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1. Introducao

Este manual contém informacdes importantes sobre o funcionamento do Cardiofit USB, avisos e
precaucoes sobre a utilizacdo do produto para o paciente e operador.

Sua leitura é obrigatdria, pois a utilizacdo sem o conhecimento necessario pode ocasionar em
riscos ao operador e ao paciente.

1.1. Nota de Propriedade

As informacgdes contidas neste documento sdo de propriedade da Ventrix e ndo podem ser
duplicadas em parte ou em sua totalidade sem autoriza¢do da mesma.

Até a data desta publicacdo, todos os esforcos foram feitos para que as informacodes contidas
neste manual sejam as mais precisas possiveis.

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

1.2. Simbologia Utilizada

Diversos simbolos sio utilizados neste documento, no equipamento e na embalagem do produto.
O significado de cada um é descrito a seguir:

Simbolo Descricdo

Para correta utilizacdo do Cardiofit USB siga as instrugdes deste
manual

Parte aplicada tipo CF a prova de desfibrilagdo

+70°C

Limite de temperatura (superior e inferior, marcados na
embalagem, para transporte e armazenamento) -10 °Ca + 70 °C

0%
Manter a umidade relativa do ambiente entre 15% e 90% sem
condensacao

|5

15%

795mmHg

Limite de pressao atmosférica entre 375 a 795 mmHg

@

375mmHg

VENTRIX

Health Innovation



——— 5V 2,5Wmax Indica que o eletrosardlografo opera allmenEadg por uma
fonte de alimentagdo externa de 5V com poténcia maxima
de 2,5W

I:l Equipamento de Classe Il

Grau de protecdo contra penetracdo nociva de agua: IPX1

Empilhamento maximo de trés 3 caixas

Entrada Padrao USB

Este lado para cima

Equipamento Fragil - manuseie com cuidado

Manter o equipamento e sua embalagem secos (ao abrigo da
chuva)

Manter ao abrigo da luz solar

. \\g"
Z

Fabricante

M Data de fabricacido
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Nao descarte com residuos gerais

ECG

Conector ECG

REF

Ndmero de catalogo

Validade indeterminada

LOT

Numero de lote

SN

Numero de série

Sinal geral de acdo obrigatoria

A\

Simbolo Geral de Adverténcia

Atencao; Eletricidade

1.3. Indicacao, finalidade ou uso a que se destina o produto

O Cardiofit USB é um eletrocardiografo portatil, cuja funcio é possibilitar a aquisi¢io e
transmissdo de sinais de ECG (I, II, Ill, aVR, aVL, aVE V1, V2, V3, V4, V5 e V6) através de
eletrodos apropriados aplicados as superficies do toérax, pulsos e tornozelos, e realizar a
transmissao desses sinais por um canal em regime continuo, com envio de dados via cabo USB.
Quando conectado a um computador (com sistema operacional Windows), é capaz de exibir,

gravar e salvar esses sinais por meio de um programa computacional.

Esse aparelho é indicado para pacientes adultos, pediatricos, idosos e neonatos a partir
de 2,5 kg, que necessitam de uma analise do sinal elétrico do coracdo e média dos batimentos
cardiacos. Destina-se a triagem de anormalidades cardiacas na populacdo em geral, detec¢io de
isquemia aguda do miocardio, infarto em paciente com dor toracica, etc. E aceitavel a aplicacdo

cardiaca direta.
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O Cardiofit USB deve ser usado somente em hospitais ou estabelecimentos de satide. E
destinado para uso apenas por profissionais clinicos que receberam treinamento adequado
sobre sua utilizacdo. Qualquer pessoa ndo autorizada ou ndo treinada ndo deve realizar a
operacdo deste equipamento, apenas deve ser utilizado sob orientacdo profissional e nao é
adequado para uso domiciliar.

