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Cardiofit Introducao

Capitulo 1. Introducéo

Este manual contém informa¢des importantes sobinconamento do Eletrocardidgrafo
Cardiofit USB e avisos e precaucdes sobre a wdiazalo produto para o paciente e operador.
Sua leitura é obrigatdria, pois a utilizacdo seopiwhecimento necessario pode ocasionar em
riscos ao operador e ao paciente.

1.1 - Nota de Propriedade

As informacdes contidas neste documento sdo deripdaple da Ventrix e ndo
podem ser duplicadas em parte ou em sua totalglEdeutorizacdo da mesma.

Até a data desta publicacdo, todos os esforcomféedos para que as informacgdes
contidas neste manual sejam as mais precisas isssiv

A Ventrix se reserva ao direito de realizar altéem; que julgar necessarias nos
documentos deste produto ou no produto sem quadyigs prévio, visando sempre
a melhoria do produto.

1.2 - Simbologia Utilizada

Diversos simbolos sdo utilizados neste documenteguipamento, na embalagem e
no programa computacional “Cardiofit Exame” que mapganha o produto. O
significado de cada um é descrito a seguir:

|_ Equipamento ou parametro contendo parte aplicada de
tipo CF, protegido contra descarga de desfibriladar

A Atencdo — Consulte a documentacdo acompanhante.

Grau de prote¢cdo contra penetracdo nociva de agua:
IPX1 IPX1

Indica que o eletrocardidgrafo opera alimentado por
— == 5V 25Wméx |uma fonte de alimentagédo externa de 5V com poténcia
méaxima de 2,5W

KP Entrada Padrdao USB

I I Manter este lado para cima

‘T Manter o equipamento e sua embalagem secos
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! Equipamento fragil

o/o - Manter a umidade relativa do ambiente entre 10% e @%
AN = sem condensagao

g . L . :

Empilhamento maximo de trés (3) caixas

/H/ Manter a temperatura ambiente entre -10°C e +70°C

1.3 - Indicacao, finalidade ou uso a que se destingoroduto

O sistema Cardiofit é indicado para realizacdo kraeardiograma (ECG) de
repouso de doze (12) derivacBes classicas, seastold| DIl, DIIl, aVR, aVvL, aVF,
V1, V2, V3, V4, V5 e V6 e teste ergométrico, podgdndo, durante a fase de pré-
esforco, esfor¢co e recuperacéo a visualizagdo &ined de trés (3) derivagdes, sendo
elas: CM5, DIl e V2.

1.4 - Avisos e Precaucoes

« RISCO DE EXPLOSAO: N&o utilize o equipamento nasprga de agentes
anestésicos inflamaveis.

* Na&o remova a tampa do equipamento. Existe o rigscaahos ao sistema de
protecdo ao paciente. Nenhuma parte interna pode regarada sem
conhecimento, documentacao técnica e treinamepexiigos.

 Nao utilize este equipamento na presenca de egaitamde ressonancia
magnética.

O funcionamento deste equipamento pode ser afatadpresenca de fontes
muito fortes de interferéncia eletromagnética ovadio frequéncia, tais como as
emitidas por equipamentos de eletrocirurgia ou grafds. Caso 0 equipamento
seja submetido a campos eletromagnéticos intepsolera ser necessaria uma
intervencdo simples do operador para restabelecentmuidade da operacdo do
equipamento.

e O Cardiofit € um equipamento eletromédico que sdéendave ser manuseado e
operado por pessoal habilitado, qualificado e &in sob a supervisao direta de
um médico. O operador deve estar familiarizado esninformacdes contidas
neste manual antes de sua utilizagdo.

« Caso 0 equipamento apresente alteracdes no seiorfamento, ndo o abra,
chame a Assisténcia Técnica imediatamente.
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Quando conectar este equipamento a qualquer mstromento, certifique-se do
correto funcionamento antes de iniciar o uso ainiQualquer acessorio
conectado a porta USB deve ser certificado de acaamn a norma IEC
pertinente (IEC 60950-1 para equipamentos de psacemnto de dados ou
ABNT NBR IEC 60601-1 para equipamentos médicos)alQuer pessoa que
conecte equipamentos adicionais a porta USB dgemunto deve estar ciente
de que esta configurando um equipamento médicorgrio, é responsavel por
garantir que o sistema resultante atenda as préssrda norma ABNT NBR IEC
60601-1, devido aos efeitos da soma das correatasyd.

O sistema possui dois filtros que devem ser cordps corretamente para uma
operacdo adequada, sendo eles: filtro musculaltre fla frequéncia da rede
elétrica.

O uso de filtros implica sempre em uma alteracasidal adquirido. Por este

motivo somente é recomendado o uso de filtros msepca de ruidos que
estejam interferindo no eletrocardiograma, masdiess caracteristicas do teste
ergométrico, onde existe movimentagdo e suor demp&s a aquisicdo de um

bom sinal muitas vezes depende do uso de filtroslte&kacdo no sinal € muito

menor do que as alteragbes causadas pelo ruidificfuslo plenamente o seu

uso.

Os cabos fornecidos sao reutilizaveis. Nao jogue dpds o uso.

Os eletrodos de ECG néo séo fornecidos com o egeimp@. Recomendamos a
utilizacédo de eletrodos descartaveis em conforneidamin as Normas Técnicas
vigentes.

