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MANUAL DO USUARIO DO
ELETROCARDIOGRAFO ECG-PES12

0 ECG-PES12, desenvolvido e fabricado pela
Protegsen, € um eletrocardiografo portatil, com 12 (doze)
derivacOes, para utilizacdo em diagnostico, recomendado
para coleta de eletrocardiogramas (ECG), em condicOes
onde a mobilidade do equipamento é necessaria. Nao
existe restricdes para a idade do paciente. 0 ECG-PES12 é
apropriado para uso em qualquer tipo de estabelecimento,
incluindo domicilios. Qualquer edificacdo alimentada
pela mesma rede publica de baixa tensdo que alimenta
domicilios também é apropriada.

Antes de utilizar o eletrocardiografo ECG-PES12, este
Manual do Usuério deve ser lido na sua integra.

Este manual esta dividido em 05 (cinco) partes:
descricdo do eletrocardidgrafo ECG-PES12, Manual de
Utilizacdo do Eletrocardidgrafo ECG-PES12, Especificacdes
do Eletrocardiografo ECG-PES12, ConsideracOes Gerais e
Simbolos Utilizados.

Na primeira parte, Descricdo do Eletrocardiografo
ECG-PES12, 0 equipamento é descrito com suas principais
caracteristicas e recursos.

Em seguida, no Manual de Utilizacdo do
eletrocardiografo ECG-PES12, todos 0s ajustes e detalhes da
utilizacao dos recursos do produto s@o abordados.

Na parte de Especificacoes do Eletrocardiografo
ECG-PES12, séo relacionadas as principais especificacoes
técnicas do equipamento.

Na parte de Consideracoes Gerais, detalhes
adicionais para a utilizacao do ECG-PES12 so apresentados.

Por fim, os Simbolos Utilizados neste manual, no
ECG-PES12 e nos acessorios sdo relacionados juntamente
com seus respectivos significados.

Nas tabelas 1, 2, 3 e 4, encontram-se as Diretrizes
e Declaragdes do Fabricante, referente & Emissdo e a

Q Rua Arcelino Pereira Neves, 194 o Nova Iguagu e Rio de Janeiro
02

& (21) 2767 4932 o (21) 98123 1780

protegsen.com.br

Imunidade Eletromagnética e as Distancias de separacédo
entre equipamentos de comunicacéo por radiofrequéncia
(RF) e 0 ECG-PES12.

Em caso de duvidas ou necessidades, 0 usuario
pode contactar a Protegsen, através do telefone +55 (21)
2767-4932 no horario comercial, ou através do email
proteqsen@proteqsen.com.br.
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DESCRIGAO DO ELETROCARDIOGRAFO
ECG-PES12

0 ECG-PES12, desenvolvido e fabricado pela
Protegsen, é um eletrocardiografo portatil, com 12 (doze)
derivagdes, para utilizacdo em diagnéstico, recomendado
para coleta de eletrocardiogramas (ECG), em condigcdes
onde a mobilidade do equipamento é necessaria. N3o existe
restricoes para a idade do paciente.

A operacdo do ECG-PES12 deve ser realizada
somente por pessoas capacitadas para tal.

0 ECG-PES12 foi desenvolvido tomando
por premissa a utilizacdo de tecnologia de ponta na
microeletronica embarcada e de processamento digital de
sinais, na filtragem do sinal coletado.

Cada ECG coletado contém 10 segundos dos sinais
das derivacoes I, Il, C1, C2, C3, C4, C5 e C6. As derivacoes
lil, aVR, aVL e aVF sdo obtidas a partir das outras derivagoes.
As derivagoes C1, C2, C3, C4, C5 e C6 também s&o
referenciadas como V1, V2,V3,V4,V5 e V6.

Para obtencao do eletrocardiograma, cada um dos
04 (quatro) eletrodos do cabo de eletrodos dos membros
deve ser ligado ao corpo do paciente, obedecendo ao codigo
de cores europeu, conforme a tabela abaixo:

VERMELHO BRACO DIREITO (BD)

BRACO ESQUERDO (BE)
PRETO PERNA DIREITA (PD)
VERDE PERNA ESQUERDA (PE)

Adicionalmente, cada um dos 06 (seis) eletrodos do
cabo dos eletrodos precordiais deve ser ligado no tronco do
paciente, também obedecendo ao cddigo de cores europeu,
nos pontos preestabelecidos pelo protocolo pertinente,
conforme a tabela a seguir:

VERMELHO @

C2
VERDE C3
MARROM C4
PRETO C5
VIOLETA C6
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0 ECG-PES12 ¢ alimentado por uma bateria
recarregavel de polimero de litio de 3,7 V, cuja autonomia
é de cerca de 6 (seis) horas de uso continuo. O tempo de
recarga total dessa bateria é também de cerca de 6 (seis)
horas. Para reduzir o consumo da bateria, 0 ECG-PES12
estd programado para desligar automaticamente caso
fique inativo por cerca de 90 segundos.

Para a protecdo do paciente, enquanto o ECG-PES12
estiver ligado a rede elétrica em processo de recarga, seu
funcionamento € inibido. Adicionalmente, com o0 mesmo objetivo,
enquanto houver algum eletrodo em contato com o paciente, 0
envio de dados do ECG-PES12 para um PC, via USB, € inibido.

0 ECG-PES12 nao deve, em nenhuma hipétese,
ter nenhum dos seus eletrodos conectados ao
paciente quando estiver conectado ao carregador
de bateria ou a um PC, via USB.

0 ECG-PES12 utiliza um display de cristal liquido
colorido, com painel tipo touch screen, para interface com o
usuario. Toda a interagéo com o equipamento € feita através
desse painel.

0 ECG-PES12 dispde de um reldgio de tempo real,
utilizado na identificacao do ECG coletado quando o mesmo
for armazenado e/ou transmitido. Devido a esse reldgio,
mesmo quando o ECG-PES12 esta desligado, os dados sdo
mantidos por mais de 5 anos.

ECG-PES12 possui alarmes para eletrodos soltos,
bateria com pouca carga ou totalmente descarregada.
Momentos antes de alcancar esse ultimo caso (bateria
totalmente descarregada), o equipamento indica esta
condicao e, em seguida, desliga-se automaticamente.

0 dltimo ECG coletado permanece gravado na
memoria interna do ECG-PES12. Antes de uma nova coleta,
aquele ECG deve ser armazenado no cartdo micro SD,
utilizando o leitor integrado ao equipamento ou transmitido
para um PC", via USB, para um PC™ ou Celular®, via
BLUETOOTH ou WiFi ou através de sinal de dudio com
modulacdo FM, via linha telefonica fixa ou celular. Ao
realizar-se uma nova coleta, o ultimo ECG coletado é
descartado.

A garantia do ECG-PES12 é de 12 meses contra
defeitos de fabricagéo.
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Na utilizacdo do ECG-PES12, somente deverdo
ser usados bateria, carregador e cabos de eletrodos nos
mesmos modelos daqueles fornecidos pela Proteqgsen.
Caso contrario, podera haver um aumento de emissoes
ou uma reducdo de imunidade a interferéncias externas
do ECG-PES12. Além disso, qualquer tipo de manutencéo
a ser efetuada no ECG-PES12, incluindo troca de bateria,
devera ser realizada somente por pessoal autorizado pela
Protegsen.

A ndo observancia dessas regras implica em
perda de garantia do produto, além de colocar
em risco a integridade fisica do operador e do
paciente.