1.4. Aviso e Precaucoes

e RISCO DE EXPLOSAOQ:

o Nao utilize o equipamento na presenca de agentes anestésicos inflamaveis.

o Nao exponha ao fogo ou calor.

e Risco de choque elétrico:

o Nao remova a tampa do equipamento. Existe o risco de danos ao sistema de
protecdo ao paciente. Nenhuma parte interna pode ser reparada sem
conhecimento, documentacdo técnica e treinamento especifico.

e Para prevenir contra risco de fogo ou choque indevido, evite operar ou acomodar o
equipamento perto de fontes de dgua ou produtos inflamaveis, ndo deixe produtos
liquidos sobre o gabinete.

e Nio utilize este equipamento na presenca de equipamento de ressonancia magnética.

e O produto deve ser utilizado de acordo com este manual e todas as etiquetas associadas a
ele.

e Nio exponha o produto a luz ambientes empoeirados ou expostos a fibra de algodao.

e O Cardiofit USB ndo deve ser exposto ao vapor, poeira, luz solar intensa, fontes de calor,
choques mecanicos excessivos, vibracdes mecanicas excessivas.

e Mantenha o aparelho fora do alcance de bebés, criancas pequenas ou qualquer pessoa
incapaz de usar o dispositivo adequadamente.

e Imunidade a descargas eletrostaticas pelo ar: caso ocorram descargas no corpo, no cabo
de ECG ou cabo USB do Cardiofit USB acima de +/- 8 kV (por exemplo +/- 15kV) o
eletrocardidgrafo poderd desligar, sendo necessdria uma intervencdo simples do
operador para o restabelecimento do seu funcionamento.

e Este equipamento ndo é adequado para ser utilizado em atmosfera explosiva. Nao utilize
este equipamento na presenca de anestésicos inflamaveis ou de outra substancia
inflamavel em combinacdo com o ar, ambientes enriquecidos com oxigénio, ou 6xido
nitroso. (Risco de Explosao).

e Nio é fornecido acessorio esterilizado.

e O funcionamento deste equipamento pode ser afetado na presenca de fontes muito fortes

de interferéncia eletromagnética ou de radiofrequéncia, tais como as emitidas por
equipamentos de eletrocirurgia ou tomoégrafos. Caso o equipamento seja submetido a
campos eletromagnéticos intensos, podera ser necessaria uma intervencdo simples do
operador para restabelecer a continuidade da operacdo do equipamento.

e O Cardiofit USB nao foi projetado para utilizagdo em conjunto com bisturis elétricos e
demais equipamentos cirurgicos de alta frequéncia.

e (O Cardiofit USB requer precaucdes especiais em relacdo a sua compatibilidade
eletromagnética e necessita ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com
as informagdes sobre compatibilidade eletromagnética fornecidas neste documento.

e Equipamentos de comunica¢do de RF méveis e portateis podem afetar o Cardiofit USB.

e O Cardiofit USB é um equipamento eletromédico que somente deve ser manuseado e
operado por pessoal habilitado, qualificado e treinado, sob a supervisido direta de um
médico. O operador deve estar familiarizado com as informagdes contidas neste manual
antes de sua utilizacdo. E recomendado que o operador esteja em um local onde seja
possivel ver a tela do aplicativo e acessar os controles facilmente.
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e (Caso o equipamento apresente alteracdes no seu funcionamento, nido o abra, chame a
Assisténcia Técnica imediatamente.

e (Quando conectar este equipamento a qualquer outro instrumento certifique-se do
correto funcionamento antes de iniciar o uso clinico. Qualquer acessério conectado a
porta USB deve ser certificado de acordo com a norma IEC pertinente (IEC 60950-1 para
equipamentos de processamento de dados ou ABNT NBR IEC 60601-1 para
equipamentos médicos). Qualquer pessoa que conecte equipamentos adicionais a porta
USB do equipamento deve estar ciente de que estd configurando um equipamento
médico e, portanto, é responsavel por garantir que o sistema resultante atenda as
prescricdes da norma ABNT NBR IEC 60601-1, devido aos efeitos da soma das correntes
de fuga.

e O Cardiofit USB possui dois filtros que devem ser configurados corretamente para uma
operacdo adequada, sendo eles: filtro de tremor muscular e filtro da frequéncia da rede
elétrica.