Assegure-se de que os eletrodos ou os fios comdsptes ndo entrem em
contato com nenhum outro tipo de material condufimolusive os aterrados),

principalmente ao conectar ou desconectar eletrod@si do paciente. Caso este
contato ocorra, a isolacdo do paciente estard aongiida e existe o risco de
choque elétrico.

O uso de equipamentos que apliguem voltagens ddrafjliéncia ao paciente,

inclusive equipamentos eletrocirdrgicos e alguasgtiutores respiratorios ndo é
suportado e pode gerar resultados indesejaveis,ddéqueimaduras. Em caso de
bisturi elétrico, & necessario desconectar do lmacecabo de paciente.

O Sistema Cardiofit pode ser utilizado em aplicacdardiacas diretas, pois
possui entradas elétricas isoladas e filtros ddegéo que garantem total
seguranca ao paciente.

O Sistema Cardiofit ndo reconhece os impulsos @idda por marcapassos
cardiacos ou estimuladores elétricos, ndo sendonerrdado sua utilizacdo em
conjunto com estes equipamentos, pois a frequéncifiaca podera ndo ser mais
apresentada de maneira correta.

No caso de ser necessario utilizar um desfibriladodiaco em conjunto com o
Sistema Cardiofit, remova todos os sensores d tdoapaciente (terminacao
branca) antes da desfibrilagdo para permitir apadar colocacdo das pas. O
equipamento pode permanecer conectado ao paciera@tel a desfibrilacéo,

entretanto, cabe ressaltar que o cabo de pacigragetintegrante do sistema de
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protecdo e caso nao seja utilizado o cabo espeabifineste manual, sérios danos
podem ser causados ao equipamento e ao paciente.

 Somente utilize os cabos de paciente fornecidog péntrix ou outro
reconhecido explicitamente por ela como compati@lcabo de paciente é
componente importante para a protecdo do pacient® eletrocardiégrafo
guando o paciente € submetido a um desfibriladuoliaeco.

» Durante um procedimento de desfibrilacdo cardidm toque no paciente, no
cabo do paciente, ou no eletrocardiografo, poishmsjues elétricos aplicados
pelo desfibrilador podem provocar lesGes ou mdktdges de utilizar qualquer
desfibrilador, leia as instrugées de operacgéo paquale equipamento.

* N&o existe risco associado ao uso do eletroca@idgjuntamente com
marcapassos ou estimuladores cardiacos.

» O eletrocardiografo, suas partes e acessorios dsgedescartados propriamente
ao final de sua vida util, de acordo com as normigentes para descarte de
produtos eletrénicos.

* Tomadas mdltiplas ndo devem ser utilizadas juntoutis equipamentos.

* Antes da utilizagdo do eletrocardiografo verifiquedadosamente as conexdes
do cabo USB e do cabo de paciente. Nao utilizeetraglardiografo caso seja
notada alguma anormalidade ou dano visivel.

*+ Os esquemas elétricos e a lista de componenteslettocardiografo estéo
disponiveis na Ventrix e podem ser disponibilizadwsdiante acordo com o
cliente.

* O Sistema Cardiofit estda em conformidade com asndsiTécnicas:

o NBR IEC 60601-1 — Equipamento eletromédico — PartePrescricdes
gerais para seguranga.

o NBR IEC 60601-1-1 — Equipamento eletromédico — ePattl —
Prescricdes gerais para seguranga — Norma colaterescricoes de
seguranca para sistemas eletromédicos.

o NBR IEC 60601-1-2 — Equipamento eletromédico — éPatt2 —
Prescricdes gerais para seguranga — Norma cola@oahpatibilidade
eletromagnética — Prescricdes e ensaios.

o0 NBR IEC 60601-2-25 — Equipamento eletromédico —tdP&-25 —
Prescri¢cdes particulares para seguranca de eletiogeafos.

1.5 - Caracteristicas Técnicas

Alimentacao:
* Fonte de alimentag&o 5Vcc de acordo com padramadm®nal USB.
* Poténcia de entrada maxima: 2,5W.

Dimensdes:
e Altura: 40 mm
e Largura: 80 mm
* Profundidade: 170 mm
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Peso:
e 0,25 kgf

Interface USB:
» Interface padrdo USB para conexdo a computador

ECG:
« Amplificador de ECG flutuante de 13 (treze) canmiga cabo de paciente de
11 vias, protecao contra descarga de desfibrilador.
» Conversao analégico-digital: 12 bits a 960 amo&tnasr canal.
» Faixa de frequéncias: 0,05Hz a 100Hz (-3dB).
* Amplitude méxima do sinal de entrada: 10mVpp.
» Potencial de eletrodo maximo antes da saturacaeomV.
*  CMRR: 100dB (minimo)

» Grau de protecao contra penetracdo nociva de &da:

* Modo de operacao: Operacédo continua

» Classe ll

» Parte aplicada: Tipo CF a prova de desfibrilagéo

* Nao adequado a operar na presenca de agentessanossiiéflamaveis

» Nao é fornecido acessorio esterilizado

* O equipamento podera ser armazenado em armarimpilhado no chdo desde
gue esteja sobre pallets.