0 usuario devera, periodicamente, efetuar a limpeza
do ECG-PES12, utilizando um pano seco ou ligeiramente
umidecido em alcool 70% ou desinfetante de superficie,
para evitar o acumulo de poeira e residuos que podem
provocar mal funcionamento ou danos elétricos as partes
expostas do produto.

Adicionalmente, a protecdo do ECG-PES12 contra
os efeitos da descarga de um desfibrilador também depende
da utilizacdo dos cabos apropriados, que acompanham
0 produto (cabos EPC-PES12 e EMBs-PES12). Nenhuma
precaucao adicional é necessaria no caso de uso conjunto
com um desfibrilador. Ressalta-se, contudo, que a descarga
do desfibrilador podera causar perda momentanea das
funcoes do ECG-PES12.

0 ECG-PES12 nao incorpora nenhuma protecao
contra queimaduras provocadas pela aplicagéo
de equipamentos cirtrgicos de alta frequéncia.
Portanto, o operador deve tomar as devidas
precaucoes quando da utilizacdo concomitante
do ECG-PES12 e desse tipo de equipamento.

0 ECG-PES12 nao deve ser utilizado em ambientes
onde vapores, misturas anestésicas inflamaveis com o ar
ou oxigénio e oxido nitroso possam ser encontrados.

Nota 1: O computador a ser utilizado deve atender a norma
IEC 60950, que se aplica a equipamentos de tecnologia da
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informacdo. Além disso, deve ter instalado os aplicativos
especificos da Protegsen para recepgdo/apresentacéo
e visualizacdo do ECG transmitido pelo ECG-PES12.
A configuragdo minima recomendavel para completa
utilizacdo dos recursos do ECG-PES12 é processador de 1
GHz, 2 GB de memoria RAM, 16 GB de espaco em disco,
dispositivo grafico DIRECT X com driver WDDM 1.0 ou
superior, interface USB 2.0, sistema operacional Windows
10, interface bluetooth, interface para cartdao micro SD e
interface wifi.

Nota 2: O celular a ser utilizado deve possuir sistema
operacional Android/i0S e aplicativos especificos da
Protegsen para recepcédo/apresentacao e visualizacdo do
ECG transmitido pelo ECG-PES12. O aplicativo T-ECG, ndo
pertencente & Proteqsen, devera ser utilizado na opcao de
transmissao através de sinal de audio modulado em FM.

0 ECG-PES12 nao deve ser utilizado em
pacientes portadores de marca-passo ou outros
estimuladores elétricos, pois a acdo destes
dispositivos pode interferir no sinal coletado e
levar a diagndsticos equivocados.

MANUAL DE UTILIZAGAO DO
ELETROCARDIOGRAFO ECG-PES12

LIGANDO O ECG-PES-12
1. Para LIGAR o ECG-PES12, pressionar o Botao )

A operagdo do ECG-PES12 deve ser realizada
somente por pessoas capacitadas para tal.

N

w0 )
J

Civg/
O% O

ﬂ

Loga/
uaIsStEIL0Md Aq
¢1S3d-933

Coana J
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A partir deste momento, todos o0s ajustes e
comandos séo executados através de selegéo, por toques,
dos BOTOES que aparecerao no painel do ECG-PES12.

Apods estar inativo por cerca de 90 segundos, o
ECG-PES12 se desliga automaticamente.

2. A imagem a seguir sera mostrada no Display do ECG-
PES12:

gPROT  SEN

SOLUCOES EM ELETRONICA

(=)

Copyright 2020 - ProtEqSen

VERIFICANDO A CARGA DA BATERIA

3. A mensagem abaixo, indicando o percentual de
carga restante da bateria, também sera mostrada
momentaneamente. Caso o display seja tocado durante a
apresentacdo desta tela, a tela do item 4 sera mostrada.
Caso contrario a tela do item 6 sera apresentada.

BATERIA EM 56%

(=)

AJUSTANDO O RELOGIO

4. 0 reldgio sera apresentado a seguir, podendo ser ajustado.
Caso ja esteja ajustado, selecione OK. Caso contrario,
selecione ALTERAR:
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Quarta

17 : 01 :

Agosto 0

(=)

48

OK Alterar

5. 0 ajuste dos parametros é feito na seguinte ordem: horas,
minutos, segundos, més e dia. As opcdes A eV permitem
incrementar/decrementar o valor destes parametros. Apos
ajustar a hora, selecione a opcao ALTERAR para passar ao
ajuste dos minutos, e assim, sucessivamente:

{[mm)
A=)
(=)

6. Terminado o ajuste do reldgio, selecionar OK para
continuar. A tela de opcdes abaixo serd mostrada:

Quarta

15:03:09

Agosto 03

Quarta

15:03:09

Agosto 03

OK Alterar A \/ OK Alterar A \ 4

Quarta

15:03:38

Agosto 03

Quarta

15:03:38

Agosto 03

OK Alterar A \ OK Alterar A \

Quarta

15:03:38

Agosto 03

OK Alterar A \

SELECIONAR FUNCIONALIDADE DO ECG

COLETAR DADOS DAS DERIVACOES

(=)

VISUALIZAR DERIVACAO ESPECIFICA

VISUALIZAR DERIVACOES EXTERNAMENTE
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7. A partir desta tela, uma das trés funcionalidades do ECG-
PES12 pode ser selecionada:

* COLETAR DADOS DAS DERIVA(;f)ES
* VISUALIZAR DERIVACAO ESPECIFICA
* VISUALIZAR DERIVAGOES EXTERNAMENTE

8. A opcdo de VISUALIZACAO de qualquer uma das
derivacbes disponiveis (capturadas) no ECG-PES12, na
propria tela do equipamento, sera mostrada a partir do item
38, na pagina 11.

9. A opcdo de VISUALIZACAO de todas as derivaces
disponiveis (capturadas) no ECG-PES12, num computador
PC com Windows 10 ou num celular com sistema Android/
i0S, sera mostrada a partir do item 49, na pagina 13.

10. A seguir, sdo apresentadas instrucoes para a coleta
do sinal, assim como sua transmissdo (via bluetooth,
wifi, USB ou modem FM) e armazenamento (em um
cartdo micro SD).

COLETA, ARMAZENAMENTO E/OU
TRANSMISSAO DO SINAL ECG-PES12

11. Na tela de FUNCIONALIDADES DO ECG, selecionar
COLETAR DADOS DAS DERIVAGOES para continuar. A tela
de opcdes abaixo sera mostrada:

COLETAR DADOS DAS DERIVACOES |

TRANSMITIR DADOS

VIA BLUETOOTH | VIAFM |

(=)

VIA USB | VIA WIFI |

ARMARZERNAR DADOS NO CARTAO SD

COLETANDO DADOS DAS DERIVAGOES

12. Para iniciar uma nova coleta de sinal ECG,
selecionar COLETAR DADOS DAS DERIVAGOES. A tela
a seqguir sera mostrada:
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COLETA DE DADOS DAS 12 DERIVACOES

CERTIFIQUE-SE QUE OS ELETRODOS
ESTEJAM CORRETAMENTE POSICIONADOS

A=)

INICIAR |

RETORNAR |

Obs.: A Ultima coleta fica armazenada na memdria do
ECG-PES12, desde que a bateria ndo esteja totalmente
descarregada.