o O uso de filtros implica sempre em uma altera¢cdo do sinal adquirido. Por este motivo,
somente é recomendado o uso de filtros na presenca de ruidos que estejam interferindo
no eletrocardiograma, onde a aquisicdo de um bom sinal muitas vezes depende do uso de
filtros. A alteracdo no sinal é muito menor do que as alteragdes causadas pelo ruido,
justificando plenamente o seu uso.

e (Os cabos fornecidos sdo reutilizaveis. Nao jogue fora apés o uso.

e Os eletrodos descartaveis de ECG ndo sdo fornecidos com o equipamento.
Recomendamos a utilizacdo desses eletrodos em conformidade com as Normas Técnicas
vigentes.

e Assegure-se de que os eletrodos ou os fios correspondentes ndo entrem em contato com
nenhum outro tipo de material condutivo (inclusive os aterrados), principalmente ao
conectar ou desconectar eletrodos do paciente. Caso este contato ocorra, a isolagdo do
paciente estard comprometida e existe o risco de choque elétrico.

e O Cardiofit USB pode ser utilizado em aplicacdes cardiacas diretas, pois possui entradas
elétricas isoladas e filtros de protecdo que garantem total seguranca ao paciente.

e Hadeteccdo do pulso de marcapasso cardiaco.

e No caso de ser necessario utilizar um desfibrilador cardiaco em conjunto com o Cardiofit
USB, remova todos os sensores do toérax do paciente (terminacdo branca) antes da
desfibrilacdo para permitir a apropriada colocacdo das pas. O equipamento pode
permanecer conectado ao paciente durante a desfibrilacao, entretanto, cabe ressaltar que
o cabo de paciente é parte integrante do sistema de protecio e caso nio seja utilizado o
cabo especificado neste manual, sérios danos podem ser causados ao equipamento e ao
paciente.

e Somente utilize os cabos de paciente fornecidos pela Ventrix ou outro reconhecido
explicitamente por ela como compativel. O cabo de paciente é componente importante
para a protecdo do paciente e do eletrocardiégrafo quando o paciente é submetido a um
desfibrilador cardiaco.

e Para garantir a seguranca do paciente, deve-se verificar se o equipamento esta
funcionando de maneira normal e segura antes de utiliza-lo. Utilize sempre acessorios e
descartaveis homologados para este equipamento. O uso de materiais ndo originais
podera acarretar problemas de desempenho e até mesmo danificar permanentemente o
equipamento.

e As pecas e os acessorios utilizados devem atender aos requisitos de seguranca relativos
as normas sobre equipamentos eletromédicos.

e Durante um procedimento de desfibrilacdo cardiaca ndo toque no paciente, no cabo do
paciente, ou no eletrocardiégrafo, pois os choques elétricos aplicados pelo desfibrilador
podem provocar lesdes ou morte. Antes de utilizar qualquer desfibrilador, leia as
instrucoes de operacdo para aquele equipamento.

e Nio existe risco associado ao uso do eletrocardiégrafo juntamente com marcapassos ou
estimuladores cardiacos.

-]
VENTRIX

Health Innovation



9

e O eletrocardidgrafo, suas partes e acessorios devem ser descartados propriamente ao
final de sua vida util, de acordo com as normas vigentes para descarte de produtos
eletronicos.

e Tomadas multiplas ndo devem ser utilizadas junto de outros equipamentos.

e Nao se deve conectar itens que nao sao especificados como parte do Cardiofit USB.

e Antes da utilizagdo do eletrocardidgrafo verifique cuidadosamente as conexdes do cabo
USB e do cabo de paciente. Ndo utilize o eletrocardiégrafo caso seja notada alguma
anormalidade ou dano visivel.

e Define-se como ambiente do paciente o volume definido no qual possa ocorrer um
contato intencional ou nao entre o paciente e as partes do Sistema, ou outras pessoas
tocando partes do Sistema.

e Apenas o eletrocardiografo deve permanecer dentro do ambiente do paciente, sendo que
o computador e seus acessorios devem ficar fora deste ambiente.

