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ATENCAO!

A CMOS DRAKE esta isenta de toda e qualquer responsabilidade acerca de danos
pessoais ou materiais causados pelo uso incorreto do Eletrocardidografo Moses e Familia
bem como seus acessorios. As seguintes situacdes sdo consideradas uso incorreto:

| | | I CMOS DRAKE DO NORDESTE S.A; DC HEART DESFIBRILADORES

Uso fora das recomendacdes, informacdes e avisos do Manual do Usuario.

Aplicacao diferente da finalidade pretendida.

Rompimento do lacre de seguranca, caracterizando perda de garantia.

Intervencdes, reparos ou alteracdes do equipamento fora da rede autorizada.

Uso de acessorios ou componentes defeituosos, fora da validade ou ndo
fornecidos pelo Fabricante;

=# Operagdo do equipamento por pessoa ndo qualificada.

l‘{,‘l [‘_t_‘l l‘{,‘l [‘_t_‘l l‘{,‘l

Para obter mais informacdes sobre garantia ou assisténcia técnica, entre em contato com
o suporte técnico da CMOS DRAKE.
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Parabéns pela aquisicdo do Eletrocardiografo Moses ou
Solomon ou Elisha da CMOS DRAKE. Este produto
incorpora tecnologia de ponta destinada a monitorizagao
do eletrocardiograma.

Todas as informacBes necessarias para a utilizacdo
segura e correta do equipamento encontram-se neste
manual, além de informacbes sobre os cuidados
essenciais, conservacgao, esclarecimentos relacionados a
Assisténcia Técnica e Certificado de Garantia.

A leitura completa deste manual deve preceder antes do
uso do equipamento, sendo condicdo obrigatoria e
imprescindivel. Mantenha o manual sempre proximo ao
equipamento para consulta, dividas e esclarecimentos.
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— SIGLAS =

ECG Eletrocardiograma

EMG Eletromiografia
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___ TERMINOLOGIA mlv

Software

Hardware

Equipamento

Atendimento

Paciente

Operador

[J v

Programa gravado em um dispositivo eletronico que determina a
forma de seu funcionamento.

Parte fisica de um dispositivo que contém 0s circuitos e componentes
eletrbnicos interligados.

Refere-se ao Eletrocardiégrafo modelo: Moses ou Solomon ou Elisha.

Periodo em que o Equipamento esta em funcionamento conectado a
um individuo.

Individuo que esta sob Atendimento do Equipamento.

Pessoa devidamente capacitada a utilizar o equipamento.
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___ SIMBOLOS

Figura  Norma Relevante ‘Descrigéo

iy

IEC 60878 - 5036

|J ¥

Tenséao Elétrica Perigosa

IEC 60878 - 5032

Corrente Alternada

IEC 60601-1 Terminal equipotencial
N/A Cartdo SD
N/A Porta USB
N/A Porta Ethernet

IEC 60878 - 5036

Atencao!

QBB d W 1™

IEC 60601-1 Referir-se ao manual de instrucdes
O/O N/A Tecla Liga/Desliga
D N/A Fonte de alimentacao DC
N/A Indicador de bateria carregando

[ -

= |

-

IEC 60878 - 5336 |Parte aplicada de tipo CF a prova de desfibrilagdo

Este lado para cima: indica a posi¢céo correta em que a

ISO 780 caixa deve ser transportada

MANO00022_03 www.cmosdrake.com.br
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1SO 780 Fragil: indica que a embalagem deve ser transportada e
manuseada com cuidado
i 1SO 780 Mantenha seco: indica que a embalagem deve ser
mantida em local seco
% 1SO 780 Numero 5: indica o empilhamento méaximo de cinco
B unidades sobrepostas
,cif IEC 60878 - 0632 | Temperatura minima e maxima

EQUIPAMENTO

+ N/A Indica se tratar de equipamento médico e, portanto,
merece um tratamento especial
ﬂ EN 980 Fabricante
M EN 980 Data de fabricacao
ﬁ N/A Uso interno
g_ IEC TR 60878 Indica ser composto por matéria prima reciclavel
Diretiva Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos -
2002/96/CE Descarte separado de outros objetos
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—— UNIDADES

Tipo Unidade Nome Equivaléncia
ms Milissegundo 103s
S Segundo 1ls
Tempo :
m Minuto 60 s
h Hora 3600 s
Hz Hertz 1Hz
kHz Quilohertz 10% Hz
MHz Megahertz 106 Hz
o GHz Gigahertz 10° Hz
Frequéncia -
bps Batida por Segundo 1 bps
rpm Respiragao por Minuto 1 rpm
bpm Batimento por Minuto 1 bpm
ppm Pulsos por Minuto 1 ppm
mm Milimetro 103 m
Comprimento cm Centimetro 102 m
m Metro 1m
Velocidade mm/s Milimetro por Segundo 102 m/s
m/s Metro por Segundo 1m/s
Impedancia 2 Ohm 10
MQ Megaohm 10° Q
mV Milivolt 103V
Tensdo Elétrica \Y Volt 1V
kV Kilovolt 103V
HA Microampére 10° A
Corrente mA Miliampere 10° A
A Ampére 1A
Poténcia w Watt 1w
Energia J Joule 1J
Intensidade dB Decibel 1dB
. B Byte 1B
Armazenamento Digital
MB Megabyte 10° B

MAN00022_03
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GB Gigabyte 10°B

___ SEGURANGA =i

Avisos Gerais

A manutencdo do Equipamento deve ser realizada exclusivamente pelo
Fabricante ou Assisténcia Técnica Autorizada, caso contrario, a garantia
de assisténcia técnica é interrompida e o proprietario do equipamento se
torna o unico responsavel por possiveis danos fisicos, materiais e outros.

Use 0 equipamento somente em um paciente por vez.

Nao faca uso do equipamento perto de outros equipamentos. Caso isto
ocorra pode afetar o funcionamento correto do equipamento. Verifique
sempre a funcionalidade do mesmo caso esta instrucao ndo seja seguida.

O operador deve proceder a verificacdo das condi¢cdes do equipamento e
de seus acessorios (verificacdes frequentes e regulares).

O equipamento deve ser conectado a rede elétrica devidamente aterrada.
Se o aterramento adequado néo puder ser garantido, o equipamento devera
ser utilizado com a bateria recarregavel.

O equipamento deve funcionar em um ambiente livre de interferéncias
causadas por aparelho de raios X, scanner de ultrassom e equipamento
eletro terapéutico, etc. Ndo use a unidade em um ambiente com alta
eletricidade estatica. Caso contrario, a unidade pode ser afetada por
interferéncia eletromagnética.

N&o abra o equipamento, ou pode haver risco de choque elétrico. Somente
o pessoal de manutencdo treinado e autorizado pelo fabricante pode
realizar qualquer servico no equipamento.

Mantenha o equipamento longe da agua. N&o instale ou armazene em locais
onde os produtos quimicos sdo armazenados ou a ventilacao é deficiente.
Mantenha a unidade longe de umidade excessiva, temperatura, poeira, sal
e sulfato.

BB B BB B PP

O equipamento deve ser instalado em superficie estavel e protegida contra
inclinacédo, vibracéo excessiva e/ ou choque no processo de transporte.
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Como acorrente de fuga excessivano total prejudicara o paciente, somente
equipamentos da classe | IEC 601-1-1 podem ser conectados ao
equipamento. Ao ser usado em conjunto com outros instrumentos, deve-
se prestar atencao as boas conexdes para evitar diagndsticos incorretos.
Se necessario, consulte um técnico profissional para aconselhamento.

Eletrodos e conectores s6 podem estar em contato com o paciente, mas
ndo devem estar em contato com outras partes do condutor, incluindo o
terra.

Por favor, use os acessorios especificados neste manual.

Quando o equipamento exceder seu tempo de vida Gtil, elimine-o de acordo
com as leis e regulamentos locais relevantes ou com o regime dos
hospitais locais.

O campo eletromagnético afetara o desempenho desta unidade. Portanto,
outros equipamentos usados nas proximidades desta unidade devem
atender aos requisitos relevantes de EMC.

Antes de conectar o equipamento a rede elétrica, verifigue se a tensao e
frequéncia estdo de acordo com a etiqueta do equipamento ou com 0sS
requisitos especificados neste manual.

Por favor, instale e transporte corretamente o equipamento para evitar
guedas, colisdes, oscilagbes ou danos causados por outras forcas
mecanicas externas.

Coloque este manual perto do equipamento para que fique disponivel
guando necessario.

Para tracar eletrocardiograma mais preciso, 0o equipamento deve ser
instalado e usado em ambiente silencioso e confortavel.

BB B BB BB BB P

O equipamento pertence ao instrumento de medicdo. Com base nos
requisitos do Regulamento de Verificacdo JJG543-2008 para
eletrocardiografos, o usuario deve envia-lo a fabrica para verificacao
anualmente.

MANO00022_03 www.cmosdrake.com.br
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N&o retirar nenhuma etiqueta no equipamento. Estas etiquetas fornecem
A informacdes importantes para a seguranca e operagdo do equipamento.
Danificar ou mover as etiquetas pode levar a desoperacéo.

E necessario ler as instrucdes de operacido antes de usar o equipamento

para garantir a operacdo adequada da unidade.

Avisos sobre Compatibilidade Eletromagnética e Bioldgica

Evite usar telefone celular ou quaisquer dispositivos que captem
frequéncia de radio proximo ao equipamento. O alto nivel de radiacéo

& eletromagnética emitida por estes aparelhos pode resultar em
interferéncia, prejudicando o funcionamento normal do eletrocardiografo,
colocando em risco a seguranca do paciente.

De maneira geral, as Partes do EQUIPAMENTO e ACESSORIOS do
equipamento destinados a entrar em contato com tecidos bioldgicos,
células ou fluidos corporeos séo testados e analisados de acordo com as
diretrizes e principios da ISO 10993-1, que trata exclusivamente de teste de
biocompatibilidade das partes aplicadas.

>

Avisos sobre Manutencao

Os materiais descartaveis ndo devem ser reutilizados. Os mesmos devem
ser desprezados em locais apropriados conforme os procedimentos
especiais para lixos hospitalares.

Existe o risco de poluir o ambiente associado ao uso de acessorios e
materiais de consumo ao final da vida util dos mesmos. Os acessoérios e
materiais de consumo devem ser desprezados em lixos hospitalares de
acordo com a lei ambiental. As baterias devem ser entregues ao meio
ambiente local ou retornadas ao fabricante ou a um centro de coleta
apropriado ap0s a substituicdo por motivo de defeito ou fim da vida util das
mesmas.

Nenhuma modificacdo neste equipamento e em suas partes sédo permitidas.

> B P

Avisos sobre Areas de Risco

Este equipamento nao foi projetado para funcionar em ambientes
constituintes de agentes anestésicos e de limpeza inflamaveis. Nao o utilize
na presenca de gases inflamaveis.

>
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wf‘:ﬂ INTRODUGAO

O eletrocardiografo capta um sinal de nivel de microvolts da superficie do corpo humano
através do cabo do paciente e eletrodos. Ele amplifica o sinal pelo médulo de amplificacao
antes da conversdo de analdgico para digital (A / D). Ap6s a conversao A / D, o sinal é
processado pela CPU do mdédulo de controle do teclado. A CPU envia o sinal para a
impressora térmica. O programa de controle de precisédo do Modulo de Controle do Teclado
€ usado para acionar o motor de passo, de modo a fazer o papel de impressao rodar a uma
velocidade constante. Ao controlar a temperatura dos componentes emissores de calor
mencionados acima, tracos e caracteres de ECG relevantes podem ser impressos no papel
de impressao térmica. Além disso, o Modulo de Controle do Teclado também processa o
sinal do teclado e controla a exibicdo do tracado, o relégio de tempo real, etc. O Mddulo de
Alimentacéo fornece outros médulos do equipamento com fontes de energia, das quais a
energia CA é prioritaria a bateria recarregavel. Quando o equipamento é alimentado por
energia CA, a bateria é carregada, desde que ndo haja operacao da unidade.

INDICACAO DE USO

A unidade destina-se a captar sinal de ECG do corpo humano para analise morfol6gica e de ritmo.

CONTRA INDICACOES

=+ Este equipamento n&o pode ser utilizado na presenca de agentes inflamaveis, como
gases anestésicos, combustiveis, dentre outros;

=+ Este equipamento nio deve ser utilizado por leigos sem a devida capacitacgio;

=¥ A captacdo do sinal de ECG é destinada a usuarios de diferentes idades, mas para
as criangcas menores de 2 anos, as interpretagdes podem ter desvio.

REQUISITOS REGULATORIOS

Este equipamento foi projetado em total conformidade com todas as Normas e Diretrizes
pertinentes aos equipamentos eletromédicos de desfibrilacdo, sendo elas:

IEC 60601-1 Equipamentos eletromédicos Requisitos gerais para a seguranca
basica e desempenho essencial
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IEC 60601-1-2 Requisitos gerais para a seguranca basica e desempenho
essencial — Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética
IEC 60601-1-6 Requisitos gerais para a seguranca basica e desempenho

essencial — Norma colateral: Usabilidade

Requisitos particulares para seguranca basica e desempenho
essencial de eletrocardiégrafo

Medical device Software life cycle processes

INMETRO

IEC60601-2-25

I[EC 62304
Portaria N°54/16

As condic¢des de fornecimento de energia para a sala onde o equipamento deve funcionar
devem possuir aterramento adequado. Caso contrario, € necessario aterrar a unidade
usando o cabo de aterramento fornecido, com uma extremidade conectada ao pino de
aterramento e a outra extremidade ao solo.

ITENS INCLUSOS

. MODELO
ACESSORIO SOLOMON ELISHA MOSES
Cabo de ECG 10 vias 4 v v
Eletrodo tipo Bulbo de Peito 4 v v
Eletrodo tipo clip 4 v v
Gel de ECG v v v
Cabo de forca 4 v v
Bobina de impressao 112mmx | 210mmx | 80 mm Xx
20m 20m 20m
Certificado de Garantia v 4 v
Manual do Usudrio em CD 4 v v
ITENS OPCIONAIS
. MODELO
ACESSORIO SOLOMON ELISHA MOSES
Eletrodo Descartavel adulto v 4 v
Eletrodo Descartavel Infantil 4 4 v
Eletrodo tipo clip infantil 4 4 v
Eletrodo tipo bulbo infantil 4 4 4
Maleta de transporte 4 X 4
Carrinho para suporte/ 4 4 X
Transporte
Adaptador de Eletrodo 4 v v
Software para controle pelo v v v
computador
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el ORIENTAGOES __

EMBALAGEM

Antes de abrir a caixa do equipamento, por favor, verifique cuidadosamente, se algum dano
for encontrado, entre em contato com a empresa de transporte imediatamente. Retire
cuidadosamente o0 equipamento e acessorios que o acompanham, verifique um a um, de
acordo com a lista de embalagem. Verifique se o0 equipamento esta danificado
mecanicamente ou se a mercadoria esta completa. Em caso de davida, entre em contato
com o fabricante imediatamente.

ACOMODANDO O EQUIPAMENTO

Retire o equipamento da caixa de embalagem.