Os dois cabos de eletrodos devem ser conectados ao
equipamento, respectivamente, nas entradas EMbs
(MEMBROS) e EPC (PRECORDIAIS), e os dez conectores
devem ser posicionados e fixados no paciente, através dos
eletrodos preferidos pelo usudrio, conforme 0s protocolos
pertinentes, obedecendo-se 0 cddigo de cores europeu.

Para retornar a tela de Opcdes, selecione RETORNAR.

Para iniciar o processo de Coleta do ECG, selecione INICIAR.

Nar==r

Pressione INICIAR COLETA
quando o Sinal ECG estiver OK !

| INICIAR COLETA | | RETORNAR

(=)

13. Se os eletrodos estiverem corretamente posicionados
e fixados, a derivacdo Il sera apresentada no display, para
verificagdo da qualidade do sinal a ser coletado. Caso haja
algum problema de mau contato em algum eletrodo, o
mesmo sera identificado conforme mostra a tela a seguir:

Eletrodo Solto:
PD

(=)

Pressione INICIAR COLETA
quando o Sinal ECG estiver OK !

| INICIAR COLETA | | RETORNAR
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Mensagem no Display

Identificacao do Eletrodo

BD Bracgo Direito
BE Braco Esquerdo
PE Perna Esquerda
PD Perna Direita’
Vx C1acCé (V1 aVe)

Obs™: por ser “referéncia”, a indicacdo “PD” pode
significar que varios Eletrodos estdo mal conectados.

14. Com a coleta em andamento, os dez segundos iniciais
mostrarédo as derivacoes|, I, Ill,aVR,aVvL e aVF em sequéncia,
no display. Os dez segundos seguintes apresentardo a
derivacoes C1 a C6 em sequéncia, no display. As imagens
abaixo mostram as telas iniciais de cada sequéncia:

L fi \}\ ‘\/‘M—v»—\” ==
¥
(0]
DERIV -1 DERIV - V1

Aguarde o Fim da COLETA... Aguarde o Fim da COLETA...

CONTINUAR CONTINUAR

15. Terminada a Coleta, a opcéo CONTINUAR devera ser
selecionada. Isso retornard o ECG-PES12 a tela de OPGOES,
conforme as imagens abaixo:

(=)

A

[

-t

DERIV - V6
Coleta Terminada !

CONTINUAR

Antes que os dados sejam transmitidos, é
obrigatério que todos os eletrodos sejam
desconectados do paciente. Caso contrario,
a integridade fisica do paciente podera ficar
sob risco.

ENVIANDO DADOS VIA BLUETOOTH

16. Para a transmissao dos dados via Bluetooth, selecione a
opcao VIA BLUETOOTH. A tela a seguir sera mostrada:
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ESTADO DA CONEXAO

ATIVANDO O BLUETOOTH...

ESTADO DA TRANSFERENCIA

[j
Ole
0%

| CANCELAR | | CONTINUAR |

17. Caso queira retornar a tela de OPQOES, selecione
CANCELAR. Caso contrario selecione CONTINUAR. O led
amarelo indicativo de bluetooth em operacao, ilustrado na
figuraacima, comegara a piscar.A seguinte tela sera mostrada:

ESTADO DA CONEXAO
AGUARDANDO CONEXAO...
[ ESTADO DA TRANSFERENCIA
A
=5E © 0%
| CONTINUAR | | CANCELAR

18. Se for a primeira utilizagdo, uma mensagem solicitara
0 pareamento do ECG-PES12 com o PC /Celular, usando o
PIN 1234. Neste caso e se estiver utilizando o PC, antes
de apertar OK na mensagem, acessar Configuracoes
no PC, depois Dispositivos, depois Adicionar Bluetooth
ou outro dispositivo, depois Adicionar um dispositivo,
depois Bluetooth e aguardar o ECG-PES12 ser mostrado.
Selecionar o0 ECG-PES12, entrar com o PIN e apertar OK. Ao
se concluir o pareamento e se pressionar OK na mensagem,
0 Aplicativo sera reiniciado. Neste Aplicativo, selecionar via
BLUETOOTH e apertar Continuar.

19. 0 sinal ECG coletado sera entdo transferido para o PC.
0 led verde ficara aceso enquanto a conexao bluetooth
estiver ativa. Concluida a transmissdo, as 12 Derivacdes
serdo mostradas na tela do PC e um arquivo com Nome
ECGxxxx_DiaSemana_Hora_Min_DiaMés_Més_Ano.dat
sera gravado no PC, no diretdrio C:\\Arquivos_ECG.

Obs: “xxxx” 0 nome do arquivo gravado no PC, identifica
a quantidade de ECGs coletados no equipamento.
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ESTADO DA CONEXAO ESTADO DA CONEXAO

CONECTADO!

ESTADO DA TRANSFERENCIA
23%

| CANCELAR | | CONTINUAR |

DESCONECTADO!

ESTADO DA TRANSFERENCIA

o% o®e
®

| CANCELAR | | CONTINUAR |

ESTADO DA CONEXAO

CONECTADO!
ESTADO DA TRANSFERENCIA
30%

| CANCELAR | | CONTINUAR |

o% o®e
®

20. Selecionado a opcdo CONTINUAR, o ECG-PES12
retornara para a tela de Opcoes.

ENVIANDO DADOS VIA USB

21. Para a transmissao dos dados via USB, conectar o
cabo mini USB entre a saida USB do ECG-PES12 e o PC.
Na tela do item 11, selecione a opcao VIA USB. A tela a
seguir sera mostrada:

TRANSMISSAO VIA USB

FAVOR DESCONECTAR OS ELETRODOS
DO PACIENTE, ANTES DE LIGAR
O CABO USB AO EQUIPAMENTO!

.

| RETORNAR | | CONTINUAR |

22. Enquanto houver qualquer eletrodo em contato com o
paciente, 0 envio do ECG, via USB, permanecera desativado.
Apenas apos todos os eletrodos serem desconectados, a
opcdo CONTINUAR podera ser selecionada.
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TRANSMISSAO VIA USB

FAVOR DESCONECTAR OS ELETRODOS
DO PACIENTE, ANTES DE LIGAR
0 CABO USB AO EQUIPAMENTO!

i)

| RETORNAR | | CONTINUAR

23. Esperar a Mensagem AGUARDANDO CONEXAO na tela
do ECG - PES12:

ESTADO DA CONEXAO

AGUARDANDO CONEXAO...

i)

| RETORNAR |

24. No aplicativo PC, selecionar Via USB e apertar Continuar.

25. 0 led amarelo, ilustrado na figura abaixo, piscara
durante a transmissao do sinal.

Caso o0 botao CONTINUAR seja apertado no ECG-
PES12 antes de todas as opgoes serem selecionadas
e confirmadas na se¢ao ‘via USB ’ no aplicativo para

PC, a transferéncia sera interrompida.

& (21) 2767 4932 o (21) 98123 1780

ESTADO DA CONEXAO
CONECTADO!
@)
[ ESTADO DA TRANSFERENCIA
@)
= O]
G j .
| CANCELAR | | CONTINUAR
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ESTADO DA CONEXAO

DESCONECTADO!

ESTADO DA TRANSFERENCIA

i)

| CANCELAR | | CONTINUAR |

26. Concluida a transmissdo, as 12 Derivacoes serao
mostradas na tela do PC e um arquivo com Nome ECGxxxx_
DiaSemana_Hora_Min_DiaMés_Més_Ano.dat sera gravado
no PC, no diretdrio C:\\Arquivos_ECG.