e O operador do Sistema ndo deve tocar simultaneamente o paciente ou uma pessoa que
esteja tocando o paciente e o gabinete do computador ou qualquer parte metalica ou
condutiva de eletricidade conectada a este.

e Os esquemas elétricos e a lista de componentes do equipamento estdo disponiveis na
Ventrix e podem ser disponibilizados mediante acordo com o cliente. A autorizagdo para
manutencdo devera ser expressa formalmente pela VENTRIX.

e (O valor ou amplitude minima do sinal fisiolégico do PACIENTE nao deve ser menor do
que 0,25 mV.

e A operacdo do Cardiofit USB abaixo de 0,25 mV pode gerar resultados imprecisos.

e O Cardiofit USB esta em conformidade com as Normas Técnicas a seguir:

o ABNT NBR IEC 60601-1 - Equipamento eletromédico - parte 1 Requisitos gerais
para seguranga

o ABNT NBR IEC 60601-1-2 - Equipamento eletromédico Parte 1-2: Requisitos
gerais para seguranca basica e desempenho essencial - Norma Colateral:
Perturbacdes eletromagnéticas - Requisitos e Ensaios

o ABNT NBR IEC 60601-2-25 - Equipamento eletromédico Parte 2-25: Requisitos
particulares para seguranca basica e desempenho essencial de
eletrocardiografos.

e Este equipamento usa técnicas digitais de amostragem, as quais podem produzir
algumas variag¢des nas amplitudes das ondas Q, R e/ou S entre um batimento cardiaco e o
préximo, que podem ser especialmente notaveis em gravacdes pedidtricas. Se este
fendmeno for observado, o médico deve estar ciente de que a origem das variacoes de
amplitude ndo sejam totalmente fisioldgicas. Para as medicdes de tensdes das ondas Q, R
e S, é aconselhavel usar os complexos QRS com a maxima deflexdo das ondas especificas.

e (s segmentos isoelétricos no inicio (onda I) e no término (onda K) do complexo QRS
Global nio estdo incluidos nas medicdes pois podem ultrapassar 6 ms de duracio e,
portanto, necessitam ser contados separadamente.

e Para o ensaio de distor¢do de pulso de marca-passo os filtros de 32 Hz e 60 Hz (filtro de
tremor muscular e filtro de rede, respectivamente) devem estar desligados, pois quando
ativados rebaixam o desempenho do eletrocardiégrafo abaixo do desempenho tido como
essencial.

e A utilizacdo deste equipamento é restrita a um paciente de cada vez.

e As curvas e parametros fisioldgicos, bem como as informag¢des de diagndstico
transmitidas pelo aplicativo do equipamento, devem servir exclusivamente para orientar
0 médico, nunca para determinar o tratamento clinico.

e Tome sempre as precaugdes basicas de seguranca ao utilizar o produto para reduzir

riscos de quebra, incéndio ou choque elétrico.

e Nenhuma parte do equipamento pode passar por manuten¢do enquanto conectado ao
paciente, para mais informacgdes, veja o Capitulo 7 - “Cuidados e Manutenciao” deste
manual.

e Nao modifique este equipamento sem a autorizacao do fabricante.

-]
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Instale este equipamento com seguranca no paciente em repouso, transporte-o segura e
adequadamente entre cada utilizacdo, pois quedas do equipamento podem resultar
danos sérios. Ndao é permitido realizar qualquer reparo ou manutencdo enquanto o
equipamento estiver sendo utilizado.

O Cardiofit USB e seus acessdrios ndo podem ser considerados equipamento de suporte a
vida.

Deve ser evitada uma conexdo condutiva entre a parte aplicada e partes metdlicas do
aparelho.

Partes condutivas dos eletrodos e conectores associados a partes aplicadas, incluindo o
eletrodo neutro, ndo devem entrar em contato com outras partes condutivas, incluindo o
terra.

A parte aplicada de tipo CF é protegida contra os efeitos da descarga de um Desfibrilador
Cardiaco e, portanto, ndo sofre dano algum. O tempo de recuperacgio apos a descarga de
um desfibrilador é de até 10 s, a menos que seja especificado diferentemente em normas
particulares relevantes.