Leia obrigatoriamente este manual;

Mantenha o equipamento em local adequado e de facil acesso.

Mantenha o equipamento longe de equipamentos que gerem campos magnéticos
fortes como aparelhos radiologicos, sistemas de ar condicionado e outros.
Certifique-se de que o local de instalacao possui ventilagdo adequada e esta dentro
das faixas de pressao e temperatura indicadas neste manual.

=+ Conecte o0 equipamento a rede elétrica para carga da bateria.

‘AI:,W r_t,‘l

FL;‘] FL;‘] C

ofs

A Mantenha os materiais da embalagem fora do alcance das criancas.

Evite usar o equipamento na presenca de ruido, vibracdo, poeira,
substancias corrosivas ou inflamaveis e explosivas. Se o equipamento
é estiver instalado em um chassi, certifique-se de que o espaco frontal e
traseiro seja suficiente para operacao, manutencao e servico. Para permitir
uma circulacdo de ar desimpedida para um bom efeito de resfriamento,
pelo menos 5 cm de espaco devem ser salvos ao redor do equipamento.

condensacao devido a diferencas de temperatura ou umidade, caso ocorra,
utilize o equipamento apenas apds a condensacao desaparecer.

2 Quando o equipamento € movido de um ambiente para outro, pode causar
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Campos eletromagnéticos podem afetar o desempenho do equipamento.
Portanto, outros dispositivos usados préximos ao equipamento devem
atender aos requisitos de EMC. Equipamentos de telefonia celular, raio X
ou ressonancia magnética sdo fontes potenciais de interferéncia, pois
podem emitir radiacdo eletromagnética de alta intensidade.

Se houver radiagdo eletromagnética forte nos arredores, ela produzira
diferentes niveis de interferéncia na o equipamento. Por favor, certifique-
sede que nao existem linhas de altatensé&o e cabos de energiade alta carga
passando perto do equipamento e da cama do paciente.

A\
A\
A\

Use o cabo de forca dedicado fornecido apenas pelo fabricante. Se o cabo
de alimentacgao estiver danificado, entre em contato com o fabricante para
adquirir um novo para substituicao.

A

Se néo for possivel garantir o aterramento adequado, vocé devera operar o
dispositivo com a bateria recarregavel incorporada. Caso contrario, podera
causar choque elétrico ao paciente e ao operador.

ORIENTAGCOES DE USO

r —-4_\
r :J

\‘*J

Este equipamento deve ser utilizado por pessoas treinadas.
Utilize somente acessorios fornecidos exclusivamente pelo fabricante.

O eletrocardiégrafo e seus acessorios basicos e opcionais promoverdo seguranca
se forem utilizados para a finalidade correta e conforme as instru¢des descritas neste

Manual.

CUIDADOS POS USO

\‘*J

\‘*J

[l v

Caso tenha utilizado acessorios descartaveis, faca o descarte em local apropriado;
Reponha os acessorios descartaveis, caso tenha utilizado;
Mantenha o equipamento com a bateria carregada.
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ok O PRODUTO

CARACTERISTICAS GERAIS

Funcionalidades =+ Sistema de impressao de matriz térmica de alta resolucéo,
Gerais usa papel térmico para registro uma forma de onda de ECG
e informacdes sobre eletrodos, ganho, referéncia de tempo
(ou velocidade do papel), status do filtro etc;

=+ Filtro digital de alta precisdo para evitar desvio de linha de
base e outras interferéncias, sem causar distor¢gdo da forma
de onda.

=+ Suporta varios formatos de saida de arquivo e atende as
necessidades de informagdes clinicas.

=+ Monitor LCD colorido para visualizar a forma de onda de
ECG e informac0es.

=+ Pendrive e cartdo SD sdo suportados para armazenamento
de relatorios;

= Suporte a transmissdo de relatérios on-line, facil para
gerenciamento de arquivos;

=+ Modo de espera, reduz o consumo de energia e prolonga a
vida atil do display;

= Possui modos de fornecimento de energia AC e DC.
Possivel sistema de recarga de bateria automatico.

MANO00022_03 www.cmosdrake.com.br



SOLOMON
VISTA PRINCIPAL

zoncare .
1 N
f
- 3
%
so— 2
1  Display touch Screen. o  Ledsindicadores de alimentacao.
Teclas de operacao do
equipamento.
Identificac8o das Teclas
Tecla Funcéo
)
0/0 Tecla liga/desliga.
™\
L Tecla para entrar no menu dos dados do paciente.
ID
M@d) Tecla para sele¢cdo do modo de impressao Automéatico/ Manual
>C ~
- Tecla para selecdo dos eletrodos.
(< . ~
Eco Tecla para impressao;
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Identificacao das Teclas

Energia elétrica - AC
~~ On: Energia elétrica conectada - AC
Off: Energia elétrica desconectada - AC

Indicador de energia DC (bateria)
iy | On: Equipamento energizado pela bateria
Off: Equipamento energizado pela bateria ou bateria desconectada.

Indicador de carga da Bateria
T On: Bater@a carregando _
Off: Bateria carregada ou bateria desconectada.

VISTA LATERAL

42/
4 5
Porta USB para conexao de Entrada LAN para conexdao com
3 dispositivos. 4 dispositivos periféricos.
5 Entrada do carregador do

equipamento.
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1 Trava da porta da impressora. o  Portadaimpressora.

VISTA TRASEIRA

=

o g

1

1 Caneta para touch Screen.

VISTA TRASEIRA

7 = L
o : ol
—+T~8
I /]
o o
Trava do compartimento da 5 Compartimento da impressora.
impressora.
ELISHA

PAINEL PRINCIPAL
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Tt oomm®®)
2 20 @0 066 &
ORHHEEAaARAEEE
3 = CELE RO
CRaOONO0DHEH
aEn| DoEEe
W [ L/

1  Display touch Screen. 5  Ledsindicadores de alimentacao.

Teclas de operacao do
equipamento.

Identificacdo das teclas
Tecla Funcéo
F1~F7 Teclas principais para acesso aos menus.
/0 Tecla liga/desliga.
M(fje | Tecla de selecdo do modo de operagdo Manual/ automatico.
<« | Tecla de navegacao.
> Tecla de navegagao.
= Tecla para salvar ECGs.
‘ ?D* ' Tecla para entrar no menu dos dados do paciente.
° Tecla de impress&o.
Input Teclado usado para inserir as informacdes e exibir algumas
keyboard | teclas de funcgao.
Identificac&o dos Leds.
e Funcéo
indicador ¢
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Identificacdo das teclas

Tecla

Funcéo

Energia elétrica - AC
On: Energia elétrica conectada - AC

Off: Energia elétrica desconectada - AC

Indicador de energia DC (bateria)
On: Equipamento energizado pela bateria
Off: Equipamento energizado pela bateria ou bateria

desconectada.

Indicador de carga da Bateria
On: Bateria carregando
Off: Bateria carregada ou bateria desconectada.

10
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VISTA LATERAL

T— r——n r—n . e

1 2 3 4 5
Porta USB para conexao de Porta USB para conexdao de
3 dispositivos. 4 dispositivos.
Entrada LAN para conexao com
5 dispositivos periféricos.
- )
| _J
1 Trava da porta da impressora. 2 Porta da impressora.

VISTA TRASEIRA

oL T] )

IEEEEENENEEEEE] BN INEEE} ILITT

1 2
Terminal equipotencial: Quando o
equipamento € usado junto com
1 outros dispositivos, 0s usuarios 2 Entrada de alimentacédo AC.
devem conectar seu terminal
equipotencial com o0s de outros

11
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dispositivos, de modo a equalizar o
potencial entre diferentes dispositivos,
garantindo assim a seguranca.

VISTA INFERIOR

“:/,‘ \,—:‘
(e 0 o

1 Compartimento da bateria.

MOSES
PAINEL PRINCIPAL

5 '
Zoncare

iMAC 300

Luz indicadora de alimentacao:

Indica o status da fonte de Painel de Operacéo: Teclas de
1 alimentacao e status de Operacao.

carregamento da bateria.

12
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Display: Exibe parametro de ECG,
3 formas de onda, informacdes do
paciente e do sistema.

do papel térmico.

5 Trava da impressora. Para abrir a
porta da impressora.
Identificacdo das teclas
Key Funcao
2 Tecla liga/desliga.
/0 g g
Tecla de impresséo.
A
0> Teclas (setas) para navegacdo no MENU; Tecla central para
confirmagéo de selecgéo.
v
1 Speed\ Tecla numeral 1 e tecla rapida de selecdo de velocidade.
AZBCGain \ Tecla numeral 2 e tecla rapida de ajuste de ganho.
D§F Fme,‘ Tecla numeral 3 e tecla rapida de selecao do filtro.
4 Fite ‘ Tecla numeral 4 e tecla rapida para entrar no menu de selecéo e
i arquivo.
5 Menu‘ Tecla numeral 5 e tecla rapida para entrar no menu de interfaces.
JKL
6 it ‘ Tecla numeral 6 e tecla rapida para entrar no menu de informacdes
i do paciente.
7wl | TECIA NUMeral 7 e tecla rapida para entrar no menu de curvas de
poms ECG salvas e selecdo de modo manual/ automaético.
8Rh,.hm‘ Tecla numeral 8.
Tuv
9 Lead Tecla numeral 9 e tecla rapida para sele¢éo dos eletrodos no modo
e manual.
Tecla numeral 0.
0—
# ‘ Tecla de entrada para alteracdo dos métodos.
- Tecla para retornar.

Porta da impressora: para recarga

13
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Identificacéo dos leds.

Energia elétrica - AC
~~ On: Energia elétrica conectada - AC
Off: Energia elétrica desconectada - AC

Indicador de energia DC (bateria)

Ly | On: Equipamento energizado pela bateria

Off: Equipamento energizado pela bateria ou bateria desconectada.
Indicador de carga da Bateria

4 On: Bateria carregando

Off: Bateria carregada ou bateria desconectada.

VISTA LATERAL

So =

1 Interruptor da porta da impressora: para abrir a porta da impressora

Porta do cabo de ECG: Porta USB: Conectando
1 Conectando o cabo de ECG. 2 dispositivos USB externos.

Porta USB: Conectando I,Dorta LAN: Conectando a internet,
3 4 € usada ao se conectar com outros

dispositivos USB externos. . .
dispositivos

VISTA TRASEIRA

100-240V~
50/60Hz
g
\‘ — /—Q/

-
Do

14
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1 Entrada de alimentacéo AC.

VISTA INFERIOR

Terminal equipotencial: Quando o
equipamento é usado junto com outros
dispositivos, 0os usuarios devem conectar
seu terminal equipotencial com os de

2 outros dispositivos, de modo a equalizar
o0 potencial (PD) entre diferentes
dispositivos, garantindo assim a
seguranca.

1 Compartimento da bateria.

15
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ik BATERIA

SOBRE BATERIAS

O equipamento possui bateria de ions de litio recarregavel para garantir o funcionamento
normalmente enquanto se desloca no hospital ou em caso de queda de energia.

A Mantenha a bateria sempre recarregada para uso em caso de queda de energia.

Icones de bateria na tela indicam seu status:

Os icones :j :EI indica o nivel de bateria. Este iconeEI indica que a carga da
bateria esta extremamente baixa. Quando a energia da bateria estiver extremamente baixa,
0 equipamento exibira uma mensagem “Carga da bateria extremamente baixa” e o gravador
nao funcionara. Neste momento, conecte o equipamento a rede elétrica para recarregar a
bateria. Caso contrario, o equipamento desligard automaticamente.

Carregamento da Bateria

Quando o equipamento estiver conectado a rede elétrica, mesmo que néo estiver em uso,
a bateria sera recarregada. Enquanto a bateria estiver sendo recarregada, o led indicador
de carga permanecera aceso. Ao concluir a carga da bateria o led se apagara.

Ao recarregar a bateria com o equipamento desligado, o tempo para carga de 90% de sua
capacidade é de no maximo 3 horas, para carga de 100% o sera em no maximo 3,5 horas.

Substituicao da Bateria

A bateria instalada no equipamento deve ser substituida por engenheiros de servico
autorizados. Por favor, entre em contato com nossos engenheiros de servigo, caso seja
necessario substitui-los.

Guia de uso da bateria

16
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A vida da bateria depende da frequéncia e do tempo de uso. Se a bateria for
adequadamente mantida e armazenada, a sua duracdo sera de aproximadamente 3 anos.
Se usada incorretamente, sua vida sera reduzida. E recomendada a substituir da bateria a
cada trés anos.

Para garantir a vida da bateria, siga as orientacdes a seguir:

=¥ O desempenho da bateria deve ser inspecionado uma vez por ano;

=+ Caso 0 equipamento permanec¢a armazenado por mais de 3 meses, retire a bateria;
=¥ Se 0 equipamento for armazenado por um longo periodo com a bateria instalada, a vida
atil da bateria ser reduzida;

~+ Baterias de litio com 50% da sua energia podem ser armazenadas por 6 meses. Apds
este periodo a bateria devera ser recarregada até a carga total para manter sua
durabilidade;

=+ A0 armazenar a bateria, certifique-se de que seus terminais nédo toquem objetos
mentais. Se a bateria precisar ser armazenada por um longo periodo, coloque-a em um
ambiente fresco, idealmente, a bateria deve ser armazenada a uma temperatura na
faixa de temperatura -20 °C ~ 60 °C.

A Utilize apenas baterias originais do fabricante.

& Se a bateria estiver danificada faga a substituicdo imediata.

Manutencao da bateria

OTIMIZAGAO DO DESEMPENHO DA BATERIA

A bateria deve ser otimizada para seu uso inicial. A bateria deve ser totalmente carregada
e em seguida utilize o equipamento na bateria para descarrega. Para executar tal operacao
siga 0s passos:
1. Conecte o0 equipamento a rede elétrica, mantenha energizado até que a luz
indicadora de carga se apague;
2. Desconecte o cabo de forca da rede elétrica e ligue o equipamento (energizado pela
bateria);
3. Mantenha o equipamento ligado até descarga total da bateria (desligamento
automatico);
4. Reconecte o cabo de for¢a ao equipamento e carregue continuamente a bateria até
a capacidade total.

tempo de uso. Caso a bateria, mesmo ap6s a carga completa, ndo

mantenha o fornecimento de energia para 0 equipamento conforme
17

2 A capacidade de fornecer energia da bateria diminui com o passar do

MANO00022_03 www.cmosdrake.com.br



autonomia descrita neste manual, entre em contato com o fabricante ou
assisténcia técnica autorizada para substituicdo da mesma.

Inspecao de desempenho de bateria

A autonomia da bateria é afetada com o passar do tempo de uso. Por esse motivo deve
ocorrer uma inspecado anual para verificagdo da mesma. Para verificacdo siga 0s
seguintes passos:

1.
2.
3

4.

Conecte o equipamento a rede elétrica e aguarde a carga total da bateria (led
indicador apagado);

Desconecte o equipamento da energia elétrica.

Mantenha o equipamento ligado com alimentacdo somente através da bateria até que
gue o equipamento desligue automaticamente;

Caso a autonomia seja inferior a 3 horas recomenda-se a troca da bateria.

Reciclagem de Baterias

Em caso de substituicdo da bateria a mesma deve ser descartada conforme leis locais de
descarte.