* Os cabos fornecidos séo reutilizaveis. Nao jogtee dp0os o0 uso.

* CondicOes especiais para transporte e armazenamento

Temperatura ambiente: -10°C a +70°C

Umidade relativa: 15% a 90% (sem condensacao)

Pressao atmosférica: 375mmHg a 795mmHg

Empilhamento maximo: 3 caixas

Manter ao abrigo do sol

Manter seco

Pode ser transportado com as maos

Transporte e armazene com cuidado, evitando quedashoques
mecanicos.

o Nao h& necessidade de protecao anti-estatica

O O0OO0OO0OO0OO0O0Oo

e Biocompatibilidade: Partes do equipamento e acessdtestinados a entrar em
contato com tecidos biologicos, células ou teciwrporeos sdo avaliadas segundo a
ISO 10993-1 quanto a citotoxicidade, sensitizag@ag@o alérgica) e irritacao
(reatividade intracutanea) potencial, causada rle, geela exposicdo as partes
aplicadas considerando a duragédo do contato conao dinitada a até 24h.

» Especificagcdo dos valores mostrados no programawacional:

Parametro| Unidade| Faixa Precisdo
ECG bpm 15-300f *=2%
Tempo seg 0-59 * 2 seg
Velocidade| mm/s 25e50 +5%
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1.7 - Compatibilidade Eletromagnética

Emissdes Eletromagnéticas

O eletrocardiégrafo modelo Cardiofit USB € destmadara utilizagdo em ambiente eletromagnético
especificado abaixo. Recomenda-se que o clientsaério garanta que ele seja utilizado em tal ambie

Ensaios de Emissdes Conformidade | Ambiente eletromagnético - Diretrizes

Emissbes de RF Grupo 1 O Eletrocardidgrafo modelo Cardiofit USHliza-se de RH
apenas para suas funcdes internas, no entantoeslissies

ABNT NBR IEC CISPR11 de RF sdo muito baixas e ndo é provavel que cagaaiquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos préximos.

Emissbes de RF Classe B O Eletrocardiégrafo modelo Cardiofit USBdequado para
utiizacdo em todos os estabelecimentos, incluindo

ABNT NBR CISPR11 estabelecimentos domésticos e aqueles conectadua sede

Emissbes de harmonicos | N&o aplicavel | publica de distribuicdo de energia elétrica de dadasdo que
alimenta edificacGes para utilizagdo doméstica.
IEC 61000-3-2

Emissbes devido a flutuacadNao aplicavel
de tensao/cintilacéo

IEC 61000-3-3
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Imunidade Eletromagnética - Imunidade a RE

O Eletrocardiégrafo modelo Cardiofit USB € destimagdara utilizacdo em ambiente eletromagné

especificado abaixo. O usuario deveria garantiraj@seja utilizado em tal ambiente.

tico

Ensaio de
Imunidade

Nivel de ensaio

ABNT NBR IEC
60601

Conformidade

Nivel de

Ambiente eletromagnético - Diretriz

RF Conduzida

IEC 61000-4-6

RF Radiada

IEC 61000-4-3

3Vrms

150kHz até 80 MHz

3V/m

80MHz até 2,5GHz

3V

3V/m

Equipamentos de comunicagdo de RF portatil ou
movel ndo deveriam ser utilizados proximos a
qualquer parte do eletrocardiégrafo modelo
Cardiofit USB, incluindo cabos, com distancia de
separacdo menor que a recomendada, calculada a
partir da equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separacdo recomendada:

d=117/P

d= 117+/P de 80MHz até 800MHz

d= 2,33\/5 de 800MHz até 2,5GHz

onde P é a poténcia maxima nominal de saida do
transmissor em Watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é a distancia de
separacdo recomendada em metros (m).

E recomendado que a intensidade de campo
estabelecida pelo transmissor de RF, como
determinada através de uma inspegéao
eletromagnética no local,* seja menor que o nivel
de conformidade em cada faixa de frequéncia.”

Pode ocorrer interferéncia ao redor do
equipamento marcado com o seguinte simbolo:

()

NOTA 1: Em 80MHz e 800MHz aplica-se a faixa de @ri&acia mais alta.

NOTA 2: Estas diretrizes podem nado ser aplicaveistedas as situacdes. A propagacgdo eletromagnética
afetada pela absorgéo e reflexo de estruturastoslg pessoas.

? As intensidades de campo estabelecidas pelosntisswes fixos, tais como estacbes radio basdpnele

(celular/sem fio) e radios mdveis terrestres, ra@dor, transmissédo de radio AM e FM e transmssdéerV

ndo podem ser previstos teoricamente com preciBaca avaliar o ambiente eletromagnético devid

transmissores de RF fixos, recomenda-se que sgaufea inspecao eletromagnética do local. Se adaeth

o a

10
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intensidade de campo no local em que o eletrocguali® é usado excede o nivel de conformidade aitz
acima, o eletrocardiégrafo deveria ser observada yperificar se sua operagao esta normal. Se uengEnho
anormal for observado, procedimentos adicionai®poser necessarios, tais como reorientacido owrsggo
do eletrocardiégrafo.