ENVIANDO DADOS VIA WIFI

27. Para a transmissao dos dados via WiFi, selecionar
a opcao VIA WIFI, na tela do item 11.

28. Ao selecionar CONTINUAR, o Mddulo WiFi do ECG-PES12
sera ativado, mostrando as seguintes telas em sequéncia:

ESTADO DA CONEXAO ESTADO DA CONEXAO

ATIVANDO O WIFI ... WiFi ATIVADO !

og o®o
®

[}

0 led amarelo também sera ativado, conforme ilustrado
abaixo e 0 ECG-PES12 mostrara a seguinte tela, sinalizando
estar aguardando a conexao com o Aplicativo no PC ou no
celular Android/iOS:

RETORNAR RETORNAR

ESTADO DA CONEXAO

AGUARDANDO CONEXAO...

og o®o
®©

(]

| RETORNAR |
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29. Se for a primeira utilizacao, estiver utilizando o PC e
0 mesmo nao estiver conectado a rede ECG-ProtEqSen,
forcar conexdo (Senha - 12345678) a mesma. Neste
caso, acessar Configuracées no PC, depois Rede e
Internet, depois Wi-Fi, depois Mostrar redes disponiveis e
aguardar a rede ECG-ProtEqSen ser mostrada. Clicar na
rede ECG-ProtEqSen, marcar Conectar automaticamente
a apertar Conectar. Entrar com a senha e pressionar
Avancar. Neste Aplicativo, selecionar via WIFI e apertar
Continuar. Concluida a transmissdo, as 12 Derivacoes
serdo mostradas na tela do PC e um arquivo com Nome
ECGxxxx_DiaSemana_Hora_Min_DiaMés_Més_Ano.
dat sera gravado no PC, no diretério C:\\Arquivos_ECG.
Se estiver utilizando seu celular Android/i0S, execute o
aplicativo ECG- PES12, autorize as permissoes de acesso
solicitadas, clique em “Continuar”, a seguir em COLETOR
e depois em WIFI. Conecte o celular manualmente a rede
ECG-ProtEqSen (senha ‘12345678’), conforme solicitado
noAlerta, antes de apertar o OK. Concluida a transmissao,
as 12 Derivacoes serdo mostradas na tela do Celular.

ESTADO DA CONEXAO ESTADO DA CONEXAO

CONECTADO!

ESTADO DA TRANSFERENCIA
® 23%

| CANCELAR | | CONTINUAR I

DESCONECTADO!

ESTADO DA TRANSFERENCIA

| CANCELAR | | CONTINUAR I

ENVIANDO DADOS VIA FM

30. Para a transmissdo dos dados via linha telefonica,
selecione a opgdo VIA FM na tela do item 11. Primeiramente,
faca a conexao do telefone com o numero de destino. Em
seguida, posicione 0 ECG-PES12 sobre a capsula telefonica
do aparelho telefonico. Na tela mostrada, selecione
CONTINUAR e os dados serdo enviados.

MODULADOR FM

FAVOR POSICIONAR O EQUIPAMENTO
PROXIMO A CAPSULA RECEPTORA
DO TELEFONE!

A=)

| RETORNAR | | CONTINUAR

@ protegsen@proteqsen.com.br
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31. Se a transmissao for realizada para um celular MODULADOR FM
com sistema Android, o aplicativo T-ECG, que nado é de
propriedade da Protegsen, devera ser executado: SINCRONIZANDO TX/RX...
[ ESTADO DA TRANSMISSAO
0]
0%
| RETORNAR | | CONTINUAR
B receu
or | e
T —_—
Time: 2,8
32. Usando o botdo de Opcdes do Celular, selecione até que e |

as opgoes a seguir sejam mostradas (seguir a sequéncia):

34. Feita a sincronizagdo, o ECG-PES12 ira transferir o
ritmo (derivacao II), durante 10 (dez) segundos e depois,
sequencialmente, as 12 (doze) derivagoes:

MODULADOR FM

user

Version

ENVIANDO DERIVACOES...

[ ESTADO DA TRANSMISSAO
©]

| RETORNAR | | CONTINUAR

33. Caso queira retornar a tela de OPCOES, selecione
RETORNAR na tela do ECG-PES12. Caso contrario, toque
em CONTINUAR. O transmissor ird sincronizar-se com 0
receptor no aplicativo do Celular:
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10




35. Terminada a transmissao, o0 ECG completo podera ser
visto, selecionando-se a opc¢do View ECG que aparecera
no aplicativo T-ECG no celular. Ao selecionar-se a opgao
CONTINUAR no ECG-PES12, 0 mesmo retornara para a tela
de OPCOES.

MODULADOR FM

SINAL ECG ENVIADO'!

ESTADO DA TRANSMISSAO

| RETORNAR | | CONTINUAR |
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ARMAZENANDO DADOS NO CARTAO SD

36. Para salvar o ECG coletado no Cartdo Micro SD,
selecionar a opcao ARMAZENAR DADOS NO CARTAO SD.
Apds confirmada a presenca do Micro SD no slot apropriado,
o sinal ECG coletado sera entdo salvo no cartdo micro SD.
Esse arquivo podera ser lido a partir da opcao “via Outros
Métodos” e depois “via SD-Card” ou “ECG ja Processado”
no aplicativo para PC.

ESTADO DO CARTAO ESTADO DO CARTAO

GRAVANDO CARTAO SD...

ESTADO DA TRANSFERENCIA
® 36%

| RETORNAR | | CONTINUAR I

CARTAO SD GRAVADO !

ESTADO DA TRANSFERENCIA

| RETORNAR | | CONTINUAR I

37. As opcoes de transmisséo do sinal ECG via bluetooth,
USB e wifi, utilizando o aplicativo para PC também geram
um arquivo do ECG (do tipo .dat), armazenado no diretorio
C:\\Arquivos_ECG do PC. Esse arquivo podera ser lido a
partir da opcao “via Outros Métodos” e depois “via SD-
Card” ou “ECG ja Processado” do mesmo aplicativo.

VISUALIZAGAO DE DERIVAGAO ESPECIFICA

38. Na tela de FUNCIONALIDADES DO ECG, selecionar
VISUALIZAR DERIVACAO ESPECIFICA para continuar.
A tela de alerta abaixo sera mostrada:

A=)

Aguarde a Coleta do
STATUS dos Eletrodos...

@ proteqsen@proteqsen.com.br
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39. 0 ECG-PES12 verificara os eletrodos ativos e apresentara
as derivacOes passiveis de visualizagdo, na tela a seguir:

SELECIONE UMA ENTRE AS
DERIVACOES DISPONIVEIS:

L~ |
11

j I
( aVR
© aVvL | M |

Selecionada

| RETORNAR | | CONTINUAR |

40. Através dos botdes A eV, deve entdo ser escolhida a
derivacdo a ser visualizada. As telas abaixo mostram um
exemplo, para pesquisa da derivacao V1 e sua selecao:

SELECIONE UMA ENTRE AS
DERIVACOES DISPONIVEIS:

i o avR
— I avL
aVR avF

© VL [ v | Ve

Selecionada

SELECIONE UMA ENTRE AS
DERIVACOES DISPONIVEIS:

(B
L~ |

| RETORNAR ‘ | CONTINUAR | | RETORNAR | | CONTINUAR |

41. Concluida a escolha da derivagao a ser visualizada, a opcéo
CONTINUAR deve ser selecionada. A tela seguinte sera mostrada:

(=)

Aguarde o Inicio da Coleta...