A substituicdo da bateria deve ser realizada pelo fabricante ou assisténcia
técnica autorizada.

Jamais use baterias que ndo sejam fornecidos pelo Fabricante.

Caso a bateria apresente perda de desempenho, contate imediatamente a
Assisténcia Técnica Cmos Drake ou Autorizada mais préxima para troca
imediata.

N&o curto-circuitar a bateria.

> B> B PP

N&o comprimir e nem desmontar a bateria.

18
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g MODO DE USO

MODO PADRAO

Ao inicializar o equipamento entra no modo padrao automaticamente. Em seguida, € possivel
realizar aquisicéo de sinal de ECG, medir, registrar resultados medidos, realizar configuracfes do
sistema, exportar dados e executar o gerenciamento de configuragdes nesse modo.

MODO STANDBY

Se o0 usuario nao realizar nenhuma operacéo apés o tempo padrao (configuravel), o equipamento
entra em modo Standby automaticamente.
Para configuracdo do tempo para standby, siga as instrucdes:

MODELOS
SOLOMON e ELISHA MOSES

. Application . " 5 Menu
Pressione a tecla “ . Pressione a tecla “

Selecione a opc¢do “Standby”.

”n

< [j 'S
Pressione atecla” _~ " selecione “

e pressione “ D ” para entrar na interface
do equipamento. Utilize as teclas de
navegacdao A” ou “V¥” e entre na opgao

Standby”.

Ajuste o tempo desejado. Ajuste o tempo desejado utilizando as teclas “
‘” ou “ ’II.

Ap6s configuragdes, pressione o icone ”m" Apds configuragdes, pressione a tecla “A” ou

(canto superior direito da tela) para retornar | “V¥” até o icone ”m” (canto superior direito

a telainicial. D

da tela), pressione a tecla “
retornar a tela inicial.

” para

MODO DE DEMONSTRACAO
19
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Neste modo, algumas funces podem ser demonstradas através do equipamento sem a conexao
ao paciente.

MODELOS
SOLOMON e ELISHA MOSES
Pressione a tecla.

Clique no icone ”E” na parte superior
esquerda do display.
Selecione a op¢ao modo demonstragao.

Utilize as teclas de navegacdo ~ para

“"

selecionar “IEMEEREE" e, em seguida,

O

pressione a tecla ;

Clique no icone ”n" para retornar a tecla

Selecione a opcao “ ”s clique
incioal
principal.

na tecla “A” ou “V¥” para selecionar o modo

0.

de demonstracgdo, pressione a tecla “ ;
Ap0ds configuragbes, pressione a tecla “A” ou

“V” até o icone ”m" (canto superior direito

O

da tela), pressione a tecla “
retornar a tela inicial.

” para

i 75% 08:38

25mm/s  » 10mm/mv » 25Hz

A funcdo de demonstracdo €é usada principalmente para exibir o
desempenho do equipamento e fornecer treinamento para 0S usuarios.
Quando o equipamento esta conectado ao paciente na préatica clinica, é
proibido usar a funcdo Demo caso a equipe médica confunda as formas de
onda de demonstracdo com as do paciente, afetando assim a medicao do
paciente e retardando o tratamento dele. Antes de usar, o usuario deve

20
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verificar a unidade, seus cabos e acessorios para garantir que todos eles
funcionem de maneira segura e adequada.

Uma vez no modo demonstracado o sistema nao retorna automaticamente,

Q mesmo que 0 equipamento seja reiniciado ainda permanecera no modo de
demonstracdo. Portanto, 0s usuarios precisam entrar no menu para
desativar.

INTERFACE DE EXIBICAO
MODELOS: SOLOMON E ELISHA

= ID: il 100% 15:21:39

Real-Time Sampling-Auto

Patient Info 25mm/s  »  20mm/mv » 3x4 Freeze Report Application

TELA PRINCIPAL

Menu de Configurators.
Identificacdo do paciente.
Batimentos por minuto (BPM).
Indicador de impressora externa.

Led indicador de contato dos eletrodos.

Informacéo de armazenamento.

Conex&o LAN. icone preto indica rede desconectada.

HroneREm

Informacéo do nivel de bateria.
21
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10 21 Hora.

F1 Patient Info Informacdes do paciente.

Eo 25mm/s  » i(rir(]);rf(ia%grglaocféo de velocidade do tragado/
F3 10mm/mv » Configuracdo do ganho.

F4 3x4 Configuracéo do layout da tela.

F5 Tecla para congelar tela.

F6 Repn rt Tela para entrar no menu de relatérios.

F7 Application Tecla para entrar no menu de aplicag&o.

MODELO MOSES
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ID: 60 ] =133% 09:05:42

1 Real-Time Sampling-Auto E?t;qchycardial

Real-Tim  p| F1C2 €3 €4 C5 C6 Patient Cable Off!

TELA PRINCIPAL

ID do Paciente

Indicacdo de Frequéncia Cardiaca (FC) (taquicardia /
bradicardia) ;
Exibindo o status da impressora externa;

Exibindo status de armazenamento;

Estado da conexdo LAN; icone escuro indica desconexdo de
rede;

Jefof °[5

23

MANO00022_03 www.cmosdrake.com.br



L Estado de conex&o Wi-Fi; icone escuro indica desconex&o de
L

rede;
=1 83% Informacéo sobre a Bateria;
10:36 Exibicao de Tempo;

e e el “Aviso de excecao do cabo do paciente desligado”;

Zona em forma de onda: Exibindo forma em onda do ECG.
Zona dos Atalhos

Velocidade do papel, pressione tecla para ajustar
a velocidade do papel;

25mm/s

. 2 Gain .
Aumento, pressione a tecla * | para ajustar o

aumento;

3 Filter
Frequéncia do filtro, pressione a tecla > ‘para

ajustar rapidamente a frequéncia do filtro EMG;
Relatorio, pressione entrar rapidamente na
interface de gerenciamento de relatorios;
CEEIRMNEREINMIGEIN  Modo de amostragem, pressione para mudar
rapidamente entre o modo manual e automatico;

6 1D
Numero do paciente, pressione "o ‘ para

entrar rapidamente na Interface de Edigcdo de
Informacdes do paciente.

Report

INTERFACE DE INFORMACAO DO PACIENTE

6 1D
Na interface aquisicdo de forma de onda, pressione a tecla "« ‘ no painel para entrar

na interface de informacdo do paciente e concluir a edicdo das informacdes basicas do
paciente. Clique na tecla de direcéo “A” ou “V¥” para selecionar itens; clique na tecla # para
alterar os métodos de entrada. Em seguida, insira as informaiﬁes por meio da tecla

numérica. Apos concluir as informacdes pressione a tecla “

O

", entdo clique na tecla

e retorne para tela principal.

24
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Confirm Patient Info Previous

ID 20150616092106

Name

Gender

Dept.

Race Unknown

Medicine 0 Undefined
255

PREV DIAG | 52 Unknown
255

INTERFACE DO APLICATIVO

Sm
Na interface Aquisicdo de forma de onda, pressione a tecla * enu‘ (modelo Moses) no

painel para entrar na interface do aplicativo. Entdo vocé pode definir os parametros do
equipamento. Apds as configuragdes, clique na tecla de direcédo e selecione Ki Entao

O

Para os modelos SOLOMON E ELISHA pressione a tecla “APPLICATION”.

cligue na tecla para retornar a interface principal.
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Application

6 =2 B

Convention Recorder Machine Institution

B o o #

Email LAN WiFi FTP

@ =3 i

itandard Se Standard Rhythm

INTERFACE DE GERENCIAMENTO DE RELATORIOS

Para entrar no menu de gerenciamento de relatorios, pressione a tecla G"' ‘ (modelo

Moses) no painel para entrar na interface do Gerenciamento de Relatérios. Para os modelos
SOLOMON e ELISHA pressione o icone “REPORT”.

Report Management

20161216101019 2016-12-16 11:42:21

20150616125412 2015-06-16 12:57:03

20150616124810 2015-06-16 12:50:24
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CONECTANDO O CABO DO PACIENTE

A Utilize somente cabo de paciente original.

Conecte o cabo de ECG ao equipamento, enrosque os bornes do cabo ao equipamento para

fixacao.

A outra extremidade do cabo deve ser conectada ao paciente.

Para garantir um exame seguro e uma impressao estavel do eletrocardiograma, é necessario fazer
as verificagbes abaixo mencionadas antes de iniciar:

r k;w

-
- n
A
(]

Verifigue se o fio terra esta bem conectado, se o parafuso de aterramento esta
apertado e se o fio terra e seu conector esta conectado corretamente;

O ambiente de operacgéo do equipamento deve estar livre de equipamentos de raios
X, dispositivos de ondas curtas e similares, pois podem causar interferéncia;

O equipamento deve ser operado em ambientes fechados e quentes (a temperatura

ambiente ndo deve ser menor que 18 °C) para evitar interferéncia mioelétrica

causada pelo frio;

Verifique se o cabo de alimentacao esta conectado corretamente e desembaracado
com outros cabos;

Quando o equipamento estiver operando com energia AC, verifique se a tensdo da
rede estda adequada (dentro da faixa especificada na membrana do equipamento).
Utilize uma tomada adequadamente aterrada;

Se for utilizar o equipamento com alimentacdo da bateria, verifique se esta
totalmente carregada;

Verifique se o papel de impresséo é suficiente e instalado corretamente.

A

Se 0 equipamento estiver danificado ou nao funcionar, ndo utilize para
exames. Entre em contato com o fabricante ou assisténcia técnica
autorizada para manutencdo.

Apos a instalacdo e as verificacdes, conecte o cabo de alimentacdo e ligue o equipamento para

iniciar o exame.

Para adquirir sinais precisos de ECG, as etapas a seguir devem ser seguidas:

r _'41

Antes do exame de ECG, o paciente ndo deve fazer exercicios extenuantes,
consumir bebida alcodlica, fumar, fazer uma refeicdo completa, tomar cha, alimentos
crus e frios;

Informe ao paciente sobre a preparagao para o exame de ECG, como 0 exame
funciona para eliminar o nervosismo;

Antes do exame, 0 paciente deve manter-se tranquilo e calmo;

Durante o exame, o paciente deve deitar-se naturalmente, relaxar e respirar
calmamente;
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=+ Durante o exame, 0 paciente ndo deve se mover;

SELECAO E USO DOS ELETRODOS

Preparando a pele do paciente

Antes de conectar os eletrodos, remova os pelos do local e limpe com alcool para desengordurar
a pele e remover células mortas.

Selecédo de eletrodos

O equipamento possui os eletrodos reutilizaveis tipo bulbo e tipo clip. Também é possivel utilizar
eletrodos descartaveis.

Utilize os bulbos ou eletrodos descartaveis para conectar as derivagdes toracicas (C1 a C6). Utilize
os clips ou eletrodos descartaveis para conectar os terminais aos membros (R, F, L, RF).

O bulbo toréacico € composto pelo bulbo de succao e eletrodo de metal. Ha um orificio de conexao
no eletrodo de metal, que € usado para conectar o cabo de ECG de ®4,0 mm.

1. Bulbo de succéo;

2. Orificio de conexéo (®4.0mm);
3. Eletrodo de metal.

Colocacéao de eletrodos do peito

=+ Verifique se os eletrodos est&o limpos;
=+ Conecte o cabo de ECG aos bulbos;
=+ Aplique uma camada de gel condutor na superficie dos bulbos;
=+ Apligue uma camada de gel condutor a pele do paciente (local onde sera conectado);
=+ Aperte a bomba de sucgao do bulbo e pressione-o a pele do paciente. Solte o bulbo
no local.
Eletrodo tipo Clip

O eletrodo tipo clip € composto pelo grampo plastico e metal de contato, conforme a seguir:
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1. Orificio de conexao ao cabo de ECG (®4.0mm);
2. Eletrodo de metal,
3. Bracadeira.

Colocacéo eletrodos Clip
Os eletrodos clip devem ser colocados acima da articulagdo do antebrago e da articulagéao
do tornozelo medial para que fiqguem em contato com a pele. Siga as seguintes orientagdes:
=+ Verifique se os eletrodos estdo limpos;
=+ Conecte os eletrodos ao cabo de ECG;
=+ Aplique uma camada de gel condutor a superficie metalica do eletrodo;
=+ Aplique uma camada de gel condutor a pele do paciente;

=+ Prenda os clips ao paciente.

Utilizando Eletrodo Descartavel (opcional)

Para utilizar os eletrodos descartaveis € necessario o adaptador de eletrodo. Etapas de
colocacéo de eletrodos descartaveis sao:

=+ Prepare a pele do paciente;

=+ Encaixe o adaptador aos eletrodos descartaveis e ao cabo de ECG;

-+ Retire o adesivo dos eletrodos e cole a pele do paciente.

desvio na linha de base ou uma recuperacao mais longa da linha de base

j Utilize apenas eletrodos originais. O uso de outros eletrodos pode causar
apos a desfibrilacéo.

Os eletrodos descartaveis sdo de uso Unico, o reuso pode resultar em
degradacéao do desempenho ou infec¢cdo cruzada.

O bulbo de succéao do eletrodo no peito contém borracha natural, que pode
causar alergia.

> >
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Se os eletrodos reutilizaveis forem danificados apés o uso a longo prazo,
entre em contato com 0 n0sSso servi¢co pds-venda compra e substituicdo.

Para obter resultados satisfatorios no registro de ECG, os eletrodos de
metal devem ser intimamente conectados com a pele uniformemente.

Ao colocar os eletrodos de torax, ndo permita que os eletrodos de metal
entrem em contato um com o outro.

Os eletrodos reutilizaveis devem ser limpos imediatamente ap0s cada uso.

> B B P

Cabo do Paciente de ECG

A seguir sera detalhado local, simbolo e cores dos eletrodos:

Local Simbolo Cor

Braco direito R Vermelho
Brago esquerdo L Amarelo
Pé esquerdo F Verde
Pé direito RF Preto
Torax C1l Vermelho
Torax C2 Amarelo
Torax C3 Verde
Torax C4 Marrom
Térax C5 Preto
Torax C6 Roxo
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Posicionamento de eletrodos de membros

R - Braco direito
L - Braco esquerdo
RF— Pé direito

F - Pé esquerdo

Posicionamento de eletrodos de toérax — Adulto

C1: Quarto espaco intercostal na borda esternal direita. Left Mid-Clavicular Line
C2: Quarto espaco intercostal na borda esternal esquerda

C3: Meio caminho entre os locais C2 e C4.

C4: Linha médio-clavicular esquerda no quinto espaco
intercostal.

C5: Linha axilar anterior esquerda no mesmo nivel horizontal
que C4.

C6: Linha axilar média esquerda no mesmo nivel horizontal
que C4.