P Acima da faixa de frequéncia de 150kHz até 80Mtintensidade de campo deveria ser menor que 3V/m

¢ Desempenho essencials perturbacdes eletromagnéticas, quando martieiaiso dos niveis de ensaio, ndo
causam oscilacfes no tracado eletrocardiografidoregmque 50UV - correspondentes a 1mm de deslatarmne
no tracado com ganho maximo (2N), o que correspamietade da menor amplitude provavel de uma onda P
do tragado eletrocardiografico.

11
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Distancias de separacdo recomendadas entre 0s equipentos de comunicacao de RF portatil e mével e |o
eletrocardiografo

O eletrocardiégrafo modelo Cardiofit USB é destmadira utilizacdo em ambiente eletromagnético rad gu
perturbacdes de RF radiadas sdo controladas. @teclieu usuario pode ajudar a prevenir interferépcia
eletromagnética mantendo uma disténcia minima estegjuipamentos de comunicacado de RF portativeinmé
(transmissores) e o eletrocardidgrafo como recoammabaixo, de acordo com a poténcia maxima de said
dos equipamentos de comunicacgéo.

Distancia de separacao de acordo com a frequéadiamnksmissor

Poténcia maxima m
nominla de saida do | 150 kHz até 80MHz | 80MHz até 800MHz | 800MHz até 2,5GHz

transmissor W

d= U7WP d= LL7VP d= 233J/P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,7 11,7 23,3

e O uso de partes e acessorios diferentes daquetescidos pela Ventrix pode ocasionar
acréscimo de emissdes eletromagnéticas ou decéstamimunidade eletromagnética do
eletrocardiografo.

« Deve-se evitar a utilizacdo do eletrocardidégrafatonproximo ou empilhado sobre outros
equipamentos elétricos, a ndo ser que estes tesldomverificados pela Ventrix como
compativeis com o uso nesta posicao.

12
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Imunidade Eletromagnética - Descargas Eletrostatiss, Perturbacdes na Rede Elétrica e Campos
Magnéticos

O eletrocardiégrafo modelo Cardiofit USB € destmadara utilizagdo em ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O usuario deveria garantiredeseja utilizado em tal ambiente.
Ensaio de Imunidade Nivel de Ensaio da ABNTNivel de Ambiente Eletromagnético - Diretrizes
NBR IEC 60601 Conformidade
Descargas +/- 6kV por contato +/- 6kV Pisos deveriam ser de madeira,
Eletrostéaticas (ESD) concreto ou cerdmica. Se 0s pisos
+/- 8kV pelo ar +/- 8kV forem recobertos com  materigl
IEC 61000-4-2 sintético, a umidade relativa deveria ser
de pelo menos 30%.
Transitorios elétricos +/- 2kV nas linhas de Nao aplicavel | A qualidade do fornecimento de energia
rapidos / Trem de alimentacao deveria ser aquela de um ambiente
pulsos ("Burst") hospitalar ou comercial tipico.
+/- 1kV nas linhas de Nao aplicavel
IEC 61000-4-5 entrada/saida
Surtos +/- 1kV linha(s) a linha(s) | Nao aplicavel | A qualidade do fornecimento de energia
deveria ser aquela de um ambiente
IEC 61000-4-5 +/- 2kV linha(s) ao terra | Nao aplicavel | hospitalar ou comercial tipico.
Quedas de tensdp,<5% Ur N&o aplicavel | A qualidade do fornecimento de energia
interrupcBes curtas p(>95% de queda de tens@o deveria ser augela de um ambiente
variacdes de tensdoem U) por 0,5 ciclos. hospitalar ou comercial tipico. Se |o
na linha de entrada eletrocardiégrafo  exige  operac@o
de alimentacédo 40% U N&o aplicavel | continuada durante interrupcdo e
(60% de queda de tensao energia, € recomendado que ele seja
IEC 61000-4-11 em U;) por 5 ciclos. alimentado por uma fonte de
alimentacéo ininterrupta de energia.
70% U; N&o aplicavel
(30% de queda de tensao
em U;) por 25 ciclos.
<5% U, N&o aplicavel
(>95% de queda de tensg@o
em U;) por 5 segundos.
Campo magnético na Campos magnéticos na frequéncia |da
frequéncia dg 3A/m 3A/m alimentagcdo devem estar em niveis
alimentagéo caracteristicos de um local tipico em
(50/60Hz) ambiente hospitalar ou comercial tipico.
IEC 61000-4-8

13
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Capitulo 2. Descricdo do Produt
2.1- Descricdo Sumaria do Produto

Utilizando avangos de engenharia biomédica, as meacentes técnicas de
processamento digital de sinal e ferramentas deaijeracéo para desenvolvimento
de hardware e software, o Sistema Cardiofit permdeprofissional da saude a
realizagcdo de exames de ECG de repouso e testenddrgm com excelente

qualidade e seguranca ao operador e paciente.

O Sistema Cardiofit € um sistema completo para mitorizacao e registro de sinais
cardiacos captados durante o repouso, pré-esforesfoeco, constituido por um
eletrocardiégrafo de trés canais e um conjunto rdgramas computacionais. O
sistema possibilita todo 0 acompanhamento do exdraeés de um computador, seu
envio a uma central especializada de laudos es$euno através da Internet.