42. Apos alguns instantes a tela abaixo sera mostrada, com a
visualizagao da derivacdo escolhida (V1 no exempla), em tempo real.
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A=)

DERIV - V1

| GRAVAR NO SD | | RETORNAR

43. 0 ECG-PES12 permite a gravacao de 3,6 segundos da
derivacdo que é visualizada no micro SD. Para tal, o botdo
SALVAR NO SD deve ser pressionado. Tal gravagéo recebe
um nome que identifica o tipo de derivagao, bem como o dia
da semana, hora, minuto e data da gravacéo. Concluida a
gravacao, a tela a seguir sera apresentada:

(—"
TR

—

(=)

CARTAO SD GRAVADO'!

| GRAVAR NO SD | | RETORNAR

44, Apos alguns instantes, a tela abaixo sera mostrada e logo
depois a derivacao selecionada voltara a ser visualizada na
tela do ECG-PES12.

A=)

17T

DERIV - V1

Aguarde o Inicio da Coleta...

| GRAVAR NO SD | | RETORNAR |

45, Para terminar a visualizacdo da derivacao, a opcao
RETORNAR devera ser selecionada. Nesse caso, 0 ECG-
PES12 voltara a tela de OPCOES, conforme mostra a
figura abaixo:

@ proteqsen@proteqsen.com.br




SELECIONAR FUNCIONALIDADE DO ECG

COLETAR DADOS DAS DERIVACOES

VISUALIZAR DERIVACAO ESPECIFICA

i)

VISUALIZAR DERIVACOES EXTERNAMENTE

46. Para visualizacdo do arquivo armazenado no micro
SD, o aplicativo para PC devera ser executado e a opcéao
“via Outros Métodos” ou “via SD-Card” com Derivacéo
especifica selecionada, conforme mostra a figura a seguir:

>ATIVO ECG-PES12

§PROT-OSEN

47. Pressionado OK, a tela abaixo sera mostrada, para
selecdo do arquivo no micro SD:

{2 PROTEQSEN LTDA - Dez/2020

SELECIONAR ¢
ARQUIVO

CANCELAR @

48. Feita a pesquisa e selecdo do arquivo com a derivagao
a ser mostrada, a opcéao OK deve ser selecionada. Com isso,
a apresentacdo do grafico da derivacdo serd mostrada,
conforme a figura abaixo:
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SALVAR & &  TERMINAR

VISUALIZAGAO DE DERIVAGOES EXTERNAMENTE

49. Na tela de FUNCIONALIDADES DO ECG, selecionar
VISUALIZAR DERIVACOES EXTERNAMENTE para continuar.
A tela de alerta a sequir sera mostrada:

(=)

Aguarde a Coleta do
STATUS dos Eletrodos...

50. 0 ECG-PES12 verificara os eletrodos ativos e apresentara
as derivagoes passiveis de visualizacéo, na tela a seguir:

DERIVACOES DISPONIVEIS

LILIILaVL,aVFEV1,V2,V3,V4,V5,V6

(=)

RETORNAR |

@ proteqsen@proteqsen.com.br
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51. O botdo com a lista de derivacOes ativas para
visualizacao devera entdo ser pressionado. As telas a seguir
serdo apresentadas em sequéncia:

ESTADO DA CONEXAO ESTADO DA CONEXAO

j ATIVANDO O WIFI ... WiFi ATIVADO !

RETORNAR RETORNAR

o% o®o
®

0 led amarelo também sera ativado, conforme ilustrado
abaixo e 0 ECG-PES12 mostrara a seguinte tela, sinalizando
estar aguardando a conexao com o Aplicativo no PC ou no
celular Android/iOS:

ESTADO DA CONEXAO

j AGUARDANDO CONEXAO...

RETORNAR

o% o®o
®

Se for a primeira utilizacao, estiver utilizando o PC e 0
mesmo ndo estiver conectado a rede ECG-ProtEqSen, forcar
conexdo (Senha - 12345678) a mesma. Neste caso, acessar
Configuracoes no PC, depois Rede e Internet, depois Wi-Fi,
depois Mostrar redes disponiveis e aguardar a rede ECG-
ProtEqSen ser mostrada. Clicar na rede ECG-ProtEqSen,
marcar Conectar automaticamente a apertar Conectar.
Entrar com a senha e pressionar Avancar.

OPCAO DE VISUALIZACAO EXTERNA
em PG com WiFi, rodando Windows 10

52. Selecionar a opc¢ao de Visualizagao Externa no aplicativo
PC, que mostrara a tela abaixo:

& protegsen.com.br

53. Pressionar o0 botdo INICIAR e aguardar a conexao
WiFi. Concluida a conexdo, as derivacdes ativas serdo
visualizadas, conforme mostra a figura abaixo.

[ 1

54. No ECG-PES12, a tela abaixo sera mostrada, enquanto
a visualizacao estiver em curso.

(L)%?\IECTADO
CONECTADO'!

(=)

O% oI

Transmitindo Derivacoes para
o Dispositivo via WiFi !

55. Para sair, 0 botdo TERMINAR do aplicativo no PC deve
ser pressionado. A tela abaixo sera mostrada, aguardando o
reinicio do aplicativo no ECG-PES12.

ERRO DE CONEXAO !

i)

| REINICIAR |

Obs: ao se terminar o Aplicativo no PC também pode
acontecer que, apos cerca de 3 segundos, 0 ECG-PES12
seja reinicializado automaticamente e apresente a tela
inicial do reldgio.
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OPGAO DE VISUALIZA(,‘IT\O EXTERNA
em Celular Android/i0OS
56. O aplicativo ECG-PES12 W devera ser executado. A

seguinte tela, com um Alerta para permissoes do Aplicativo,
sera mostrada:

AATENGAQO !

Para continuar, libere o acesso aos
recursos solicitados:

GPS (OBRIGATORIO),
Memdria (COLETA),
Otimizagao da Bateria
(VISUALIZAGAO com Maior
Duragao),
clicando na Permissao especifica !

0K

57. Para que o aplicativo funcione corretamente, é
necessario que o GPS esteja ativado. Ao se escolher uma
das opcoes que o habilitam, o botdo CONTINUAR ficara
verde, liberando o Aplicativo. Ao ser pressionado, a tela
seguinte sera mostrada:

03584 & + AL 92%m

ECG-PES12

COLETOR
VISUALIZADOR

58. 0 botdo COLETOR permitira a transferéncia do ECG
coletado no ECG-PES12 para o celular Android/iOS, via
bluetooth ou wifi, seguindo 0 mesmo procedimento
mostrado no item 16, para o bluetooth, e no item 27, para
o wifi, desde que o acesso a Memoria tenha sido liberado.
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59. Ao se pressionar o botao VISUALIZADOR, o Alerta
abaixo sera mostrado, solicitando uma conexao “manual”
a rede “ECG-ProtEqSen” (senha ‘12345678’), antes do OK
ser pressionado:

10364 & * R 92%m

A ATENGAO I!!

60. Ao se pressionar OK no Alerta, outro Alerta podera ser
disparado, avisando que o tempo de Visualizagdo sera
reduzido em fungéo do modo de economia de bateria estar
habilitado:

QATENGAO

Ao se pressionar OK no Alerta, a tela a seguir sera mostrada,
aguardando a conexao do Celular com ECG-PES12:

@ protegsen@proteqsen.com.br
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61. Concluida a conexdo, as derivacdes ativas serdo
visualizadas, conforme mostra a figura abaixo:

62. Para sair, basta terminar o aplicativo no celular. A tela
abaixo sera mostrada, aguardando o reinicio do aplicativo
no ECG-PES12.