Posicionamento de eletrodos de torax — Pediatrico

Para uso pediatrico o eletrodo C3 deve
ser colocado na posicao C4R.
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SOFTWARE PARA CONTROLE PELO COMPUTADOR

O Eletrocardiografo modelo da Marca Cmos Drake possui, software para comunicacado do
Equipamento com computador, o qual possibilita alterar a velocidade de exibicdo das
curvas na tela do computador, o ganho do sinal de ECG exibido na tela do computador e o
layout de exibi¢éo das curvas na tela (relagéo de linhas e colunas).
Para alteracdo na velocidade de exibicdo, o software possibilita a exibicdo nas seguintes
velocidades:

* 5Smm/s

* 6.25mm/s

* 10mm/s

* 12.5mm/s

* 25mm/s

* 50mm/s

Estacdo de trabalho £CG digital ECG-20NT

Cadastro  Gestso de Relatorios Contiguracio J 0o utizador | <o

.

Tempo de amostragem (10 5)

00:00

Para alteracao do ganho do sinal de ECG exibido na tela do computador, o software permite
a alteracao para os seguintes valores de ganho:
* 2.5mm/mV

* 5mm/mV

* 10mm/mV

* 20mm/mV

* 40mm/mV

* Auto (Ajuste automatico)
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Estacho de trabalho ECG digital ECG-20NT -

PO Cocovvo  Gunio doRusriion (Contouragio J0o umdor] s ]

Tempo de amostragem (10 )

00:00

Para alterac&o no layout de exibicdo, o software permite a alteracdo para 0os seguintes
layouts:
* 3x4

* 3x4+1
* 3x4+3
* 6x2

* 6x2+1
« 12x1

Estacho de trabalho ECG digital ECG-20NT

Cadastro Gestho de Relatorios

Tempo de amaostragem (10 5}

00:00

A imagem abaixo ilustra o layout 12 x 1 (12 linhas x 1 coluna):
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Estacdo de trabalho ECG digital ECG-20NT - X

Cadastro  Gestio de Relstérios Gonfiguracéo | Bouiiizador]  Ser |

Tempo de amostragem (10 s)

00:00

A imagem abaixo ilustra o layout 6 x 2 (6 linhas x 2 colunas):

Estacdo de trabalho ECG digital ECG-20NT = X
ECG ripido Cadastro Gestdo de Relatérios Configuragio § Do utilizador m

20211027170255 ECG rapido

Tempo de amostragem (10 s)

H R Digite aqui para pesquisar

A imagem abaixo ilustra o layout 3 x 4 (3 linhas x 4 colunas):
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Estacdo de trabalho ECG digital ECG-20NT - X

Cadastro  Gestio de Relatérios &
202 25 ECG rapido

Tempo de amostragem (10 s)

00:00

CMOS DRAKE DO NORDESTE S.A

SR b et e = r = POR 17:34
R Digite aqui para pesquisa i A @ 2rc AL g oo B

Instalacao do software para controle pelo computador

Para a instalacdo do software para controle pelo computador leia o codigo QRCODE ou
click no link abaixo.

https://cmosdrake.com.br/content/uploads/manual/ecqg-software.rar

Baixe o software e siga abaixo o passo a passo para fazer a instalacao.
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Software para controle pelo computador.

8 Setup - ECG-20NT =

Where should ECG-20NT be installed?

Setup will install ECG-20NT into the following folder.

To continue, dick Next. 1f you would ike to select a different folder, dick Browse.

Atleast 64.5 MB of free disk space is required.

[ry> |

Para comecar a instalacéo pressione a tecla - <> |,

LOGO | Digital ECG Workstation ECG-20NT

Log In SIGN IN

Pressione a tecla m.
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LOGO | Digital ECG Workstation ECG-20NT

Log In SIGN IN

Registration X

Device Code 006B5D46B99714544A3EF32688DD56

Registration Code

Apos baixar o software vocé tera acesso ao “DEVICE CODE”, e para conseguir o
‘REGISTRATION CODE” cddigo de registro, é preciso encaminhar o device code do
Software ECG para a CMOS DRAKE, cada dispositivo tem seu proprio.

Encaminhe seu DECICE CODE para o0 e-mail cmosdrake@cmosdrake.com.br

A CMOS DRAKE forneceré o Codigo de registro.

LOGO | Digital ECG Workstation ECG-20NT

Log In SIGN IN

&l @

English v

Depois de obter o cédigo de registro, vocé pode concluir o registro. Clique em ECG-20NT,
nome de usuario e senha original sdo admin.

Por favor, defina seu nome de usuario e senha.
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New Users

o

* Dept. ‘ v

User Management

Introduction

Login Name name Pt B Creatian Ti operation
acmin admin 2019-12-16 100212
Signature

Size: 240x80 Format: PNG

More Info ¥/

Confirm Cancel
Every Page Shows Tiem  Total 1 Item

Por favor, faca login com seu nome de usuario e senha. Entéo, vocé podera entrar no
software.

LOGO | Digital ECG Workstation ECG-20NT

Log In SIGN IN

A zoncare

G eee [0

English v

Como definir a conexao entre a maquina com o software do PC.
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Deixe o computador desconectado.

=] Zoncare Digital ECG Station --- Demo Version ECG-20NT

=] Q

Open  Refresh Print Pre

Verifique o endereco IP do PC.

11:50:50
2018-07-1¢

Settings

-
QQBAE

Obtain

Record

Cancel 2 1150 A

Total 4 Record

File Edit View Tools Help

Control Panel Home

Change adapter settings

Change advanced sharing
settings

HomeGroup
Infrared
Internet Options

Windows Firewall

Verifique o endereco IP do PC.

View your basic network information and set up connections

View your active networks

FINFIRORIE Access type: No network access
Public network

Change your networking settings

fiG¢ Set up a new connection or network

Set up a broadband, dial-up, or VPN connection; or set up a router or access point,

-
-

problems

Diagnose and repair network problems, or get troubleshooting information,
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e = =
5= Network and Sharing Cente

O

» ‘,‘_: <« Network and Internet > Network and Sharing Center v O Search Control Panel
File Edit View Tools H ¥ LAKMStatus x
Control Panel Home General RP conneciions
Change adapter settings oy
h 3 Sk IPv4 Connectivity: No network access ) b niwodk
ange advanced sharing PV C ty: - S esst)fpe ‘o network access
settings nnections: | LAA
Media State: Enabled
Duration: 00:03:24
Speed: 100.0 Mbps
or set up a router or access point,
Activity
- ubleshooting information.
Sent — k! ~— Received
&
Packets: 100 | 0
See also
Close
HomeGroup
Infrared
Internet Options
Windows Firewall
Endereco IP do PC: 169.254.70.202 (Por exemplo).
u% Network - O
R« Network and Internet > Network and Sharing Center v 0 Search Control Panel
File Edit View Tools H * =7 |
Contiol Panal Homie Network Connection Details %connections
’ Network Connection Details: i
Change adapter settings
Change advanced sharing : : Vel iss type: No network access
settings Connection-speciic DN... hections: © LUK
Description Intel(R) 825771LM Gigabit Network Conne
Physical Address FO-DEF1-33EASC
DHCP Enabled Yes
ocorfiguration [Pv4 .. 169.254 70 202 ]
25525500
IPv4 Default Gateway F set up a router or access point.
IPv4 DNS Server
IPv4 WINS Server
NetBIOS over Tepip En... Yes bleshooting information.
Linkdocal IPv6 Address  fe80:54b8:4b2b cbia:46ca%6
|Pv6 Default Gateway
IPv6 DNS Servers fecO-0-04ff-1%1
fecO-0:-04ff 2%
fecO-0:04ff:3%1
< >
See also
Infrared
Internet Options

Endereco IP do PC: 169.254.70.202 (Por exemplo). Por favor, defina a configuracao do

Windows Firewall

IMAC Wire: Mantenha o IP igual, exceto o ultimo nimero, por exemplo: vocé pode definir

169.254.70.18
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Auto Getting IP Address

IP Address

Subnet Mask

Default Gateway

DNS

Verifique a conexao entre a maquina com o PC
Digite windows+R no teclado. Uma caixa de dialogo vai aparecer.

Insira 'CMD".

* Run X

Type the name of a program, folder, document, or internet
resource, and Windows will open #t for you

—/

Open: l

9 This task will be created with administrative prvileges.

| PK | Cancel Browse...

Insira o PING 169.254.70.18 (endereco IP que vocé definiu na maquina iMAC).
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BH Administrator: C:\Windows\system32\CMD.exe = ] >

d . Lost
roximate round trip times in milli
Nini mum Oms, Maximum 2me rage

ministrator’g

Pressione E..."'.'ﬂ

Digital ECG workstation ECG-20NT

m Registration Report Management

Sampling Time (10 s)

IMAC Senes
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Defina a configuracéao do Software

1- Escolha o seu tipo de equipamento.
2- Escolha seu diretorio de salvamento.
3- Insira o endereco IP da maquina 169.254.70.18 (o mesmo que o endereco IP da

série iMC).

System Settings X
[ Sampling
_ ECG Report

>4 Standard ECG Saving Directoryl C:/ECG-20NT/ecg I
[T Preview / Export

Sampling
(D About

Equipment Type I iMAC Series v I

Connection Type TCP

P =

Port 9998

o

Pressione BEEE®, e pode comecar a usar o software.

Apos a instalacéo preencha o formulario de registro que sera entregue pela CMOS

DRAKE.
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'TI_I_‘ MENUS

MENU PRINCIPAL
Interface de Aplicacao

General

Report Setting

Storage Location I]

Filter Setting

ine Dr [o0s )T [ os |
EMG (Hz) Off C]

Palpitation Warning

Brachycardia 40 e 30 Current Value: 60

Tachycardia 81 —— |40 Current Value: 100

Configuracéao de relatorio

Local de I[-)Ci)scgl)/ SD / U Local Figura acima.
armazenamento
Manual/ Auto/
Modo de - Manual/ . .
armazenamento | Va0 Salva. Auto | F'9ura acima.

Configuracgéo de filtro
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Selegéo do filtro AC para 50Hz
ou 60Hz.
AC (Hz) Off, 50, 60 50
Frequéncia do filtro de desvio da
linha de base que pode conter a
maior parte da interferéncia da
Linha base (Hz) Off, 0.05, 0.3, 0.3 linha de base e manter as formas
0.6 de onda no segmento ST sem
distorcoes.
Frequéncia do filtro EMG. Ative a
fitragem EMG para eliminar a
interferéncia EMG.
Off, 25, 35, 45,
EMG (Hz) 75, 100, 150 25

Alertas de ECG

Bradicardia

40-80

60

Setup do limite de bradicardia.

Taquicardia

81-140

100

Setup do limite da taquicardia.

ﬁ As configuracdes do filtro de desvio da linha de base e do filtro EMG
influenciardo a faixa de resposta de frequéncia do equipamento.
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Configuragéo do Gravador

Recorder Setting

Recorder Setting

Printer

Print width

Paper Type

( + JEC = ]

Gravador de confiiuraiéo

Para impressora externa, deve estar
. conectado o cabo USB do ECG
Embutido / . ) ;
Embutido diretamente na impressora, que
Impressora Externo / Sem . : .
pode ser impressora do tipo caseira
Papel T . )
e o profissionais tais quais HP,
Epson e Samsung.
Grade de Desligado / Definir a grade ao exportar relatorios
Impresséo ligado em PDF.
Rever Pagina atual .
. ~ Pagina atual
impressao /Todas
Largura de |, 2
impressao
. Rolo de papel / Rolo de
Tipo de papel Papel Z-Fold papel
Quando o aumento de escalas é
ajustado em “On”, a amplitude de
aumento das seis primeiras sondas
Aumento de | Desligado / € 0 dobro das seis ultimas §ondas.
) Off Por exemplo, quando a amplitude de
escala ligado P
ganho é ajustada em 20mm / mv, a
das primeiras seis derivacdes € de
20mm / mv e a do ultimo é de 10mm
/ mv.

AR
4

MANO00022_03

www.cmosdrake.com.br



Configuracédo do equipamento

Machine Setting

Machine Setting

Brightness —— /1%

Standby ——— 5Minute

Power Off O ff

Storage Device

Local 10/1153

SD Unkown!
U Disk 1/49383

Other

Language
Date And Time 2016-11-03 09:08
Restore Factory Settings

Configuracado do equipamento

Brilho 1%-100% 20% f\j(l:JSte o brilho da luz de fundo na tela
Off, 5min, 10 Ajuste do temporizador do equipamento
Standb min, 15 min, 5min | Para entrar automaticamente em
y 20 min, 25 Standby.
min, 30 min

. Defina o tempo de desligamento
Oﬁ’ 5{'15'”’.10 automatico. Se o usuario nao realizar
Desligar rzncl)n’min m|2n5, Off nenhuma operacdo dentro do tempo de
: 30’ ] desligamento, o equipamento desligara

min, su min automaticamente.

Dispositivo de armazenamento

Exibe o0 que esta atualmente

. . Disco local / X o
Dispositivo de ~ armazenado em  dispositivos de
cartdo SD / )
Armazenamento U armazenamento, como local, disco em U
e cartao SD.
Outros
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Linguagem Selecéo do idioma do sistema.

Data e Hora Selecao data e a hora.

Configuracdo de Para restaurar as configuracbes de
Fabrica fabrica

Depois que as configuracdes de fabrica forem restauradas, a equipamento
serareiniciado automaticamente.

Menu informacao da instituicao

Institution Information
Institution About The Machine

YDTCCEEI Wuhan Zoncare Bio-Medical Electronics
SN Coce €0.LTD
Address: #380,High-Tech 2Nd Road,
Device Model IMAC Eastlake High-Tech Development
Zone,Wuhan,Hubei,P.R.China

Tel:+86(27)87770581
Tel/Fax:+86(27)87770203

Version: 1.0.20
Time: 2016-12-19

Device Code

Institution Name

Insntunon COde _

Dept. Name

Dept Code

Email
Clique no icone para entrar na interface de e-mails.
Subject
Attachment

Q
Clique no icone BEIE para entrar na interface Wire Setting e fazer configuracdes de rede

apropriadas. Apos as configuracdes, clique no icone para aplicar a configuragao.
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Wire Setting

Auto Getting Ip Address

Ip Address

Subnet Mask

Default Gateway

DNS

MAC

FTP
(E]

B

Clique no icone BEEE8E para entrar na interface FTP. Clique no icone para entrar
na configuracdo de FTP. Apés a concluséo, clique no icone novamente para
confirmar. Selecione m para sair e voltar, vocé pode selecionar os arquivos a serem
enviados a direita, clique no icone para fazer upload de arquivos.

FTP Setting X

FTP sites

Y ERliln=N 127.0.0.1
rort I

User Name
Password

catalog (D

Transfer setting

FTP sites test Settings
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ECG, Analisar registro, Interface do Sistema de Cabos do
Paciente

Selecione o icone para entrar na interface "ECG padrao”, "Analisar Registro",

"Interface do Sistema de Cabos do Paciente".

ECG

Sampling Mode Real-time
Recording Mode

Recording Sequence

Printing Time

Layout

131

Real-Time Sampling-Manual Tachycardia!