Toda a utilizacdo do médulo de programa computati@énrealizada de forma
intuitiva, clara, e sequencial, permitindo um répégrendizado por parte do operador
e uma seguranca adicional durante a realizacdesle, tuma vez que o operador
pode dispensar uma maior atencao ao paciente.

A impressao do laudo pode ser feita em qualqueresspra disponivel no mercado,
dispensando o uso de papéis especiais e montagensgmfeccdo do laudo.

* O Eletrocardiograma

A medida que o impulso cardiaco se propaga pelacéot correntes elétricas se
difundem para os tecidos que o circundam e umagomegporcdo destas correntes
elétricas percorrem todo o trajeto até a superficieorpo. Quando sé&o colocados
eletrodos na pele em lados opostos do coracdootesgiais elétricos gerados por
essas correntes podem ser registrados; o regisstasdcorrentes € conhecido como
eletrocardiograma.

O eletrocardiograma normal é composto pela ondzB, “complexo QRS” e pela
onda T. O complexo QRS é com freqiiéncia constitpftatrés ondas distintas, a
ondaQ,aondaR eaondasS.

A onda P é gerada por potenciais elétricos obtil@mdo os atrios se despolarizam
antes da contragdo. O complexo QRS € causado pemgs gerados quando 0s

ventriculos se despolarizam antes da contracdo,sed, quando a onda de

despolarizacao se difunde pelos ventriculos. Tamioda P como os componentes do
complexo QRS, portanto, sdo ondas de despolarizacdo

A onda T é causada por potenciais gerados engoantentriculos se recuperam do
estado de despolarizacdo. Esse processo no mianthicular ocorre entre 0,25 a
0,35s apo6s a despolarizacao, sendo esta onda @mbemo onda de repolarizagéo.

As correntes elétricas geradas pelo musculo cardidarante cada batimento
cardiaco, por vezes apresentam alteracdes de @iseacpolaridade em menos de
0,01 s. E essencial, portanto, que qualquer eqeptm para registro de
eletrocardiogramas seja capaz de responder rapidenze essas alteracbes dos

potenciais elétricos.
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Podemos ter conex@es elétricas entre os membroseletmcardiografo para o

registro de eletrocardiogramas pelas chamadasagéeg bipolares — padrdo dos
membros. O termo bipolar significa que o eletrocanédma é registrado a partir de
dois eletrodos especificos sobre o corpo, neste, cass membros. Assim uma
derivacdo ndo é um fio individual ligado ao conpas uma combinacdo de dois fios
e seus eletrodos, formando um circuito completo comletrocardiégrafo. Estas

derivacgdes séo conhecidas por Derivagao |, Derovig@Derivagéo 11

Outro sistema de derivagdes em uso geral é o davdgéo unipolar” aumentada dos
membros. Nesse tipo de registro, dois dos memkiosligados, por resisténcias
elétricas, ao terminal negativo do eletrocardidggrahquanto o terceiro membro esta
ligado ao terminal positivo. Quando o terminal pesi estd no braco direito, a
derivacdo é conhecida como Derivacdg;ajuando no braco esquerdo, Derivacdo
aV; e quando na perna esquerda, Derivacgo aV

Muitas vezes, os eletrocardiogramas sao registredasum eletrodo colocado na

superficie anterior do torax por sobre o coragdauamnde seis pontos determinados.
Esse eletrodo liga-se ao terminal positivo do etatrdiografo, enquanto o eletrodo

negativo, denominado eletrodo indiferente, é nomeate ligado, por resisténcias

elétricas, ao braco direito, braco esquerdo e pesgaerda, todos ao mesmo tempo.
Os diferentes registros obtidos pelo método sdbemdos como derivacbes,Wo,

V3, V4, Vs € Ve
» O Teste Ergométrico

O exercicio fisico faz parte do cotidiano dos sémgsanos desde os primoérdios da
sua existéncia. A aplicacdo do esforco fisico comtodo diagnéstico data do inicio
do século passado e, apesar do desenvolvimentovds técnicas diagndsticas, ainda
ocupa espaco destacado na medicina moderna.

O emprego de técnicas que envolvem o exercicio @ambjetivo de investigar a

presenca de sinais e sintomas de doencas ou awatesultado de intervengdes
terapéuticas constitui 0 que se chamaria de teséxefcicio clinico. No Brasil, apds

quase 50 anos de uso deste teste propedéuticoagtonsse o jargdo “Teste

Ergométrico”. Embora ndo seja esta a nomenclataia atdequada, a tradi¢cdo impde
a manutencéo do termo.

O Teste Ergométrico € um procedimento ndo invagixpode conferir informacdes
diagnosticas e progndsticas, além de avaliar acagute individual para exercicios
din&micos.

O Teste Ergométrico é um exame extremamente seguamdo respeitado o
julgamento clinico para a sua execucao. Do julgaoneimico depende, basicamente,
o0 risco de eventos relacionado a esse exame.