ERRO DE CONEXAO !

i)

| REINICIAR |
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Obs: ao se terminar o Aplicativo no celular também pode
acontecer que, apds cerca de 3 segundos, 0 ECG-PES12
seja reinicializado automaticamente e apresente a tela
inicial do reldgio.

ESPECIFICAGOES DO ELETROCARDIOGRAFO
ECG-PES12

e ALIMENTACAO: O ECG-PES12 é alimentado através
de bateria recarregavel de polimero de litio, com tensdo
nominal de 3,7 Volts e capacidade de 1.500 mAh.

e TENSAO DE ALIMENTACAO do carregador: 127 ou 220
Vc.a. (selecionavel através de chave deslizante sob 0
CARREGADOR), 60Hz.

e CORRENTE DE CARGA: Durante a carga da bateria, a
corrente de consumo da rede CA é menor que 50 mA, tanto
para 127 Vc.a. quanto para 220 Vc.a.

 PROTECAO DA BATERIA: Auto protegida contra sobre e
sub tensao.

* VERSAO DO SOFTWARE: 01.00.
* GRAU DE PROTEGAO DO EQUIPAMENTO: IPX0.

e PARTE APLICADA: Tipo CF (com protecao contra
desfibrilagao).

e FAIXA DINAMICA DE ENTRADA: + 300 mV.

Obs: Caso o sinal coletado ultrapasse os limites do display,
0 ECG-PES12 deve ser considerado INOPERAVEL, pois,
nesta situacdo, podera estar ocorrendo saturacdo dos
seus circuitos internos, 0 que podera levar a diagnosticos
imprecisos. Neste caso, consulte a Protegsen para maiores
informacoes sobre esta questao.
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e IMPEDANCIA DE ENTRADA: Maior que 1000 MQ.
e REJEICAO DE MODO COMUM: Menor que -105 dB.
e RESPOSTA EM FREQUENCIA: 0,05 a 150 Hz.

e FREQUENCIA DE AMOSTRAGEM: 500 amostras/s.
e RESOLUCAO: 16 bits (aproximadamente 3 pV/bit).

e AMPLITUDE MINIMA DO SINAL DE ECG: 180 pV.

Obs: Sinais com amplitude abaixo desse valor minimo
podem gerar resultados imprecisos.

¢ DERIVACOES: 12 derivagoes (1, Il Ill, aVR, aVL, aVF, C1, C2,
C3, C4,C5 e C6).

e TEMPO DO SINAL ARMAZENADO EM MEMORIA: 10
segundos.

e SINAIS APRESENTADOS NO DISPLAY DURANTE A
AQUISIGAO DO ECG:

Nos 10 segundos iniciais da aquisicdo — derivagéo II.

Nos 10 segundos seguintes, durante a filtragem dos sinais
Precordiais — derivacao C3.

e OPCOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSMISSAO DO
ECG COLETADO: Armazenamento em cartdo micro SD,
transmissao das 12 derivacdes via wifi, via bluetooth,
via USB e via linha telefonica utilizando sinal de audio
modulado em FM.

e FILTROS DIGITAIS: Elimina DC, FIR Elimina 60 Hz, FIR
Elimina 120 Hz e FIR Passa-Baixa de 150 Hz.

 FORMA DE INTERACAO COM O USUARIO: Via display LCD
TFT de 320 x 240 pixels, com painel tipo touch screen.

e ALARMES: Eletrodo Solto, Bateria com carga baixa e
Bateria Descarregada.

e AUTONOMIA DA BATERIA: Aproximadamente 6 (seis) horas
de uso continuo.

Obs: Caso a autonomia da bateria torne-se menor que 2
horas, sugere-se que a mesma seja substituida.

e TEMPO DE RECARGA DA BATERIA (90%): Cerca de 6 horas.

e CUIDADOS COM O EQUIPAMENTO QUANDO LIGADO A REDE
CA OU A UM COMPUTADOR VIA CABO USB: 0 equipamento
se desligara automaticamente quando conectado ao
carregador de bateria e este estiver conectado a tomada
da rede elétrica. Durante a transmissdo via USB do ECG
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coletado, uma nova coleta de dados sera inibida até que o
cabo USB seja desconectado do computador remoto.

 CONDICOES AMBIENTAIS DE OPERAGAO: 10°C a 40°C,
com umidade relativa de 10 a 80% (sem condensacao),
com pressdo atmosférica entre 700 e 1060 KPa, numa
altitude maxima de 2.000m.

e CONDICOES AMBIENTAIS DE TRANSPORTE E
ARMAZENAMENTO: -10°C a 50°C, com umidade relativa
de 0 a 90% (sem condensacao), com pressdo atmosférica
entre 700 e 1060 KPa, numa altitude maxima de 2.000m.

e ACESSORIOS:

- 01 bateria recarregavel de polimero de litio de 3,7V de
1500mA.h (ja instalada no ECG-PES12);

- 01 carregador de bateria mod. FAN-PES12;

- 01 cabo com 06 eletrodos precordiais mod. EPC-PES12;
- 01 cabo com 04 eletrodos para os membros mod. EMBs-
PES12;

- 01 cabo mini USB.

e DIMENSOES: 128mm x 83mm x 35mm.

Obs: Os eletrodos de pele a serem fixados no paciente nao
estdo inclusos nos acessorios e 0 usuario devera utilizar
os de sua preferéncia. Esses eletrodos devem atender as
diretrizes e principios da série de normas 1S0-10993.

¢ PESO: 210 g com bateria.

e GARANTIA DO ECG-PES12 CONTRA DEFEITO DE
FABRICACAO: 12 meses.

e DESCARTE: em caso de descarte do produto, deve-
se consultar a legislacao local a respeito de descarte de
componentes eletronicos e de baterias recarregaveis de
polimero de litio.

CONSIDERAGOES GERAIS

e Antes de utilizar o ECG-PES12 pela primeira vez, a sua
bateria deve ser carregada por, pelo menos, 4 horas.

e O carregador FAN-PES12 devera ser conectado na entrada
BAT da figura abaixo, e numa tomada da rede elétrica de 127
ou 220Vc.a., 60Hz. Antes de conectar o carregador na tomada
elétrica, verifique se a chave seletora de tensdo, embaixo do
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carregador, esta posicionada para a tensdo correta da rede
elétrica local. Caso contrario, podera haver danos irreparaveis
ao carregador. O consumo do carregador FAN-PES12 quando
em carga da bateria € menor que 50 mA, tanto para rede de
127Vc.a. quanto para 220Vc.a.

¢ 0 cabo dos eletrodos precordiais mod. EPC-PES12 deve
ser ligado na entrada EPC, e o cabo dos eletrodos dos
membros mod. EMBs-PES12 deve ser ligado na entrada
EMbs da figura a seguir.

e Para transmissao do sinal via USB, o cabo mini USB devera
ser conectado a entrada USB da figura abaixo.

e Para armazenamento dos sinais, o cartdo micro SD
devera ser conectado a entrada microSD como indicada
na figura abaixo.