O equipamento possui filtros de protecdo que eliminam qualquer risco de seguranca
quando utilizado simultaneamente com outros estimuladores elétricos, tais como,
desfibrilador, marca-passo cardiaco, etc.

A protecdo do equipamento contra os efeitos da descarga de um desfibrilador cardiaco
depende da utilizacdo de cabos apropriados, portanto, ndo utilize o eletrocardiografo
durante uma desfibrilagao, caso ndo esteja utilizando um cabo de ECG adequado.

O Cardiofit USB nao foi projetado para utilizagdo em conjunto com bisturis elétricos e
afins.

0 Cardiofit USB nao fornece medi¢des automaticas.

0 equipamento pode gerar resultados imprecisos quando operado abaixo das amplitudes
ou valores minimos especificados neste manual.
A responsabilidade pela operacio do Cardiofit USB é transferida para o operador nos
seguintes casos:

o se o dispositivo for usado para uma finalidade diferente de seu uso pretendido;

o se o dispositivo ndo for usado de acordo com as instrugdes de uso;

o se o dispositivo for aberto por pessoal ndo autorizado;

o se a instalacdo, configuracées, melhorias, manutencdo ou reparos forem
realizados por pessoal ndo autorizado;
se forem usados acessorios ou pecas sobressalentes incorretas;
o se o selo de seguranga for removido ou estiver violado.

o

A a supervisdo de um profissional de satide treinado, pode levar ao desempenho
imprdéprio do produto.

1.5. Caracteristica Técnicas

Altura: 40 mm

Largura: 80 mm
Comprimento: 170 mm
Peso: 250 g

DIMENSOES / PESO

VENTRIX
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AMPLIFICADOR DE ECG e 12 (doze) canais para cabo de paciente de 10 vias,

FLUTUANTE protecdo contra descarga de desfibrilador

CONVERSAO
ANALOGICO-DIGITAL ® 24 bits a 2000 amostras/s por canal
(TAXA DE AMOSTRAGEM)
FAIXA DE FREQUENCIAS e 0,05Hz a 100Hz (-3dB)
AMPLITUDE MAXIMA DO e 10mVpp
SINAL DE ENTRADA
GANHOS DE AMPLITUDE e 25mm/mV,5 mm/mV, 10 mm/mV,20 mm/mV (+/- 5%)
FREQUENCIAS e 15a300bpm (+/- 2 %);
CARDIACAS
SENSIBILIDADE o 2,44 uV (+/-5%);
VEI%(I){?AICD:II))(ESDE e 25mm/se 50 mm/s (+/- 5%);
QUANTIZACAO DA
AMPLITUDE DURANTE e <2,5uV/LSB em referéncia a entrada
AQUISICAO DE DADOS
DISTORCAO e <50us
ENTRE CANAIS
POTENCIAL DE ELETRODO
MAXIMO ANTES DA e +300mV
SATURACAO
CMRR e 100dB (minimo)
ESPECIFICACAO e Equipamento alimentado via cabo USB
DE ALIMENTACAO

VENTRIX
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INTERFACE USB e Interface padrdao USB para conexdo a computador
ESPECIFICACOES DO e (Configuracdes minimas: 4 GB de meméria RAM para
COMPUTADOR A SER Windows 7, 8 e 10 com 500 GB de HD.

UTILIZADO COM O Cardiofit USB

e Temperatura: - 5°Ca+ 55 °C;
CONDICC)ES AMBIENTAIS DE Umidade relativa : 15% a 90%, sem condensacao;
UTILIZACAO e Pressdo atmosférica: 375 a 795 mmHg.