2.2 - Composicdo e Apresentacdo do Produto
ATENCAO:
Em caso de reposicao, utilize sempre ACESSORIORTHES e PECAS ORIGINAIS,

sob risco de comprometer o desempenho do equipaneseguranca do paciente ou
do operador e a validade da garantia.
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Descricao do Produto

Relacdo das partes, pecas e acessorios destinadegrar o Sistema Cardiofit:

Cédigo

Descricdo

PD.SIST.1001

Eletrocardiografo Cardiofit USB

MP.CUSB.1001

Cabo USB 2.0 Conectores A/B 1,80m

MP.CECG.1004

Rabicho 5 vias, 1,1m NP Duplo contato

MP.CECG.1001

Cabo de Paciente 5 vias, 1,8m DBl §ido

MP.CECG.1008

Cabo de Paciente 10 vias, 3,0m NP BBategido Completo

MP.CECG.1013

Cabo de Paciente 11 vias, 3,0m NP DBategido Completo

MP.ELET.1001

Conjunto Cardioclip Adulto

MP.ELET.1002

Conjunto Cardioclip Infantil

MP.ELET.1003

Pera de Succ¢do com Eletrodo Adulto

MP.ELET.1004

Pera de Succ¢do com Eletrodo Infantil

» Eletrocardiografo Cardiofit USB

+ Painel ECG

+ Painel USB

E o equipamento responsavel pela
captacdo do sinal elétrico gerado pelo
musculo cardiaco do paciente, converséo
para formato digital e transmissao para
um computador através de uma interface
padrao USB.

Entrada do cabo de paciente — Conector
padrao DB15 onde é conectado o cabo de
paciente (ECG) responsavel pela
conducdo do sinal elétrico do musculo
cardiaco do paciente ao Cardiofit USB.

Entrada do cabo USB — Conector padréo
USB onde é conectado o cabo
responsavel pela comunicagdo entre o
Cardiofit USB e o computador e também
pela alimentacado do eletrocardiografo.
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Descricao do Produto

Painel Rotulagem

VENTRIX

Health Innovation

CARDIOFIT

Painel com dados do Cardiofit
USB contendo modelo, nimero

CARDIOFIT USB

Fabricante e Distribuidor:  Ventrix Industria @ Comércio EIRELI - CPNJ: 11.538.633/0001-74
Av. BPS, 1303 - PCE sala 01 - Pinheirinho - Itajub4 - MG - CEP: 37500-903

Responsavel Técnico: Eng. Guilherme Leal de Souza
INDUSTRIA BRASILEIRA

Nimero de Registro ANVISA/MS: AG UARDANDO

VALIDADE INDETERMINADA

Na&o utilize na presenca de agentes anestésicos infl

e 00000000

operacho conTinun de série, classificacao,
o 6 informacbes do fabricante,
1 namero de registro no
AN Ministério da Satde / Anvisa e
T Responsavel Técnico.

Cabos de paciente

Rabicho de 5 vias (ECG) - Cabo
responsavel pela conducdo do sinal
elétrico do musculo cardiaco do paciente
ao Cardiofit USB. Ele apresenta um
conector para conexdo ao Cabo de
Paciente 5 vias e 5 terminacdes padrdo
Neo Pinch para fixagdo aos eletrodos do
paciente.

Cabo de Paciente 5 vias (ECG) — Cabo
responsavel pela ligacdo do cabo de
rabichos 5 vias ao Cardiofit USB. Ele

apresenta um conector macho padrdo
DB15 para conexdo ao Cardiofit USB

outro para ligacao ao Cabo de Rabichos 5
vias.

Cabo de Paciente 10 vias (ECG) — Cabo
responsavel pela condugdo do sinal
elétrico do musculo cardiaco do paciente
ao Cardiofit. Ele apresenta um conector
macho padrdo DB15 para conexdo ao
Cardiofit USB e 10 termina¢des padréo
Neo Pinch para fixacdo aos eletrodos
colocados no paciente.
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Cabo de Paciente 11 vias (ECG) — Cabo
responsavel pela conducdo do sinal
elétrico do musculo cardiaco do paciente
ao Cardiofit. Ele apresenta um conector
macho padrdo DB15 para conexdao ao
Cardiofit USB e 11 terminagOes padrédo
Neo Pinch para fixacdo aos eletrodos
colocados no paciente.

Devem ser utilizados apenas Cabos de Pacientecfdasejunto com o Sistema

Cardiofit USB, pois estes cabos garantem a boa ugdmd do sinal elétrico do

musculo cardiaco do paciente, evitando também m@dentde ruidos indesejaveis.
Este cabo também é parte da prote¢cdo do equiparsentta os efeitos de uma

descarga de desfibrilador e nunca deve ser modifica reparado por pessoal sem
treinamento e ndo autorizado expressamente pelaix/édaso um Cabo de Paciente
diferente seja utilizado, o sinal de ECG poder&sgntar ruidos indesejaveis e/ou
distorcbes e 0 equipamento poderd apresentar da@sanentes no caso da
necessidade de uso de um desfibrilador

« Cabo USB

Cabo serial — Cabo responsavel pela
comunicacdo entre o Cardiofit USB e o
computador e também pela alimentacao
do eletrocardiografo. Ele apresenta dois
conectores padrédo A e B.

