbes de manutencao e tratamento de possiveis ndo conformidades
de acordo com as orientagdes do ICC previstas no RAC especifico. Para verificagdo da condicao atualizada de
regularidade deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e servigos
certificados do Inmetro. Este certificado é de uso exclusivo do Cliente do ICC e é fornecido de acordo com o
contrato de certificagcao entre ICC e seu cliente. A responsabilidade do ICC esta limitada aos termos e condi¢cdes
do contrato. O ICC nao assume qualquer responsabilidade, salvo por parte do cliente, de acordo com o contrato,
por perda, despesa ou dano causado pela utilizagdo deste Certificado e/ou da marca. Apenas o cliente estd
autorizado a permitir a copia ou distribuicdo deste Certificado. Para mais informacgdes, contate: e-mail:
contato@icc-ocd.com.br ou Telefone: +55 (19) 2660-2204 — Rua Conceigdo, 233, Andar 20, Sala 2011, Centro,

Campinas/SP — CEP: 13010-050.
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

CIRURGICA SAO FELIPE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

07.626.776/0001-60

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.09.011-1

Nome do Dispositivo Médico

Eletrocardiografo-MK

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Eletrocardiografo

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80901119015
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351497720202321

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: SHENZHEN MEDIKEE DESIGN & MANUFACTURE CO., LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR - CNPJ / Cédigo Unico: C011642 - Endereco:
6TH FLOOR A, BUILDING NO.2, HEZHOU AN'LE INDUSTRIAL PARK, HEZHOU
COMMUNITY, HANGCHENG STREET, BAO’AN DISTRICT, SHENZHEN CITY,

GUANGDONG

Classificacdo de Risco do )
Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO
Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do 04/09/2023
Dispositivo Médico
Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Manual de Instru¢bes MK-1203B.pdf

1535504251 - 26/11/2025 16:27:42

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Manual de Instru¢ées MK-1203C.pdf

1535504251 - 26/11/2025 16:27:42

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Manual de Instru¢bes MK-1203D.pdf

1535504251 - 26/11/2025 16:27:41

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Manual de Instru¢bes MK-1206A.pdf

1535504251 - 26/11/2025 16:27:41

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Manual de InstrugBes MK-1212A.pdf

1535504251 - 26/11/2025 16:27:41

Modelo Produto Médico

MK-1200W - PC

MK-1203B

MK-1203C

MK-1203D

MK-1206A

MK-1212A

Impresso dia UZ de Tevereliro de 2UZ6 as 10UNo1 em "http://consultas.anvisa.gov.pbr/api/consulta/daownlioadPDF/Zo35149/7 (20202321



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351497720202321/anexo/T34264877/nomeArquivo/Manual de Instru��es MK-1203B.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351497720202321/anexo/T34264876/nomeArquivo/Manual de Instru��es MK-1203C.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351497720202321/anexo/T34264873/nomeArquivo/Manual de Instru��es MK-1203D.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351497720202321/anexo/T34264874/nomeArquivo/Manual de Instru��es MK-1206A.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351497720202321/anexo/T34264875/nomeArquivo/Manual de Instru��es MK-1212A.pdf?Authorization=Guest
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