25mm/s »  10mm/mv
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63

Real-Time Sampling-Manual

»

4

ECG padrao

Item do menu

Opcoes

Padroes

llustracdo

Modo de
amostragem

Tempo real
Pré-
amostragem
Amostragem
trigger
Periodo
amostragem

de

Tempo real

Tempo real: aquisicdo em tempo
real e medicdo de sinais de ECG;
Pré-amostragem: inicie a
aquisicao varios segundos antes
de decidir o ponto de inicio da
impresséo. Se o tempo de
gravacao dos sinais antes do
ponto de partida for insuficiente,
0s sinais podem ser
complementados por aqueles
adquiridos apés o ponto inicial.
Amostragem de disparo: Uma
vez acionado por condi¢des pré-
definidas, inicie a aquisi¢ao 2
segundos antes do ponto inicial.
Amostragem de periodo: realizar
amostragem em intervalos
periodicos

Modo de
Gravacao

Auto
Manual

Automatico

Auto: Ao gravar formas de sonda
de ECG, o sistema registra
automaticamente cada mudanca
de sinal por tempo de
amostragem.

Manual: Ao gravar formas de
sonda de ECG, o sistema
registra manualmente a mudancga
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ECG padrao

ltem do menu

Opcodes

Padrdes

llustracéo

de derivagdo, que esté disponivel
apenas para amostragem em
tempo real.

Sequéncia de
Gravacgao

Sequéncia
Simultanea

Simultaneo

Simultadnea: Registrar formas de
sonda de ECG de 12 derivacdes
simultaneamente;

Sequéncia: divide as 12
derivagbes em quatro intervalos
médios de acordo com o layout do
formato de gravacao (como 3 x 4),
registre as vias por sequéncia e
defina o tempo de gravacédo de
cada via por "Duracdo da
impressao”.

Impressao
Duracao

2.5s, 5s, 7s, 10s

2.5s

No modo de gravacgao
automatica, grave o tempo de
cada sonda.

Layout
(somente para
versao
MOSES)

3x4,
1x12

3x4+1,

3x4

No modo de gravacao manual,
defina os canais da forma de
onda de ECG exibidos na tela.
Por exemplo:3x4: as formas de
onda de 3 derivacdes por 4
intervalos médios séo exibidas
em cada tela. Clique na tecla
para mudar os leads (3 leads
mudam simultaneamente por
sequéncia); clique na tecla, e as
formas de onda de 3 derivacdes
sdo impressas no relatorio de
registro.1x12: Formas de onda
de 3 derivacgbes por 4 intervalos
médios séo exibidas em cada

9 Lead

WXYZ

tela, clique na tecla mudar
de leads (os leads mudam um

©

por um); clique na tecla “E€G

apenas uma das pontas
destacadas das trés derivacoes é
impressa em papel de registro.
(Ap6s o desligamento, o layout
da sonda é salvo)

e
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Analise de registro

Demo Mode
Auto Diagnosis
Auto Measurement

Minnesota Code

Average Template

PACE Detection

Analise de registro

Modo de

demonstraca Delsllgado /| Desligad Ligue / desligue o modo Demo.
o igado o]
Auto Desligado / . . . . o
Diagnéstico ligado ligado Ligue / desligue o Auto Diagndstico.
Automedicao Deil}lgdago / ligado Ligue / desligue a medicao automaética.

Cddigo de Desligado / . : : . :

Minnesota ligado ligado Ligue / desligue o cédigo de Minnesota.
Ativar / desativar o modelo médio (essa
funcdo ndo esta disponivel no modo de

Modelo Médio Desllgado / | Desligad gmostragem em tempo real. Durgpt(_a a
ligado o] impressao, varias formas de onda perioddicas
de cada derivacéo seréo integradas em uma
Unica forma de onda periédica e impressas.)
Detecgao de Degllgado I| Desligad Ligue / desligue a deteccao PACE.
Marcapasso ligado 0

Menu Selecéo Eletrodos de ECG
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O menu de selegcédo de eletrodos de ECG pode ser ajustado o padrao, parede posterior,
peito direito, parede posterior do peito direito, espaco intercostal anterior, espaco

intercostal.

Lead System

Lead Label

Single Rhy

Padrao

Menu Selecéo Eletrodos de ECG

I, IO, aVR, aVvL, aVvF, V1,V2,V3, V4, V5, V6

Parede Posterior

I, IO, aVR, aVvL, avF, V1,V2,V3, V7, V8, V9

Peito Direito

I, IO, IO aVvR, avL, avF, V1, V2, V3, V3R, V4R,
V5R

Parede Posterior do Peito
Direito

I, II, M, aVR, aVL, aVF, V3R, V4R, V5R, V7,
V8, V9

Espaco Intercostal Anterior

I, I, aVR,aVL,avVF,V'1,V'2,V3,V4V5,
V'6

Proximo Espaco Intercostal

I, IO,1II, avVR,aVvL, avVF,V.1,V.2,V.3,V.4,V.5
V.6

Personalizado

I, IO, IO aVvR, avlL, avF, V1,V2,V3, V4, V5, V6

ECG padrao

Selecione o icone

=Lkl para entrar na interface de Aquisicédo de forma de onda.
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Andalise de ritmo

Selecione o icone WAL para entrar na interface de Aquisicdo de Forma de Onda ECG

i i 9 Lead E .
de sonda unica. Clique na tecla " , OU no icone nos modelos Solomon e Elisha,

para definir o Modo de avanco, N° do indice de ritmo, Tempo de amostragem e Amplitude

« d» ) . 8Rhythm
maxima com a tecla “ ~ . Apés as configuracdes, cligue na tecla '™ ‘ ou no icone

nos modelos Solomon e Elisha, entre na Interface de analise de ritmo principal

Unica para visualizar o relatorio de andlise de ritmo. Clique em - no painel para
imprimir o relatorio.

=]92% 12:53:58

X

Lead Mode

Lead System Standard

Rhythm Index No.

File Saving Mode Save Single Rhythm
Sampling Time(min) (1min~5min) pi

Max Amplitude 3mv

25mm/s » 10mm/mv  » Report
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Name:

Birth Date:
Gender: *
Test Time:
R-R Na.:
Average HR:
Max R-R:
Min R-R:

Std Dev:
Coye
Average R-R:

Last Page Next Page

Name:
Birth Date:
Gender: *

8 R-R Histogram

Paper Speed:25 mm/s
Gain: 10 mm/my
Patient ID: 20150616125412

2Minute
159

80 bpm
751 ms
746 ms
1.000
0.134%
748 ms

Back

Paper Speed:25 mm/s Test Time: 2ZMinute
Gain: 10 mm/mv  R-RNo.: 160
Patient [D: 2016121417095 verage HR: 80 bpm

Max R-R: 751 ms
Min R-R: 746 ms
Std Dev:  1.000
Cove 0.134%
Average R-R:748 ms

Last Page Next Page

Configuracao do equipamento
Configuracgéo Inicial

Back

Ao utilizar o equipamento pela primeira vez ou apés retorno de manutencéo, certifique-se

de verificar e concluir as seguintes configuracoes:

=+ Em Configuragdo de Instituicdo, insira as informacbes do equipamento para

gerenciamento e manutencéo centralizados;
=+ Ajuste a data e hora;
=+ Ajuste o brilho da luz de fundo;
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Ajuste o tempo de Standby e idioma,;
=+ Defina 0 modo de gerar o N° de cada paciente e informar o local de armazenamento.

Quando o equipamento passa por manutencdo ou atualizacdo, as
configuracdes de fabrica séo restauradas.

Durante o exame, é possivel definir a velocidade do papel, o ganho e a
frequéncia do filtro por meio de teclas de atalho em tempo real.

Em casos de desfibrilacdo, ndo toque no paciente, nos eletrodos, no cabo
do paciente e nos terminais de derivagcdo. Caso contréario, pode resultar em
ferimentos graves ou morte.

Para paciente com marcapasso, 0 equipamento pode interpretar e registrar
0 pulso do marcapasso como a onda complexa QRS. Por favor, inspecione
cuidadosamente a forma de onda de ECG registrada pelo o equipamento.

Para paciente com marcapasso, a deteccdo de PACE deve ser ativada ao
configurar o equipamento.

Verifique se todos os eletrodos estdo conectados aos locais corretos no
corpo do paciente. Evite eletrodos (incluindo eletrodos neutros) e o
paciente em contato com o solo ou quaisquer outros condutores elétricos.

Como em todos os equipamentos médicos, direcione cuidadosamente o
cabeamento do paciente para reduzir a possibilidade de emaranhamento
ou estrangulamento do paciente.

O bulbo de succédo de eletrodos de tdérax contém borracha natural, que
pode causar alergia. Por favor, preste muita atencao para a pele colocada
com eletrodos, se alergia ocorre, por favor, altere outros tipos de eletrodos.

> B (BB B BB PP

Medicdes e interpretacfes automaticas sao apenas para referéncia médica
e ndo podem ser usadas diretamente como base para o tratamento clinico.
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H'v:l RECARGA PAPEL IMPRESSORA

INSTALAR O PAPEL DE IMPRESSAO SOLOMON

O Modelo Solomon utiliza o papel com 110mm. Para instalacédo do papel siga os
seguintes passos:

r v

A: Pressione a trava da
impressora.

B: Coloque o papel no
compartimento da impressora
com a face quadriculada para
cima.

C: Pressione a porta da 9
impressora para fechar. Z
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INSTALAR O PAPEL DE IMPRESSAO ELISHA

O modelo utiliza o papel de 216 mm ou 210mm. Para instalacdo do papel siga os seguintes
passos:

Paper’s lower edge
abuts against its exit's.

B

A Pressione a trava do compartimento Cologue o papel no compartimento e
de papel. mantenha a beirada para fora do

he vertical grid on the pa|

paraliel to the edge of the
hine.

Certifique-se que o papel esta com a face
quadriculada para cima.

Pressione o compartimento para fechar.

INSTALAR O PAPEL DE IMPRESSAO MOSES

O modelo utiliza o papel de 80 mm. Para instalacdo do papel siga 0s seguintes passos:

1. Etapas da instalacao do papel em rolo:
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A. Pressione a trava da porta da impressora no lado

esquerdo do equipamento;

B. Abra a porta da impressora,

C. Retire o rolo de papel e coloque-o em papel novo,
verifique se o lado de impressdo (ou o lado
quadriculado) est4d voltado para a cabeca da

impressora;

D. Coloque o papel em rolo no compartimento de
papel e verifique se ambos os lados estédo
localizados na ranhura do compartimento. Deixe a

borda do papel para fora do compartimento;

E. Feche a porta da impressora.

Etapas de instalacdo do papel dobravel:
A. Pressione a trava da porta da impressora no
lado esquerdo do equipamento;
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B. Abra a porta da impressora,

C. Coloque o papel dobravel na aba plastica, por
favor, verifique se o lado de impresséo (ou o lado
da grade) esta voltado para a cabeca da

impressora;

D. Desdobre a primeira pagina do papel;

E. Feche a porta da impressora.
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f:-'_ GERENCIANDO DADOS _

Relatorio de ECG

O relatdrio de ECG, nos modelos Solomon e Elisha, € mostrado da seguinte maneira:

1 Data e Hora 2 ID do paciente 3 ldade

4 Sexo 5 Sequéncia de gravagcdo 6 Informacéo de
configuracéo

7 Versao 8 Resultado medido 9 Interpretacdo

10 Confirmagdes fisicas 11 Curva de ECG 12 Escala de tempo

O relatério de ECG, no modelo Moses, € mostrado da seguinte maneira:

=
<L
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linformacdo e tempo do 2 Configuracbes de 3 Velocidade de

paciente filtro varredura

4 Amplitude 5 Versao 6 ECG Forma de Onda

7 Escala de tempo 8 Resultados 9 Interpretacoes
Medidos

10 Conformacéao de Médicos

A precisdo da medicdo automéatica deste eletrocardidografo estd em

conformidade com os padrbes do equipamento (consulte os apéndices

neste manual). A estrutura de diagndstico € derivada da medicdo de
& parametros relevantes de cada banda. As interpretagcfes sdo apenas para

referéncia dos meédicos, mas ndo podem ser usadas como base no

tratamento clinico.

507 frases interpretativas

Descricao da forma de onda do ECG
A forma de onda de ECG padréo € mostrada da seguinte maneira:

R

A
i

a S

Significado e descricdo de cada segmento da forma de onda de ECG:

=+ A onda P é de forma arredondada, e sua amplitude € menor que a onda T.

=+ Intervalo PR: tempo desde o ponto inicial da onda P até o ponto inicial do grupo de
ondas QRS. Representa o tempo de despolarizacéo do atrio para o ventriculo. Quanto
mais velho o paciente estiver ou mais lenta for a frequéncia cardiaca, maior serd o
intervalo PR. Intervalo PR anormalmente prolongado indica distlirbio da conducéo
atrioventricular.

=+ Grupo de formas de onda QRS: indica as alteracdes de potencial e tempo durante a
despolarizacdo do musculo ventricular. A onda R € alta e estreita, sem entalhe, e seus
segmentos estdo completamente acima ou abaixo do ponto base.

=+ Segmento S-T: uma linha horizontal do ponto final do grupo de ondas QRS (ponto J) até
o ponto inicial da onda T € chamada de segmento S-T. O desvio para baixo do segmento
S-T de qualquer onda normal ndo deve exceder 0,05mV. Quando o desvio para baixo
do segmento S-T excede o intervalo padrdo, € comum na isquemia ou na tensao
miocardica. Normalmente, se 0 segmento S-T se desviar para cima, as derivacdes de
sonda e precordiais de V4-6 ndo devem exceder 0,1mV e as precordiais de V1-3 nao
devem exceder 0,3mV. Quando o desvio superior do segmento S-T excede o intervalo

padrdo, € comum infarto agudo do miocéardio ou na pericardite.
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=+ Aonda T é de forma arredondada. Sua amplitude é menor que 1/3 da onda R. Mas leva
mais tempo. A direcdo da onda T é geralmente a mesma que a da onda principal do
grupo de ondas QRS. I, II, as derivacfes V4-6 ficam na posicdo vertical enquanto
aVR esta de cabeca para baixo. Outras sondas podem ser verticais, bidirecionais ou de
cabeca para baixo. Se V1 estiver na vertical, 0 V3 ndo pode estar de cabeca para baixo.
Nas derivacfes do grupo de ondas QRS, cuja onda principal € para cima, quando a
onda T é baixa e suave ou de cabeca para baixo, € comum na isquemia miocardica ou
hipocalemia.

Armazenamento de Relatorios

Local de Armazenamento de Relatorio

Configure o local de armazenamento do relatério em Aplicativo — Convengao — Geral com
opc¢Oes como cartdo Local / cartdo SD / disco U.

Local: quando o tempo de amostragem € 10s e o layout é 12 x 1, vocé pode armazenar
nada menos que 1500 relatorios.

Quando o tempo de amostragem é de 2,5 segundos e o layout é de 12 x 1, vocé pode
armazenar nada menos que 2000 relatérios.

Disco U (cartdo SD): vocé pode selecionar o disco U (cartdo SD) somente quando estiver
inserido. Os relatorios sdo armazenados no formato. ECG e podem ser visualizados a partir
deste equipamento ou estacédo de trabalho de software dedicada.

O armazenamento local tem capacidade limitada, portanto, o disco U
(cartdo SD) é recomendado para armazenar os relatorios.

Modo de armazenamento de relatérios

Configure o modo de armazenamento de relatério em Aplicativo — Convengao — Geral
com opcoes de Manual / Auto / N&o salvar.