USB
3
N - ECGO01 I

BAT <[} %5 () 1 o e o] 1] 8] o]

ol wl el ol i M w1 ol vl | 22

N Alslel el sl | 28

EPC <[} 2] el 0 o o | 2 2

EMbS 47:%@ RETORNAR | CONTINUAR | N
\_ = /

microSD

Para obtencdo do eletrocardiograma, cada um dos 04
eletrodos do cabo dos eletrodos dos membros (EMbs) deve
ser ligado ao corpo do paciente, obedecendo o cdodigo de
cores europeu, conforme a tabela abaixo:

VERMELHO BRACO DIREITO (BD)

BRACO ESQUERDO (BE)

PRETO PERNA DIREITA (PD)
VERDE PERNA ESQUERDA (PE)

E cadaum dos 06 eletrodos do cabo dos eletrodos precordiais
(EPC) deve ser ligado no tronco do paciente, obedecendo o
codigo de cores europeu, nos pontos preestabelecidos pelo
protocolo pertinente, conforme a tabela a seguir:
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VERMELHO &

C2
VERDE C3
MARROM C4
PRETO C5
VIOLETA C6

e A garantia do ECG-PES12 é de 12 meses contra defeitos
de fabricagéo

e Qualquer tipo de manutencdo a ser efetuada no ECG-
PES12 devera ser realizada somente por pessoal autorizado
pela Protegsen, nas dependéncias desta ou no Cliente. Caso
contrario, havera perda de garantia do produto, se essa
garantia estiver vigente.

e 0 usuario devera, periodicamente, efetuar a limpeza
do ECG-PES12, utilizando um pano seco ou ligeiramente
umedecido somente em dlcool 70% ou desinfetante de
superficie, para evitar o acumulo de poeira e residuos que
podem provocar mau funcionamento ou danos elétricos
as partes expostas do ECG-PES12. O uso de produtos
diferentes destes citados pode danificar a caixa do ECG-
PES12 ou provocar danos ao seu funcionamento.

e Para a perfeita operacdo do ECG-PES12, deverdo ser
observados os cuidados em relagdo a Compatibilidade
Eletromagnética (Emissdo e Imunidade a Interferéncias
Externas). 0 ECG-PES12 devera ser instalado e colocado
em funcionamento de acordo com as informagoes sobre
Compatibilidade Eletromagnética fornecidas com os dados
das TABELAS 1, 2, 3 e 4, a sequir.

e Equipamentos de comunicacéo por RF portateis e moveis
podem afetar o funcionamento normal do ECG-PES12. Ver
TABELAS 1, 2, 3 e 4, a sequir.

e Na utilizacdo do ECG-PES12, somente deverao ser usados
carregador e cabos de eletrodos dos membros e precordiais
dos mesmos modelos dos fornecidos pela Protegsen. Caso
contrario, podera haver um aumento de Emissdes ou uma
reducéo de Imunidade a Interferéncias Externas do ECG-
PES12. Além disso, o produto, o paciente e o0 operador
poderdo estar submetidos a algum tipo de risco.

Adicionalmente, a protecdo do ECG-PES12 contra os
efeitos da descarga de um desfibrilador também depende
da utilizacdo dos cabos apropriados, que acompanham o
produto (cabos EPC-PES12 e EMBs-PES12). Nenhuma
precaucdo adicional é necessaria no caso de uso conjunto
com um desfibrilador. Ressalta-se, contudo, que a descarga
do desfibrilador podera causar reinicializacdo do ECG-
PES12, conforme previsto pelas normas do INMETRO.
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0 ECG-PES12 nao incorpora nenhuma protecao
contra queimaduras provocadas pela aplicagdo
de equipamentos cirtrgicos de alta frequéncia.
Portanto, o operador deve tomar as devidas
precaucdes quando da utilizagdo concomitante do
ECG-PES12 e desse tipo de equipamento.

e 0 ECG-PES12 néo deve ser utilizado em ambientes onde
vapores, misturas anestésicas inflamaveis com o ar ou
oxigénio e Oxido nitroso possam ser encontrados.

e Nao ¢é indicada a operacdo do ECG-PES12 nem préximo,
nem empilhado a qualquer outro equipamento. Caso isto
seja necessario, convém verificar que o ECG-PES12 esta
operando normalmente na configuracéo que sera utilizada.
Ver TABELAS 1, 2, 3 e 4, nas paginas seguintes.

¢ Em caso de necessidade de interrupcao imediata do uso do
ECG-PES12, 0 operador devera, primeiramente, desconectar
do equipamento os cabos dos eletrodos precordiais e dos
membros, para depois, entdo, desconectar os cabos citados
dos eletrodos de pele do paciente.

e Caracteristicas da saida wifi:
Banda de frequéncia de transmissao: 2.4 GHz na Banda ISM

Tipo e caracteristicas de Poténcia efetivamente
modulacao irradiada
802.11b, CCK 1Mbps +19.5dBm
802.11b, CCK 11Mbps +18.5dBm
802.11g, OFDM 54Mbps +16dBm
802.11n, MCS7 +14dBm

e Caracteristicas da saida bluetooth:

Banda de frequéncia de transmissao: 2.4 GHz na Banda ISM
Tipo e caracteristicas de modulacdo: GFSK

Poténcia efetivamente irradiada: +3 dBm.

e Em caso de caso de nao funcionamento do ECG-PES12,
primeiramente conecte o carregador de bateria FAN-PES12
para carregar a bateria, verificando que o led do carregador
esteja aceso. Caso o led ndo acenda, verifique se a rede
elétrica esta ativa. Se a rede estiver ativa, solicite a troca
do carregador.

e Se o0 carregador FAN-PES12 estiver funcionando
normalmente, aguarde cerca de 1 hora para verificar se
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a bateria estd sendo carregada. Se apds esse tempo, 0
ECG-PES12 nao ligar, entrar em contato com a Protegsen
através do telefone (21) 2767-4932, no horario comercial,
ou através do email protegsen@protegsen.com.br.

¢ Os segmentos isoelétricos estdo excluidos nas ondas
Q,ReS, eo0ECG-PES12 ndo efetua medicdo de duragéo
dessas ondas.

0 ECG-PES12 n3o deve ser utilizado em
pacientes portadores de marca-passo ou outros
estimuladores elétricos pois a acdo destes
dispositivos pode interferir no sinal coletado e
levar a diagndsticos equivocados.

&, (21) 2767 4932 o (21) 98123 1780

e Para uma verificagéo periddica do funcionamento do ECG-
PES12, recomendamos que sejam adotados 0s seguintes
procedimentos:

1. Ligar o ECG-PES12 e verificar se o reldgio funciona
normalmente, indicando a hora atual.

2. Com os eletrodos soltos, seguir os procedimentos para
COLETAR DADOS DAS DERIVACOES (item 7, pégina 6
deste Manual). Devera aparecer no display a mensagem
ELETRODO SOLTO: PD.

Se um desses procedimentos nao apresentar o resultado
esperado, provavelmente o ECG-PES12 apresenta mau
funcionamento e o Cliente deve entrar em contato com a
Proteqgsen.

e Em caso de qualquer outra duvida, entre em contato com
a Protegsen através do telefone (21) 2767 4932, no horério
comercial, ou através do email protegsen@protegsen.com.br.

@ protegsen@proteqsen.com.br
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TABELA 1

Diretrizes e declaracéo do Fabricante: Emissoes Eletromagnéticas

que este seja utilizado em tal ambiente.