Deve ser utilizado apenas o Cabo USB fornecidoojugim o Sistema Cardiofit USB, pois
este cabo garante uma boa conex&o entre o Cardiaficomputador utilizado no exame,
garantindo uma boa comunicacdo entre ambos. Ebie manca deve ser modificado ou
reparado por pessoal sem treinamento e ndo aworeegressamente pela Ventrix. Caso um
cabo serial diferente seja utilizado, a comunicgpdaerd apresentar falhas, prejudicando o
exame como um todo.
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» Pera de succgéo com eletrodo reutilizvel

Pera de succdo com eletrodo adulto e
infantil reutilizavel — Eletrodo que pode

ser utilizado como eletrodo de

exploracdo para captacdo do sinal
elétrico do musculo cardiaco para as
derivacbes V1, V3, V4, V5 e V6 do

paciente em repouso. Este eletrodo é
préprio para a conexdo com a
terminacdo padrdo Neo Pinch do Cabo
de Paciente (ECG).

* Conjunto Cardioclip

Eletrodo adulto e infantil reutilizavel —
Eletrodo que pode ser utilizado como
eletrodo de membros inferiores e
superiores do paciente em repouso. Este
eletrodo é proprio para a conexao com a
terminacdo padrdo Neo Pinch do Cabo
de Paciente (ECG).
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Capitulo 3. Instalando o eletrocardidgrafg

3.1 Instalando o eletrocardidgrafo — Retirando o Caliofit da embalagem

A embalagem do Sistema Cardiofit contém:

» 1 eletrocardiégrafo Cardiofit.

* 1 cabo de paciente.

* 1 cabo USB.

* 1 pera de succao com eletrodo.
* 1 conjunto cardioclip.

Verifiqgue se a embalagem contém todos estes itess eles se encontram em perfeitas
condicbes de conservacdo e utilizacdo. Caso quaisgus dos itens acima relacionados
apresentem algum dano, entre em contato com ai¥eméo utilize o Sistema.

IMPORTANTE: A embalagem do Sistema Cardiofit é adequada patearsporte do
eletrocardidégrafo com total seguranga. Aconselhagnesdar a embalagem para um eventual
transporte em caso de necessidade.

3.2 — Instalando o eletrocardidgrafo - A escolha diocal

Um local adequado para instalar e utilizar o Siat€Pardiofit contribui diretamente no bom
funcionamento do mesmo. Recomendamos a utilizag@etrocardidgrafo em um local com
as seguintes caracteristicas:

* Longe de fontes de calor.

* Sem incidéncia de luz solar direta.

 Local onde os cabos de paciente, serial e alim@otgpssam ser conectados
normalmente e ndo atrapalhem a circulacdo de messuigietos de uso constante.

* Local sem incidéncia de umidade.

» Certifigue-se de que a instalacdo da tomada degienetétrica esteja dentro do
exigido pela Norma brasileira NBR5410 - Instalag@iésricas de baixa tenséo.

3.3 — Instalando o eletrocardiégrafo - Conexdes

O Cardiofit deve ser colocado sobre uma superfildea, sem apresentar riscos de queda e
préximo ao local que sera realizado o ECG de Repou Teste Ergométrico (TE).

Conecte o cabo USB no local apropriado do eletdiégrafo Cardiofit USB e a outra ponta
do cabo ao computador que sera utilizado duranteabzacdo do exame. O indicador
luminoso de cor verde “Ligado” devera acender,caddo que o eletrocardiégrafo se encontra
alimentado. Conecte o cabo de paciente na entr&d&&E@G do Cardiofit e tera o
eletrocardiégrafo em condi¢des de ser utilizado.
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Capitulo 4. Cuidados e Manutencal
4.1 — Limpeza e esterilizacdo

Antes de utilizar o equipamento pela primeira veamea, antes e apos 0 uso em cada paciente
(e mais freqliente, se necessério), limpe o equipmnsuas partes e acessorios.

O Cardiofit, suas partes e acessorios devem setidoarimpos e livres de poeira. Antes de
qualquer acao de limpeza, desligue-0. Use um pawonumedecido com solucao de 4gua e
sabdo neutro, ou alcool isopropilico 70% (isopropae em seguida apligue um pano seco.
Antes de limpar o equipamentos suas partes ou @messiesconecte todos os itens por
completo.

ATENCAO:

* Nunca use materiais abrasivos, pois estes poderdprometer o gabinete plastico,
etiquetas e rotulagens.

* Nunca mergulhe o Cardiofit, suas partes ou acess@mn liquidos, nem permita a
entrada de liquido em suas partes internas.

* Nunca esterilize o Cardiofit, suas partes ou acEssém autoclave ou com oxido de
etileno.

4.2 — Manutencao

ATENCAO: Para se obter um desempenho seguro e dentro pesifieactes, deve ser
realizada uma manutencgéo preventiva anual pelariYent por Servico Técnico Autorizado
pela mesma.

O Cardiofit € um equipamento dotado de circuitommexos, onde muitas das fungbes séo
realizadas por softwares especificos. Para suateray@o, sdo necessarios conhecimentos e
Instrucdes especificas, além da posse da docurderténica.

Para garantir a seguranca do paciente, sempre quendor for aberto, é obrigatéria a

realizacdo de ensaios funcionais, de segurancaaé de acordo com as Normas Técnicas
vigentes. Uma manutencdo inadequada pode causarelragda barreira de isolacdo e
comprometer a seguranga do paciente.

N&o existem partes internas que possam ser regapmia usuario, portanto, ndo abra o
equipamento. Ele somente deve ser aberto por pegsddicado e autorizado.