Armazenamento Automatico

No modo de gravacdo automatica, apdés cada medicdo, o sistema armazenard
automaticamente o relatorio atual na localizacdo designada.

Ao congelar as formas de onda de ECG, o sistema ira gerar automaticamente o relatorio e
armazena-lo no local designado.

No modo de gravacdo automatica, o sistema armazenarad o relatério
somente quando a medicao estiver concluida.

impressado permanece, mas o sistema ndo pode armazenar os resultados
da gravacao automaticamente.

2 Quando uma derivacdo é desativada, o congelamento é suspenso e a

Armazenamento Manual 64
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Defina o0 modo de armazenamento como manual. No modo de gravacdo automatica,
guando o sistema concluir a gravacao da forma de onda do ECG, o sistema exibira uma
caixa de dialogo para lembra-lo de armazenar o relatério.

Se isso exigir que o0 equipamento imprima o relatério, selecione "Nao salvar”.

Gerenciamento de Relatorios

Armazenamento de Relatorios

Por padrédo, os relatérios de configuracbes sdo armazenados na memdria local com
capacidade limitada. Portanto, recomenda-se usar o disco USB com maior capacidade.
Para evitar danos e perda de dispositivos de armazenamento externos, faca backup dos
relatorios do dispositivo de armazenamento em um servidor de PC dedicado.

Gestao de Relatorios

File ‘

Na interface Aquisicdo de forma de onda, pressione a tecla ' para entrar na interface
de Gerenciamento de Relatorios. Formas de selecionar relatorios:

=¥ Selecione um dispositivo de armazenamento para visualizar os relatorios.

=¥ Controle por mouse ou teclado USB externo.
Pesquisando Relatérios

Cliqgue no icone, e uma caixa de dialogo aparece. Insira algumas informacfes para
pesquisar relatorios associados. Em seguida, os relatérios correspondentes serdo exibidos
na lista.

No.

Diagnosis

ApOs a busca, pressione a tecla para restaurar a lista de relatérios antes da
pesquisa.

Imprimindo relatérios

Ao visualizar um relatério, vocé pode imprimi-lo com a tecla - 65
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A Ao visualizar e editar o relatorio, vocé pode selecionar apenas um relatorio.

Excluindo relatérios

Selecione um relatorio e pressione o icone para apaga-lo.

< Back Report Deleting

D= 8 )

20160520111646 2016-05-20 11:17:17
20150623110116 2015-06-23 11:01:44
20150623105115 2015-06-23 10:54:48

20150623103537 2015-06-23 10:35:56

20150621104134 2015-06-21 10:41:53

Transmissao de Relatorio

Aqui estao os passos para transmitir relatorios:

1)

2)
3)
4)

5)

Na interface de gerenciamento de relatorios, pressione o icone

rorsmi |

Verifique o relatorio a ser transmitido;
Selecione o formato de transmissao (ECG, PNG, PDF, DICOM, HL7);

Selecione o alvo de transmissao (SD, disco U);

Na interface Transmissdo de Relatorio, pressione o icone e
. Confi . - ;-
pressione tecla para terminar de transmitir o relatorio.
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Report Transmission

20150616125412 2015-06-16 12:57:03

20150616124810 2015-06-16 12:50:24

20150616121952 2015-06-16 12:32:17

Format:

»| Target: | U Disk >

.
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vl MANUTENGAO

Para registrar um ECG estavel e preciso, quando ocorrer uma falha, descubra sua causa e
resolva-a com solucgdes eficazes.

O equipamento s6 pode ser aberto por pessoal qualificado. Nado ha pecas
A que possam ser reparadas pelo usuério.

Problema de Interferéncia

Durante o uso, 0 equipamento serd inevitavelmente perturbado pelo ambiente, por
eletricidade estatica humana, etc. O equipamento possui funcdes de filtro mioelétrico, filtro
de desvio de linha de base e filtro de frequéncia. Como a banda do filtro € limitada, os sinais
de interferéncia ndo podem ser filtrados completamente. Portanto, evite as interferéncias
causadas pelo ambiente ou a operacao ndo padronizada durante o uso.

Interferéncia AC

ScaREn

1) Causa Ambiental:

=# O equipamento e a cama de metal estdo devidamente instalados;
=+ Evite dispositivos elétricos de grande poténcia trabalhando nas proximidades do
equipamento, como maquina de Raios-X ou instrumento de ultrassom etc.
2) Causado pelo Paciente:

Informe o paciente de que ndo toque nas bordas da parede ou da cama de metal. Nao
permita que outras pessoas entrem em contato com o paciente.

3) causado pelo eletrodo:

=+ Verifique se os eletrodos ou cabos estio conectados corretamente. Os eletrodos e a
pele sdo bem aplicados com gel condutor, limpar os locais do eletrodo do paciente
com alcool medicinal, aplicam gel condutor nos locais uniformemente; 68
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suja, se estiver, limpe-a;
=+ Verifique se o cabo do paciente estda com pouco contato, substitua um novo cabo e
tente novamente;

-

o filtro de frequéncia esteja ativado.

Interferéncia EMG

Interferéncia EMG

1) Causa Ambiental:
= Verifique se a sala de exames é confortavel;
=+ Verifique se a temperatura interna esta muito baixa;
=+ Verifique se a cama é pequena e estreita.

2) Causado pelo Paciente:

= Explicar ao examinado que o exame de ECG é muito simples, o que n&o danificara
seu corpo ou tera sequelas;

=» Faca o paciente relaxar fisicamente e mentalmente e respirar suavemente.

=# N&o deixe o paciente se mover ou falar.

3) causado pelo eletrodo:

=+ Verifique se os eletrodos dos membros est&o instalados com muita forga, o que faz
com que o paciente se sinta desconfortavel;

=+ Verifique a parte de metal na conexao do fio e eletrodo esta enferrujado ou sujo.

Deriva da linha de base

T
T
I

Grafico da Forma de Onda de Deriva da Linha de Base

1) Causa Ambiental: 69
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2) Causado pelo Paciente:

— Verifique se a sala de exames é confortavel;
=+ Verifiqgue se a temperatura interna esta muito baixa;
=+ Verifiqgue se a cama € pequena e estreita.

=+ Explicar ao examinado que o exame de ECG é muito simples, o que ndo danificara
seu corpo ou tera sequelas;
-+ Faca o paciente relaxar fisicamente e mentalmente e respirar suavemente.

=+ Nao deixe o paciente se mover ou falar.

3) causado pelo eletrodo:

=+ Verifique se os eletrodos dos membros estdo instalados com muita forca, o que faz
com que o paciente se sinta desconfortavel,

=+ Verifigue a parte de metal na conexao do fio e eletrodo esta enferrujado ou sujo.

Se a interferéncia ndo puder ser eliminada pelas solu¢des acima, certifique-se de que o
filtro de frequéncia esteja ativado.

Falha na Impresséao

Falha Possivel causa Solugdes
Como o dispositivo de | Aperte a unidade de transmissdo e
alimentacdo de papel é | aplique um pouco de 6leo lubrificante na
utiizado ha muito tempo, | engrenagem e nas duas extremidades
sua capacidade de | do eixo do papel.
transmissdo € prejudicada
pelo uso de engrenagens
gastas ou pelo conector
.| solto.
O. papel © Como o dispositivo de |Entre em contato com  nosso
alimentado de | . ~ . .
forma lenta e allmenta,gao _de papel é departame:nto de. _seNrV|gos para
irregular. usa}doA hq mu\lto tempo_, Slja manutengao ou substituicdo.
resisténcia a transmisséo
aumenta.
O gravador é deformado | Entre em contato com  nosso
por colisao de forca | departamento de  servicos para
externa, afetando a | manutencao ou substituic&o.
velocidade do papel.
O papel esta fora de | Selecione e use o papel especificado.

especificacdo, portanto a
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Falha

Possivel causa Solucbes
resisténcia torna-se
excessivamente grande.
O papel esta fora de | Substitua o papel

especificacdo, portanto a
resisténcia torna-se
excessivamente grande.

O equipamento ndo é bem
limpo e mantido. A unidade
de transmisséao do gravador

Inspecione e limpe o equipamento para
remover umidade e poeira.

esta empoeirada,
degradando assim a
capacidade de
transmissao.
O motor esta danificado. Entre em contato com nosso
O papel nao € departamento  de  servicos para
alimentado, substituicao.
enquanto o papel | Falha na placa de controle | Retornar para a manutencdo do
é detectado. principal. depésito.
A impressora Engren.ag?m ' de | Limpar o objeto dificil.
funciona com transmlss_ao € preso por
ruidos, mas o algum objeto duro.
papel ndo & Os dentes dg epgrenageNm Entre em contato cgm NOSSso
alimentado. de ”transmlssao estao depar.tarnento de servicos para
danificados. substituic&o.
O papel de gravacdo nao | Coloque o papel novamente e feche bem
esta bem colocado ou a | a porta da impressora.
porta da impressora do
Foi detectada | gravador ndo estd bem

falta de papel.

fechada.

O transdutor do detector de
papel esta empoeirado.

Limpe o transdutor com etanol anidro.

Imprime claro ou
com pontos de
interrupgéo

O papel de gravacdo esta
fora da especificacao.

Substitua-o pelo nosso papel ou por um
papel melhor da mesma especificagéo.

O eixo do papel esta|Limpe o eixo do papel.
empoeirado.
A cabeca de impresséo | Limpe a cabeca de impressao.

estd empoeirada.
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Falha

Possivel causa

Solugdes

Depois de
pressionar
"Parar", 0]
gravador
continua
funcionando, mas
nao Imprime
nada.

O papel de gravacao esta
instalado para tras. A
direcdo da etiqueta preta
esta errada

Reinstale o papel de gravacao.

O papel de gravacdo esta
fora da especificacao.

Selecione o papel de gravacdo com
etiqueta preta.

A cabeca do sensor de
deteccdo de etiqueta preta
estd empoeirada.

Limpe a cabeca do transdutor com um
cotonete embebido em alcool medicinal.

Imprime vazio

O papel de gravacado é
instalado para tras

Instale corretamente o papel de
impressao, com o lado da grade voltado
para a cabeca de impressao.

As solugdes acima podem resolver falhas comuns de impressdo. Se ainda houver alguns
problemas néo resolvidos, entre em contato com nosso departamento de servigos ou envie-nos o
equipamento para manutencao.

Manutencao

Limpeza e Desinfeccao

Por favor, mantenha o equipamento e acessorios limpos. E para evitar danos ao

equipamento, siga os procedimentos abaixo:

=+ Nao submergir o equipamento a liquidos;
~+ Nao colocar nenhum liquido no equipamento ou nos acessorios do ECG;

=+ Na&o utilizar materiais abrasivos (como |a de aco ou polidor de prata), e quaisquer
solventes fortes (como acetona ou detergente de acetona).

/_\ E necessario desligar a energia e desconectar o cabo de alimentacéo e a
tomada antes de limpar e desinfetar o equipamento;

meétodos listados neste manual. Ndo forneceremos garantia por qualquer

2 O equipamento pode ser limpo ou desinfetado somente pelos materiais e
dano ou acidente causado pelo uso de outros materiais ou métodos.

servico.

Se despejar acidentalmente liguido sobre o0 equipamento ou seus
A acessorios e causar danos, entre em contato com nosso departamento de
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Limpeza

Os detergentes disponiveis para limpeza estéo listados da seguinte forma:
NaClO (branqueamento)
Oxidol (3%)
Etanol (75%)
Alcool Isopropilico (70%)
Recomenda-se limpar os acessoérios com 75% de etanol.

O equipamento deve ser limpo regularmente. Por favor, consulte ou conheca os
regulamentos do hospital para limpeza antes de limpar o equipamento.
Para limpar o equipamento:

-+ Desligue a energia. Desconecte o cabo de alimentagdo, acessorios e outros
dispositivos conectados ao equipamento antes de limpar;

=+ Use algoddo macio para limpar a tela LCD;

=+ Use um pano macio com alcool para limpar a superficie do equipamento;

-

=+ Coloque o equipamento em local com ventilagao para secar naturalmente.

Limpar eletrodos reutilizaveis:

=+ Use um pano macio com cerca de 75% de etanol para limpar a superficie dos cabos
e fios. Evite as pecas de conexao de metal;
=+ Coloque os eletrodos em um local com ventilacdo para secar.

Limpar a cabeca de impressao:

Manchas e sujeira na superficie da cabeca da impressora influenciardo na definicdo do
registro. Portanto, a cabeca do registrador deve ser limpa regularmente (pelo menos uma
vez ao més). Se os caracteres no relatorio estao claros ou o gravador ndo funciona, isso
indica que o cabecote do gravador precisa de limpeza. Por favor, siga os passos abaixo
para limpar a cabeca do gravador:

Desligue a o equipamento;

Pressione o botéo para abrir a porta de impressao e retire o papel;

Limpe as manchas e a sujeira na superficie da cabeca do registrador térmico com
um cotonete embebido em alcool a 75%;

Seque a cabeca da impressora suavemente com um cotonete limpo;

Aguarde que a cabeca da impressora seque naturalmente, reinstale o papel de
gravacao e feche a porta da impressora.

rtﬂ F‘t1 rtﬂ

F‘t1 rtﬂ

2 N&o limpe a cabeca do gravador imediatamente ap6s a impresséao, pois a

cabet;a pode estar extremamente quente neste momento.
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Desinfeccao

A desinfecgdo pode causar alguns danos ao equipamento ou seus acessorios. E
recomendavel realizar a desinfeccdo somente quando for necessario para o plano de
servicos em seu hospital. Realize a limpeza antes da desinfec¢cdo. Os desinfetantes
recomendados contém 75% de etanol, alcool Isopropilico a 70%, agente de esterilizacao
Shu US (nivel C / D) com oxigénio ativo R. Recomenda-se desinfetar os acessorios com
75% de etanol.

Esterilizacao

N&o é recomendado esterilizar o equipamento e seus acessorios, a menos que seja exigido
de outra forma no manual para acessorios.

Inspecéao e Teste de Rotina
Inspecédo Diéaria
Antes do primeiro uso a cada dia, a aparéncia do equipamento deve ser inspecionada. Se

0 equipamento estiver danificado, pare de usa-lo imediatamente e entre em contato com o
servico técnico. Itens de inspecéao incluem:

L 1

=+ Nenhuma mancha esta no revestimento da o equipamento;

O painel e a tela LCD néo esta quebrado ou danificado;

Todos os botbes estdo em boas condicdes;

Portas, plugues e cabos nao estédo danificados ou retorcidos;

O cabo de alimentacéo e o cabo de ECG estéo firmes e respectivamente
conectados ao equipamento;

O papel de impressdao esté instalado corretamente;

A bateria esté instalada e totalmente carregada;

Os bulbos do térax estéo livres de rachaduras e os clipes dos membros se
encaixam bem com a for¢a adequada.

l‘{,‘l [‘_t_‘l l‘{,‘l [‘_t_‘l

l‘{,‘l [‘_t_‘l l‘{,‘l

Calibracao do Equipamento

A cada 12 meses o0 equipamento deve ser enviado a assisténcia técnica autorizada para
gue seja efetuada a manutencao preventiva e calibracdo. Este procedimento garante que
todas as funcionalidades do equipamento estdo em plena condi¢do de funcionamento.