0 ECG-PES12 ¢ destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que Comprador ou Usuario do ECG-PES12 garanta

Ensaio de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Emissoes de RF

0 ECG-PES12 utiliza energia de RF apenas para suas fungdes
internas. Portanto suas emissoes de RF sdo muito baixas

CISPR 11 Grupo 1 e provavelmente ndo causardo qualquer interferéncia em
equipamentos eletronicos nas proximidades.
Emissoes de RF
Classe B
CISPR 11
Emissdes de Harmonicos 0 ECG-PES12 é apropriado para uso em todos os estabelecimentos,
Classe A incluindo domicilios e aqueles diretamente conectados a rede publica
IEC 62000-3-2 de alimentac@o elétrica de baixa tensao que alimenta as edificacoes
Flutuacdes de tensdo/emissdo de utilizadas como domicilios.
cintilagao Em conformidade
IEC 61000-3-3
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TABELA 2

Diretrizes e declaracao do fabricante: Imunidade Eletromagnética

0 ECG-PES12 ¢ destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que Comprador ou Usudrio do ECG-PES12 garanta
que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Imunidade

Nivel de ensaio da

Nivel de

Ambiente eletromagnético - diretrizes

IEC 60601 conformidade
Descarge(lDeEIgt)rostanca + 6 KV contato + 6 KV contato Convém que os pisos sejam de madeira ou ceramica. Se 0s pisos
estiverem recobertos por material sintético, convém que a umidade
i i 0,
IEC 61000-4-2 +8kVar +8kVar relativa do ar seja pelo menos 30%.
Transiente elétrico
rapido/salva + 2 kV para linhas de | =2 kV para linhas de | Convém que a qualidade da alimentacéo da rede elétrica seja tipica
alimentacdo elétrica | alimentacdo elétrica de um ambiente hospitalar ou comercial.
IEC 61000-4-4
+ 1 kV linha(s) a + 1 kV linha(s) a
Surtos linha(s) linha(s) Convém que a qualidade da alimentagdo da rede elétrica seja tipica
EC 61000-4-5 | +2KVlinha(s)para | =2 KV linha(s) para de um ambiente hospitalar ou comercial.
terra terra
5% UT 5% UT
(queda 95% na U) por | (queda 95% na U) por
0,5 ciclo 0,5 ciclo
in?;rigg(s;geztsﬂrstgcs),e *UT % UT . - ; .
variacoes de tensiio (queda 60% na U) por | (queda 60% na U) por | Convém que a qualidade da alimentacéo da rede elétrica seja tipica
nas Iir?has de entrada 5 ciclo 5 ciclo de um ambiente hospitalar ou comercial. Se o usuario do ECG-
de alimentacio PES12 precisar de funcionamento continuo durante interrupcdes da
elétri cag % UT % UT alimentacao da rede elétrica, é recomendavel que o0 ECG-PES12 seja
(queda 30% na U) por | (queda 30% na U) por alimentado por uma fonte continua ou uma bateria.
IEC 61000-4-11 5 ciclo 5 ciclo
5% UT 5% UT
(queda 95% na U) por | (queda 95% na U) por
5 ciclos 5 ciclos
Campo magnético
fre gu%rr?gg ZZI?e de Convém que campos magnéticos na frequéncia da rede de
elgtrica (50/60Hz) 3A/m 3A/m alimentacao tenham niveis caracteristicos de um local tipico em um
ambiente tipico hospitalar ou comercial.
IEC 61000-4-8

Nota: UT é a tenséo da rede c.a. anterior & aplicagéo do nivel de ensaio.
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TABELA 3

Diretrizes e declaracao do fabricante: Imunidade Eletromagnética

0 ECG-PES12 ¢ destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que Comprador ou Usudrio do ECG-PES12 garanta
que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Nivel de ensaio da Nivel de
Imunidade IEC 60601 conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Néo convém que equipamentos de comunicacao por RF méveis ou portateis
sejam utilizados a distancias menores em relacéo a qualquer parte do
ECG-PES12, incluindo cabos, do que a distancia de separacdo recomendada
calculada pela equagdo & frequéncia do transmissor.

Disténcia de separagdo recomendada:
d=12P
d=1,2,/P80 MHz a 800 MHz
d=223,/P800 MHz a 2,5 GHz
Onde P é o nivel maximo declarado da poténcia de saida do transmissor em
Watts (W), de acordo como o fabricante do transmissor e d € a distancia de
separagdo em metros (m).

RF conduzida 3Vrms
IEC 61000-4-8 150 kHz a 80 MHz 3Vrms

RF irradiada 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHza 2.5 GHz Convém que a intensidade de campo proveniente de transmissores de RF,

determinada por uma vistoria eletromagnética de campo (a), seja menor que
o nivel de conformidade para cada faixa de frequéncia (b).

Pode ocorrer interferéncia na vizinhanga dos equipamentos marcadoscom o
seguinte simbolo:

)

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de frequéncia é aplicavel

Nota 2: Estas diretrizes podem néo ser aplicdveis a todas as situagoes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexédo de
estruturas, objetos e pessoas.

(a) A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estacoes base de radio para telefones (celulares ou sem fio) e rddios
maveis de solo, radioamador, fransmissores de rddio AM e FM e transmissores de TV, ndo pode ser prevista teoricamente com precisao. Para avaliar
0 ambiente eletromagnético gerado pelos transmissores fixos de RF, convém que uma vistoria eletromagnética do campo seja considerada. Se a
intensidade de campo, medida no local no qual o ECG-PES12 sera utilizado, exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicavel para RF, definido acima,
convém que o ECG-PES12 seja observado para que se verifique se esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for detectado,
medidas adicionais podem ser adotadas, tais como reorientacdo ou realocagéo do ECG-PES12.

(b) Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja menor que 3 V/m.
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TABELA 4
Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacao por RF mdveis ou portateis e o
ECG-PES12
0 ECG-PES12 é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbacdes por irradiacéo por RF s&o controladas. O comprador ou
usudrio do ECG-PES12 pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo a distancia minima entre os equipamentos de RF moveis ou
portéteis (transmissores) e 0 ECG-PES12, como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia méxima de saida do equipamento de comunicagéo.
Nivel maximo declarado Distancia de separacao recomendada de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
da poténcia de saida do 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
transmissor (W) d=12P d=12{P d=23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 73
100 12 12 23

Para transmissores com nivel declarado de poténcia de saida néo listado acima, a distancia de separacao recomendada d em metros (m) pode ser
determinada utilizando-se a equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P € poténcia maxima declarada de saida do transmissor em Watts
(W), de acordo com fabricante do transmissor.

Nota 1:A 80 MHz e 800 MHz, a distéancia de separacéo para a maior faixa é aplicdvel.

Nota 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicadas a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de
estruturas, objetos e pessoas.
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SiMBOLOS UTILIZADOS

@ Ler as instrucoes de Uso

Transmissor/Receptor Wifi

Transmissor/Receptor

Caixa de transporte deve
ser mantida longe da chuva Bluetooth
Contetdo da caixa de
T transporte € fragil, por isso .
deve ser manuseado com Conexao USB
cuidado.
s0°c Temperatura minima e Equipamento Transmissor
oc maxima de transporte de RF
e'< Prot balagem d
AN roteger %rgm? agem do Simbolo de adverténcia

Empilhamento maximo

Parte Aplicada tipo CF a Este lado pra cima

I' Prova de Desfibrilador

= w58 A 96 )

g N
< ' } Chave Liga

Equipamento Classe 2

N\ Corrente Alternada

Corrente Continua
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