Faca uma inspecao visual geral antes de cadaagéiliz para verificar se os acessérios ou
cabos fornecidos com o equipamento apresentam ugralgpo de dano que possa
comprometer a qualidade dos sinais captados.

Os esquemas elétricos, lista de componentes, déssriécnicas, instru¢cdes de trabalho e
demais informagfes necessarias para manutencaquipamento poderdo ser fornecidos
mediante solicitacdo e Instru¢des prévio.

Caso seja simultaneamente conectado ao pacienme eghipamento associado, 0 USUArio
deve estar ciente de que esta configurando um ageipto médico e, portanto, € responsavel
por garantir que o sistema eletromédico resultatgeda as prescricdes das Normas Técnicas
vigentes.

Em caso de davida, consulte sempre a Ventrix.
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Manutencédo Preventiva Anual

A Manutencédo Preventiva Anual € um servico exctusiferecido pela Ventrix para prolongar
a vida util do Cardiofit e garantir seu funcionameeseguro, dentro das especificagbes
originais e dos requisitos das Normas Técnicas:

o NBR IEC 60601-1 — Equipamento eletromédico — Parte Prescricbes gerais
para seguranca.

0 NBR IEC 60601-1-1 — Equipamento eletromédico —Part — Prescri¢cdes gerais
para seguranga — Norma colateral: Prescricbes daras&a para sistemas
eletromédicos.

o0 NBR IEC 60601-1-2 — Equipamento eletromédico —&Phf2 — Prescricdes gerais
para seguranca — Norma colateral: Compatibiliddeteoenagnética — Prescri¢cdes
e ensaios.

o NBR IEC 60601-2-25 — Equipamento eletromédico —tePar25 — Prescricdes
particulares para seguranca de eletrocardiografos.

A Manutencéo Preventiva Anual consiste basicameateerificacdo da calibragdo e de todas
as funcbes do equipamento e na troca de pecasudsts. Esses servicos sao realizados pela
Ventrix ou pelo Servico Técnico Autorizado pela mas com equipamentos de medicao
rastreaveis e padrées metrolégicos reconhecidemationalmente, e em conformidade com
0s requisitos das Normas Técnicas série ISO 9080 3485.

A realizacdo da Manutengao Preventiva Anual degaisas seguintes condigdes:

* O cliente deve enviar o Cardiofit, suas partes ess@rios para a Ventrix ou ao
Servico Técnico Autorizado apds 12 meses de utdiaa

* A Manutengédo deve ser realizada nas instalaco&&edaix ou por Servico Técnico
Autorizado, sendo o frete responsabilidade do wien

* Quando realizada dentro do periodo de GARANTIA&seaaplicaveis as condi¢des
estabelecidas no Capitulo 5.

Descarte dos componentes eletroeletrdnicos

O Cardiofit contém partes (placa de circuito indéelgr contendo chumbo e estanho) que
representam risco de contaminacdo ao meio ambi8ni@.manutencdo deve ser realizada
somente por um Servico Técnico Autorizado da Ventgue ira adotar todos os
procedimentos necessarios para seu descarte @gwpri

Descarte das partes e acessorios

As partes e acessoOrios sdo compostos de matebigic@te ndo representam risco de
contaminacéao para 0 meio ambiente.

Porém por se tratar de residuo hospitalar, ao fieakeu periodo de uso, estes e outros
componentes em contato com o paciente devem searthtos de acordo com a legislagcéo
local.
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Capitulo 5. Garantia

No aluguel

A Ventrix Industria e Comércio EIRELI assegura aoatario-usuario do Cardiofit, garantia
contra defeitos de fabricacdo desde que constam@dtEcnico autorizado pela Ventrix, pelo
prazo que durar o contrato de locagédo e uso dpa&aeinto e de 90 dias para 0s acessorios
(fonte de alimentacéo e cabos), a partir da datand® do equipamento, constante na Nota
Fiscal de envio.

A Ventrix executard a mao-de-obra e a substitudgi@eca(s) com defeito(s) de fabricacao,
em uso normal do aparelho. Serdo gratuitas dentpedodo de garantia.

A Ventrix declara a garantia nula e sem efeitogse equipamento sofrer qualquer dano
provocado por acidentes, agentes da natureza,(mawwmlacoes, desabamentos, queda, etc.),
mau uso, uso em desacordo com as Instrucdes deposder sido ligado alimentacdo
impropria ou sujeita a flutuagdes excessivas odaai caso de apresentar sinais de violacao,
conserto ou modificacdo por pessoas nao autorizadad/entrix.

A Ventrix obriga-se a prestar os servicos acimarigbs. O locatario-usuario sera o Unico
responséavel pelas despesas e riscos de transpa@tpigpamento (ida e volta).

Na Compra

A Ventrix Tecnologia Ltda. assegura ao comprador Giydiofit, garantia de 1 ano ao
eletrocardiégrafo e de 90 dias para os acess@ipsytir da data de envio do equipamento,
constante na Nota Fiscal de envio.

Atendimento ao consumidor:

Tel/Fax: +55 35 3629-1621

Ventrix IndUstria e Comércio EIRELI.

Av. BPS, 1303 - Sala 01 (PCE) - Pinheirinho - lbdju MG

CEP: 37500-903

CNPJ: 11.538.633/0001-74 Inscricdo Estadual: 08164.00-52
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