As calibracdes periddicas devem ser executadas conforme abaixo:
=+ Calibracao aconselhavel apés garantia: 3 meses.

+ Calibracdo recomendada ap0s garantia: 6 meses.
=+ Calibracdo mandatdria apos garantia: 12 meses.

e
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A calibracdo do equipamento tem o objetivo de manter o equipamento com todas as suas
funcionalidades e dentro dos padrdes técnicos de hardware e software. Entende-se por
calibracédo a afericdo de dados e valores elétricos, forma de onda dos circuitos, verificacdes
dos niveis de corrente e tensdes do circuito, e a respectivos ajustes para corresponder aos
valores padrdes estabelecidos do projeto. Durante a afericdo caso ocorra impossibilidade
dos ajustes necessarios, a substituicdo de pecas e componentes serao feitas para garantir
a calibracdo. Portanto a calibragcdo somente poderd ser executada por profissionais
capacitados pelo fabricante e que comprovem possuir 0S seguintes equipamentos
necessarios para a perfeita calibracéo.

Os equipamentos que forem calibrados por empresas ndo autorizadas pela CMOS Drake,
perderdo a garantia de vida util e diversos riscos de danos matérias pela incorreta
intervencao no equipamento poderdo ocorrer, impactando diretamente em outros riscos.

Jamais encaminhe o equipamento para Assisténcias Técnicas nhéo
A autorizadas ou departamentos de manutencdes internas hospitalares, seja
para manutencdes preventivas, corretivas ou calibragdes.

Uso e manutencao de papel de impresséo
Por favor, siga as regras abaixo ao armazenar o papel de registro:

=+ Armazene em ambiente fresco e seco, livre de alta temperatura, umidade e luz solar
direta.

=+ N&o deixe entrar em contato com cloreto de polivinila (PCC), o que causara a
mudanca de cor.

=+ Use apenas o papel fornecido pelo fabricante ou de especificagdo informada pelo
fabricante. Caso contrario, pode encurtar a vida util da cabeca do registrador térmico,
as formas de onda registradas ficardo borradas e o papel serd alimentado
incorretamente.

Manutencao de eletrodos e cabos de chumbo

A conducédo de cada fio de ligacdo afetard diretamente os tracados de ECG. Se conduzir
mal (qualquer condutor conduz mal), causard a imagem virtual do fio condutor
correspondente nos tracados de ECG. Portanto, a conducdo deve ser inspecionada
regularmente, pelo menos uma vez por més. Dobrar o fio de ligacdo encurtara a sua vida
atil. Mantenha o cabo esticado. Os eletrodos devem ser armazenados adequadamente.
Ap0s o uso a longo prazo, suas superficies podem ficar oxidadas e descoloridas por causa
da corroséo, neste momento, devem ser substituidas.

DESCARTE DO EQUIPAMENTO E ACESSORIOS

Equipamentos eletrbnicos e suas partes que chegarem ao fim de sua vida util devem ser
encaminhados ao fabricante para adequada destinacdo final, preservando, assim, 0s
recursos naturais e contribuindo com a conservagédo do meio ambiente.
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Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos. Descartar separadamente de outros
objetos do estabelecimento.

Descarte de Equipamentos ao Fim da Vida Util

Ao fim da vida util do equipamento (periodo superior a 5 anos), o cliente devera entrar em
contato com o Fabricante para receber instrugcbes de descarte do equipamento e
acessorios. Consulte o Meio Ambiente local da sua cidade onde o Equipamento estiver
instalado, pois 0 mesmo podera fazer o descarte. A Cmos Drake também podera receber
0 equipamento e 0s acessorios, ira desmonta-los fazendo a separacédo de pecas reciclaveis
e ndo reciclaveis.

As pecas reciclaveis serdo enviadas para empresas devidamente credenciadas e
capacitadas para reciclagem de materiais. As pecas nao reciclaveis serao enviadas para
empresas credenciadas que seguem as resolu¢cdes do CONAMA e da presidéncia da
republica para o descarte de materiais nao reciclaveis.

Descarte de Acessorios Descartaveis

Para acessorios descartaveis, como por exemplo eletrodos de ECG, siga os regulamentos
locais relativos ao lixo hospitalar.

EFEITOS ADVERSOS

A CMOS DRAKE, como fabricante de equipamentos médico-hospitalares, solicita aos
usuarios o relato de possiveis defeitos ou a ocorréncia de algum evento indesejavel, a fim
de garantir a qualidade do equipamento e acessorios. Portanto, qualquer falha ou mau
funcionamento, entre em contato com a assisténcia técnica autorizada mais proxima no
telefone ou site indicados na ultima pagina deste manual.
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ke APENDICE A

LISTA DE ACESSORIOS BASICOS

Descrigao Referéncia Fornecedor

CABO DE ECG 10
VIAS LT70242 Zoncare

ELETRODOS TIPO 20259
CLIP (ADULTO) Zoncare
REUTILIZAVEIS

ELETRODOS Tipo
Bulbo (ADULTO) 70265 Zoncare
REUTILIZAVEIS
GEL CONDUTOR 4861/ E(iEGL PARA CMOSDRAKE
CABO DE FORCA TALCABOS
TRIPOLAR (apenas

ara modelos LT7031/021 | ITALFLEX
P ECA ELCOA

Elisha e Moses)

e
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FONTE EXTERNA
(apenas para LT70696 Zoncare
modelo Solomon)

PAPEL DE
IMPRESSORA

210mm x 20m — 70348 Zoncare
Fornecido para
modelo Elisha

PAPEL DE
IMPRESSORA

112mm x 20m - 70354 Zoncare
Fornecido para
modelo Solomon

PAPEL DE
IMPRESSORA 80mm
x 20m - Fornecido
para modelo Moses

70361 Zoncare

ELETROCARDIOGRAFO

LELISHA soLaftfn
Yyoses|

Manual do Usuario

70503 Cmos Drake
em CD

Certificado de
Garantia do N/A Cmos Drake N/A
Equipamento
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LISTA DE ACESSORIOS OPCIONAIS

Descrigao Referéncia ‘ Fornecedor

ELETRODOS
PARA PERNAS

TIPO CLIP 70271 Zoncare
(INFANTIL)
REUTILIZAVEIS

ELETRODOS
Tipo Bulbo 70288
(INFANTIL)

REUTILIZAVEIS

Zoncare

Eletrodos de

ECG 661 Zoncare
Descartaveis Cmos Drake

(ADULTO)

Eletrodos de ; -
ECG Zoncare gy Tl
.. 14351 = @-._ Z; @-._
Descartaveis Cmos Drake t' t’
(INFANTIL)

ADAPTADOR DE 70294

CABO DE ECG Zoncare

Maleta de
Transporte - Zoncare
SOLOMON 70319

Maleta de
Transporte - 70302
MOSES

Zoncare

-~
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Carro de
transporte - Zoncare
SOLOMON 70325
) ¥y
| -
(@
Carro de il
transporte - 70331 Zoncare NG =L
ELISHA i
|

Todos os acessorios devem ser armazenados em local ventilado e livre de
umidade e poeira.

Antes de colocar o equipamento em contato com o paciente, o operador
deve verificar regularmente se o mesmo estd em condicdes de
funcionamento.

Use somente os acessorios, artigos de consumo e outros listados neste
manual. A CMOS DRAKE né&o garante o bom funcionamento do
eguipamento com a utilizacdo de acessoérios desconhecidos, além de nao
se responsabilizar por falhas no funcionamento do equipamento ou
possiveis danos causados pelos mesmos.

De maneira geral, as Partes do EQUIPAMENTO e ACESSORIOS do
equipamento, destinados a entrar em contato com tecidos bioldgicos,
células ou fluidos corporeos séo testados e analisados de acordo com as
diretrizes e principios da ISO 10993-1, que trata exclusivamente de teste de
biocompatibilidade das partes aplicadas.

> BB |PP

A Cmos Drake garante que todos os materiais permanentes e descartaveis
em contato com o paciente ndo causam nenhum tipo de dano ou efeito
fisiologico prejudicial, desde que: sejam respeitados os procedimentos
descritos neste manual; qgue estejam instalados em local médico
apropriado; que seja utilizado com os acessorios corretos; seja operado
por pessoal capacitado e que se sigam todas as precaucdes descritas
neste Manual do Usuério.
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T o APENDICE B

ESPECIFICACOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO

Conformidade com Normas e Certificacbes

Em Conformidade com as Normas NBR IEC 60601-1-1:2010;
NBR IEC 60601-1-2:2010;
NBR IEC 60601-2-25: 2014
NRB ISO 14971:2007;
NBR ISO 13485:2016;
Dentre outras

Certificacbes Relevantes Certificacdo de Produto — INMETRO

Especificacbes Gerais

Dimensdes (L x W x H) 260mm x 180mm X 55mm
(moses e solomon) e 285 x 360 x 94 mm
(elisha)

Peso Aproximadamente 15 kg (moses e
solomon) e 3,7 kg (elisha)

Memoria Porta USB e entrada para cartéo SD.

Entrada de alimentacéo 100V-240V, 50Hz/60Hz, 75VA

Display Solomon 10,4” , Elisha 9,7”
Moses — 5.6”

Especificacdes de Operacao

Temperatura de Operacao 5°C a 40°C
Umidade de Operacéo 20% a 85%, sem condensacéao
81
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Pressdo Atmosférica de Operacéo

700 hPa a 1060 hPa (525 mmHg a 795
mmHgQ)

Especificacbes de Armazenamento e Transporte

Temperatura de Armazenamento
Temperatura de Transporte
Umidade de Armazenamento

Pressdo Atmosférica de
Armazenamento

Empilhamento Maximo

Caixa para Transporte

Especificacdes de Seguranca

Classificacao de Partes Aplicadas

Protecdo contra Penetragéo Nociva
de Agua

Grau de Seguranca de Utilizacéo
em Presenca de Mistura Anestésica
Inflamavel

Grau de Protecao contra choque
Elétrico
Tempo de operacdo continua

Meio de Separacdao entre
Equipamento e Rede Elétrica

-20°C a 55°C
-20°C a 55°C
10% a 95%, sem condensacao

700 hPa a 1060hPa (525mmHg a
795mmHg)

5 caixas
Transportar na caixa original do
equipamento. A CMOS DRAKE, néao

garante e nao se responsabiliza por
gualquer dano que ocorra ao equipamento
qgue for transportado ou armazenado em
outra embalagem

Parte aplicada tipo CF a prova de
desfibrilacéo.

IP X0

Equipamento ndo adequado ao uso na
presenca de mistura inflamavel com ar, Oz
e N20

Classe |

Superior a 8 horas

Plugue de rede

EspecificacbOes de Bateria Interna

Tensao Nominal

Carga Nominal

Lithium-lon Recarregavel:
14.8 Ve

Lithium-lon recarregéavel:
1900mAh — para modelos Solomon e
Moses
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4400mAh — para modelo Elisha

Temperatura de Operacao Lithium-lon Recarregavel:
0°C a 45°C

Tempo de Carga Completa Lithium-lon recarregavel:
3 horas

Especificacbes de ECG

Descricdo de desempenho Min/Max. Unidade Min/Max.
Faixa Dinamica de Entrada:

Faixa de trabalho linear do sinal de

Min mV 5
entrada
Mudanca de taxa de mudanca Min mV/s 320
Faixa de tensédo de polarizacdo DC Min mV +610
Variacdo de amplitude permitida

Max % 5
durante a polarizacdo DC
Aumento de controle, preciséo e
estabilidade:
Selecdo de Aumento Pelo mm/mV 20, 10,5, 2.5

menos

Erro de Aumento Max % 5
Redefinicdo manual do controle de Inaplicavel Inaplicavel Inaplicavel
aumento automatico
Taxa de mudanca de aumento por Max % +0.33
minuto
Aumento geral de mudanca por hora Max % +3

Benchmark e precisdo de tempo
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Selecdo de benchmark de tempo

Min
Erro de referéncia de tempo Max
Exibicéo de saida:
Largura de exibicéo Min
Rastreie a visibilidade (taxa de
Max
gravacao)
Largura da trilha (somente para
Max

registro permanente)

Deslocamento alinhado do eixo do Max

tempo Max
Grades de papel pré-impresséo Min
Erro de marca de tempo Max

Precisao do sinal de entrada reconstruido:

Erro total de sinais de £ 5mV e 125mV / s
Frequéncia e resposta de pulso:

Amplitude nominal de entrada 1.0mV,
frequéncia 0.05Hz ~ 0.67Hz, onda senoidal
Taxa de amplitude de entrada 1.0mV,
frequéncia

0.67Hz ~ 40Hz, onda senoidal

Amplitude de entrada nominal 0,25 mV,
frequéncia

100Hz ~ 150Hz, onda senoidal

mm/s

%

mm

mm/s

mm

mm

ms

div/icm

%
Max %
Max "\
Variagao %
Variacao %
Variagao %
Variagao %

5, 6.25, 12.5,

25,50

5

40

1600

1

0.5

10

10

+2
5
+40
+10
5
+5,-20
+5,-30
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Amplitude de entrada nominal de 0,5 mV,

Variagao % +5,-30
frequéncia 1 50Hz ~ 240Hz, onda senoidal
Amplitude de entrada nominal de 0,5 mV,

Variagao % +5,-100
frequéncia 240Hz ~ 500Hz, onda senoidal
Amplitude nominal de entrada 1.5mV1.5mV,

Variagao % +0,-10
<1Hz, 200ms, onda triangular
Erro do fator de ponderacao da sonda Max % 15
Atraso de deflexdo da linha de base de 15

Max Mm 0.5
mm atras
Resposta ao sinal min Max nY 20
Tenséao de calibracdo:
Valor nominal Inaplicavel mV 1.0
Tempo de subida Max ms 1
Tempo de outono Min S 100
Erro de amplitude Min % 15
Especificacdo de performance Min/Maxim Unidad Min/Maximo

0 e Valor
Corrente DC (entrada arbitraria) Max MA 0.1
CMR
Para DC de 20V, 50Hz e + 300mV Max mm 2
Desequilibrio 51kQ Max mV 0.2
Ruido do sistema:
RTI, Valor peak-to-valley Max W 10
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Multifocal crosstalk Max
Controle de linha de base e estabilidade:

10s tempo de retorno ap0s a reinicializacdo Max

Tempo de retorno apés a mudanca de sonda Max
Estabilidade da linha de base:

Taxa de desvio da linha de base RTI Max

Desvio total na linha de base (ciclo de 2 min

Max
)
Protecédo de sobrecarga:
Aplicar tensado diferencial, 50Hz, 1V (valor

Min
pico-a-pico), 10s, sem danos
Nenhum dano apds a descarga do
desfibrilador analdgico,
Tenséao de sobrecarga Inaplicavel
Energia Inaplicavel
Tempo de recuperacao Max

Perda de energia do impacto do desfibrilador Max
Transferéncia de carga através do Max
desfibrilador

Onde ha pulso de marcacao de marcapasso,

h& indicacado de pulso de marcacéo de ritmo
visivel:

Amplitude
Variacéo

%

MV/s

"\

Vv

(&

%

mV

500

5000

360

10

100

2~25

86

MANO00022_03 www.cmosdrake.com.br



Tempo de pulso S Variacéo
Tempo de subida Max
Frequéncia Max
Modo de aquisic¢éao front-end
Adotando bits de amostragem A/ D Min
Amostragem valida Min

Min

ms

us

Pulsos/min

bit

pcs

Hz

0.1~2.0°
100

100

24
32000

32000

a) Pulso apenas para ondas quadradas, inaplicavel para ondas triangulares.
b) O pulso de tomada de ritmo com a amplitude de, pelo menos, 0,2 mV RTI pode ser

visivel no registro, exceto para aqueles pulsos cujo intervalo é de 0,2 ms + 2 ms,

insira os parametros conforme estipulado.
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ok APENDICE C

EMISSOES ELETROMAGNETICAS
CLASSIFICA(;AO E CONFORMIDADE COM REQUISITOS REGULATORIOS

O produto atende aos requisitos do Equipamento Eletromagnético-Médico Elétrico no
padrdao EMC: IEC 60601-1-2.

OBSERVACAO

=+ O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados pode resultar
em aumento de emisséo e / ou diminui¢do da imunidade do equipamento;

=+ O equipamento ndo deve ser usado ao lado ou empilhado com outro equipamento, e
se 0 uso adjacente ou empilhado for necessario, o equipamento deve ser observado
para verificar a operacdo normal na configuracdo em que sera usado;

= O equipamento precisa de precaucdes especiais em relacdo a EMC e precisa ser
instalado e colocado em funcionamento de acordo com as informacdes de EMC
fornecidas abaixo;

=+ O equipamento pode sofrer interferéncia de outros equipamentos, mesmo que esse
outro equipamento esteja em conformidade com os requisitos de emisséao da CISPR,;

=+ A operacao do dispositivo, no caso de o sinal fisiol6gico do paciente ser menor que a
amplitude e / ou o valor minimo descrito nas especificagdes do produto, pode causar
resultados imprecisos;

=+ Dispositivos portateis e celulares afetardo o desempenho do equipamento.

Orientacao e Declaragao - Emissoes Eletromagnéticas

Este dispositivo destina-se ao uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usuario deste dispositivo deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de emissoes Conformidade EMC meio ambiente - diretriz

O equipamento usa energia de RF

apenas para sua fungao interna.

Emissbes de RF Portanto, suas emissdes de RF sao
Grupo 1 . ) ~

CISPR 11 muito baixas e provavelmente nao

causarao interferéncia em equipamentos

eletrénicos proximos.
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CISPR 11

Emissdes de RF

Classe A

IEC 60601-1-2

Emissdes Harmonicas

Classe A

diretamente

IEC 60601-1-2

Flutuacdo de Voltagem /
Emissdes de Flicker

Conformidade

O equipamento destina-se a ser utilizado
em todos os estabelecimentos, incluindo
estabelecimentos domésticos e aqueles

fornecimento de energia de baixa tensao
que abastece edificios utilizados para
fins domésticos.

ligados a rede publica de

Este dispositivo é de uso apenas para profissionais médicos. Outros

A\

dispositivos/sistemas elétricos podem
funcionamento deste dispositivo. Se necessadrio, tome medidas para
reduzir a interferéncia, como ajustar a direg¢ao, substituir este dispositivo

ou proteger locais relevantes.

interferir ou perturbar o

Orientacao e declaragao do fabricante - emissoes eletromagnéticas

Este dispositivo destina-se ao uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.

O cliente ou o usuario deste dispositivo deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de

imunidade

Nivel de teste IEC
60601

Nivel de

conformidade

EMC meio ambiente -

orientacao

Eletrostatico

Os pisos devem ser de

madeira, concreto ou ceramica.

descarga 16 kV contato 16 kV contato Se o piso for coberto com
(ESD) +8 kV ar +8 kV ar material sintético, a umidade
IEC 61000-4-2 relativa deve ser de pelo
menos 30%.
Répido Cabo de forca + 2 _ _
elétrico oV Cabo de forca = 2 A qualidade da energia da
: kV rede deve ser a tipica do
el Cabosde E/ S de _ p
(EFT) / burst oy + 1 kV cabos de ambiente comercial ou
+
entrada/ saida (> 3m hospitalar.
IEC 61000-4- (Comprimento> 3m). ( ) P
4
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Modo diferencial +

Diferencial de *

1

A qualidade da energia da

Sobretensao 1 kV kV rede deve ser a tipica do
IEC 61000-4-5 Modo comum = 2 | Modo + 2 kV comum ambiente comercial ou
kV modo hospitalar.
<5% UT <5% UT
(> 95% de queda | (> 95% de queda
no UT) no UT) . _
Quedas de _ _ A qualidade da energia da
. por 0,5 ciclo por 0,5 ciclo o
tensao, rede deve ser a tipica do
40% UT 40% UT _ _
Pequenas _ . ambiente comercial ou
. (Declive de 60% no| (Declive de 60% no _ .
interrupgdes un) um) hospitalar. Se o usuario deste
e variagao de . . equipamento precisar de
. por 5 ciclos por 5 ciclos . )
tensdo operacao continua durante
70% UT 70% UT _ . o
na entrada da ) _ interrupcdes da rede elétrica,
(Declive de 30% (Declive de 30%
fonte de Recomenda-se que nosso
_ em UT) em UT) o
alimentacao . . produto seja alimentado por
_ por 25 ciclos por 25 ciclos _ ~
linhas IEC uma fonte de alimentacao
<5% UT <5% UT o _
61000-4-11 ininterrupta ou uma bateria.
(> 95% de queda | (> 95% de queda
no UT) no UT)
por5s por5s

Frequéncia de
energia
(50/60 HZz)
campo
magnético
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

As caracteristicas de nivel do
campo magnético de
frequéncia de energia devem
ser as de um local tipico em
um ambiente comercial ou

hospitalar tipico.

Nota 1: UT € a tenséo da rede elétrica antes da aplicacdo do nivel de teste.
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Orientacédo e declaragédo do fabricante - emissdes eletromagnéticas

O equipamento destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usuario deste dispositivo deve garantir que ele seja usado em tal ambiente

IEC 60601 Conformid
Teste de imunidade Nivel de| ade
teste Nivel

Ambiente eletromagnético -
orientacao

Conduzido 3Vrms 3Vrms Comunicacfes RF portateis e moveis
RF IEC 150kHz a O equipamento ndo deve ser usado
61000-4-6 80MHz mais perto de qualquer parte do
dispositivo, incluindo cabos, do que a
distancia de separacao recomendada,
calculada a partir da equacéao
aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de separacéao recomendada

d=1.2x P

d=1.2 x VP 80 MHz & 800 MHz

d = 2.3 x P 800 MHz 4 2.5GHz

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

Irradiado 3v/m transmissor e d € a distancia de

RF IEC 8OMHz a 3V/m separagéo recomendada em metros
61000-4-3 2.5GHz (m). _
Poténcias de campo de transmissores
de RF fixos, como

determinado por um levantamento de
local eletromagnético, deve ser menor
gue o nivel de conformidade em cada
faixa de frequéncia

Nota 1— A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alto.
Nota 2 - Essas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situacfes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

As forcas de campo de transmissores fixos, como estacfes base para telefones de radio
(celular / sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissao de radio AM e FM
e transmissao de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, uma pesquisa de local
eletromagnético deve ser considerada. Se a intensidade de campo medida no local em que
0 equipamento € usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o
equipamento devera ser observado para verificar a operacao normal. Se for observado um
desempenho anormal, medidas adicionais podem ser necessarias, Como a reorienta¢ao ou
a realocacéo do equipamento.

Il
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O equipamento destina-se ao uso em um ambiente eletromagnético no qual a perturbacéo de RF
irradiada é controlada. O cliente ou o usuario do equipamento pode ajudar a evitar interferéncia
eletromagnética, mantendo uma distédncia minima entre equipamentos de comunicacdo de RF
portateis e moveis (transmissores) e 0 equipamento conforme recomendado abaixo.

150 kHz~ 8080 MHz~ 800 MHz  |800 MHz~ 2.5 GHz
':;':'i B d=127
0.01 0.12 0.12 023
01 0.38 0.38 0.73
1 1.20 1.20 2.30
10 3.80 3.80 7.30
100 12.00 12.00 23.00

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima néo listada acima, a separacao
recomendada em metros (m) pode ser determinada usando a equacado aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P € a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W). de acordo com 0
fabricante do transmissor.

Nota 1 - A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para a faixa de frequéncia mais
alta.

Nota 2 - Estas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situacfes. A propagacao eletromagnética
€ afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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ol APENDICED —

Declaracdo Ambiental
Nomes e Conteudo de Substancias Perigosas e Nocivas

Substancias ou Elementos Nocivos e Nocivos

Nome Chumbo | Mercurio | Cadmio | Hexavalente
(Pb) (Hg) | (Cd) e
PCB embutido 0 o o o o 0
placa de plug-in | o o o o o o
Partes de metal
(@] (@) (@) @] O @]

Shell o o o o o o
Peca de

_ 0 o o o o o
exibicao
Pacote o) o) o o o o
Acessorios o o o o o 0

o: Indica que o conteudo de substancias perigosas nos materiais todos homogéneos da

peca estdo abaixo dos limites especificados no padrédo SJ/ T 11363-2006.

ﬂ O produto e suas pecas sobressalentes devem ser
CUIDADO . .
descartados de acordo com as leis e regulamentos locais e

nao devem ser descartados como indteis juntamente com o

lixo domeéstico.
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ASSISTENCIA TECNICA f—’—h
CMOS DRAKE DO NORDESTE LTDA LU

Sr(a). Proprietério(a),

A Cmos Drake do Nordeste dispde de uma larga lista de representantes e assisténcia
técnica em todo o territorio brasileiro.

Para que possamos fornecer-lhe um servigo personalizado, pedimos que nos envie a ficha
de cadastro na proxima pagina, para atualizacées em nosso banco de dados e melhor
direcionamento dos servi¢os de assisténcia técnica autorizada para cada regidao do Brasil,
dos treinamentos e outros.

Dentro do Brasil, para informacfes adicionais sobre o produto ou para eventual
necessidade de utilizacdo da rede de oficinas autorizadas, reclamacgfes, duvidas,
sugestdes, e assisténcia técnica, entrem em contato com nosso Servico de Atendimento ao
Cliente abaixo:

Site www.cmosdrake.com.br
Telefone (0XX31) 3547-3969

E-mail sac@cmosdrake.com.br
Enderego Av. Regent 600, Sala 205

Bairro Alphaville, Lagoa dos Ingleses
Cidade/Estado Nova Lima, MG

CEP 34.018-000

Funcionamento Segunda a Sexta, 08:00h-18:00h
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FICHA CADASTRAL =

CMOS DRAKE DO NORDESTE LTDA N

Sr(a). Proprietério(a),

Favor preencher os campos abaixo com seus dados atualizados e nos enviar para que
possamos cadastra-lo em nosso sistema. Isso é necessario a fim de prover o melhor servigo
para nossos clientes, mantendo todos os contatos atualizados para questionamentos e
assisténcia técnica.

EQUIPAMENTO NUMERO DE SERIE

ENDERECO

NOME DO CLIENTE

CIDADE ESTADO

TELEFONE
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CERTIFICADO DE GARANTIA r%
CMOS DRAKE DO NORDESTE L

A CMOS DRAKE DO NORDESTE LTDA assegura Garantia Legal contra qualquer defeito
de fabricagao por um prazo de 12 (doze) meses contados a partir da data da emisséo da
nota fiscal de venda referente ao equipamento adquirido pelo consumidor com identificacéo
obrigatoria do modelo, nUmero de série e caracteristicas do equipamento. A CMOS DRAKE
do NORDESTE S.A nédo concede nenhuma forma ou tipo de garantia para equipamentos
desacompanhados da nota fiscal de venda ao consumidor.

Abrangéncia da Garantia

e Qualquer defeito diagnosticado durante a instalacao e (ou) utilizacdo do produto, o
consumidor devera entrar em contato imediatamente com a CMOS DRAKE DO
NORDESTE S.A. A mesma acionard os representantes Autorizados para prestar 0s
Servicos necessarios.

e Sera de responsabilidade do Fabricante a substituicdo de pecas e componentes que
apresentarem anomalias constatadas como defeito de fabricacdo, além da méo de
obra envolvida neste processo.

e Materiais de consumo sujeitos a desgastes naturais, como pilhas, baterias, eletrodos
descartaveis, dentre outros, estéo excluidos desta garantia.

e Nao estdo inclusos nesta garantia qualquer indenizacao de lucro cessante, acidentes
pessoais e a terceiros e a bens distintos.

e Este termo de garantia é valido somente para produtos vendidos e instalados em
territério brasileiro.

Condicdes de Cancelamento da Garantia

e Se néo forem cumpridas as recomendacdes constantes neste manual, concernentes
a instalacdo, operacdao, cuidados, recomendacdes e alertas.

e Se houver rompimento e/ou violacao do lacre de seguranca.

e Se houver remocao ou alteracdo do niumero de série do equipamento adquirido pelo
consumidor.

e Se 0 Equipamento for utilizado com cabos, sensores, acessorios ou materiais de
consumo nao originais CMOS DRAKE ou fora das condi¢cdes normais de utilizacéo,
como data de validade ou periodo ou utilizacéo.

e Se 0 Equipamento for violado, calibrado, ajustado, consertado ou adulterado por
profissionais n&o Autorizados pelo Fabricante.

e Se 0 Equipamento for utilizado de maneira diversa daquela descrita no MANUAL DO
USUARIO.

e Se 0 Equipamento sofrer danos causados por acidentes tais como queda, batida,
mau uso, negligéncia ou fenébmenos naturais.

Isencéo de Responsabilidade

O Fabricante nao se responsabiliza por despesas com instala¢des, produtos ou acessorios
danificados devido a acidentes de transporte, manuseio, riscos, amassamentos, nao
funcionamento ou falhas decorrentes de problemas no abastecimento de energia elétrica.
Nas localidades onde ndo exista assisténcia técnica autorizada da CMOS DRAKE, as
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despesas de transporte do aparelho até a fabrica ou do técnico autorizado até o local onde
0 equipamento se encontra, ocorrera por conta do Consumidor requerente do servico
conforme orgamento previamente aprovado. O Fabricante ndo se responsabiliza por uso
inadequado e/ou uso por pessoas nao qualificadas.

Numero de Série:
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Este manual foi elaborado pelos departamentos de Engenharia e Qualidade da CMOS
DRAKE.

Esta proibida a reproducdo desta publicacdo de qualguer forma transmitida ou
armazenada em sistema de recuperacao. Através de meios seja eles eletronicos, de
gravacao ou outro, sem a devida autorizacao por escrito da CMOS DRAKE.

A CMOS DRAKE reserva-se o direito de fazer as alteracdes que julgar necessarias no
manual ou no produto sem qualquer aviso prévio ao consumidor. Toda e qualquer
alteracdo/modificacdo € comunicada ao Inmetro e a Anvisa.

INDUSTRIA BRASILEIRA
CNPJ: 03.620.716/0001-80
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