e Temperatura ambiente: -10°Ca +70°C

CONDICOES DE e Umidade relativa: 15% a 90% (sem
ARMAZENAMENTO condensacao)
E TRANSPORTE e Pressdo atmosférica: 375 mmHg a 795
mmHg
e Empilhamento maximo: 3 caixas
e Manter ao abrigo do sol
e Manter seco
e Pode ser transportado com as maos
e Transporte e armazene com cuidado,

evitando quedas e choques mecanicos

Nao ha necessidade de protecdo anti-estatica

e O equipamento podera ser armazenado em
armario ou empilhado no chao desde que
esteja sobre pallets

e Grau de protecdo contra penetra¢do nociva
de dgua: IPX1

PROTECAO DO PACIENTE e Tipo CF a prova de desfibrilacao

e Os cardioclips e eletrodos reutilizaveis sao

PARTE APLICADA considerados partes aplicadas
PROTECAO CONTRA CHOQUE e Equipamento Classe Il
ELETRICO
MODO DE OPERACAO e Continuo

-]
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POSICAO DO OPERADOR e Distancia maxima de 1,5 m entre o operador
(sentado ou em pé) e o equipamento.

e Led verde aceso sinaliza que o equipamento
INDICADORES esta ligado.
LUMINOSOS e Led verde apagado sinaliza que o
equipamento esta desligado.

ESPECIFICAGCOES R . . -
DOS VALORES Parametro Unidade Faixa Precisao
MOSTRADOS NO ECG bpm 15-300 +£2%
PROGRAMA
COMPUTACIONAL Tempo seg 0-59 +2 seg
Velocidade mm/s 25e 50 + 5%

1.6. Biocompatibilidade

Partes do equipamento e acessérios destinados a entrar em contato com a pele do paciente sdo
avaliados segundo a norma ABNT NBR ISO 10993-1 quanto a citoxicidade, sensitiza¢ido (reacdo
alérgica) e irritacdo (reatividade intracutinea) potencial, causada na pele, pela exposicdo as
partes aplicadas considerando a duracdo do contato como sendo limitada em até 24 horas.

1.7. Compatibilidade Eletromagnética

Alteragées ou modificagées realizadas neste equipamento que ndo tenham a expressa
aprovagdo da VENTRIX podem causar problemas de compatibilidade eletromagnética
com este equipamento ou outro. Neste caso, o usudrio deve entrar em contato com a
VENTRIX para receber auxilio técnico de pessoal qualificado.

Nao utilize este equipamento na presenca de dispositivos de alta tensdo ou alta
eletricidade estatica, do contrario, podem ocorrer incéndios.

0 funcionamento deste equipamento pode ser afetado na presenca de fontes muito fortes
de interferéncia eletromagnética ou de radiofrequéncia, tais como as emitidas por equipamentos
de eletrocirurgia ou tomdgrafos. Instale-o longe de outros equipamentos que gerem campos
eletromagnéticos intensos, tais como equipamentos de Radiologia, Tomografos, Ressonancia
Magnética. Equipamentos de comunicacdo de RF mdveis e portateis podem afetar o
funcionamento do eletrocardiégrafo. Se necessario convém que sejam utilizados a uma distancia
maior do que 30cm do eletrocardidgrafo, e de seus cabos e acessorios.

Comunicado sobre os Ambientes em que a utilizagdo do Cardiofit USB é adequado:
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a) Exclusoes relevantes: hospitais na proximidade de equipamentos cirurgicos de AF Ativos,
sala blindada de RF de um Sistema EM para diagnéstico por imagem de ressonancia
magnética, onde a intensidade de Perturbagdes EM é alta.

b) Desempenho essencial do equipamento EM e uma descri¢do do que o Operador pode
esperar caso o desempenho essencial seja degradado ou perdido devido a perturbacdes
EM.

NOTA - O desempenho essencial do equipamento nido é afetado quando o mesmo
encontra-se em uso em um ambiente eletromagnético conforme especificado nas tabelas
abaixo.

c) AVISO: O uso de acessorios, transdutores e cabos que ndo sejam os especificados ou
fornecidos pela VENTRIX poderiam resultar em emissdes eletromagnéticas elevadas ou
imunidade eletromagnética reduzida deste equipamento e resultar em operacdo
inadequada.

d) AVISO: convém que os equipamentos portateis de comunicacdo por RF (incluindo
periféricos como cabos de antena e antenas externas) nao sejam utilizados a menos de
30cm de qualquer parte do Cardiofit USB, incluindo cabos especificados pela VENTRIX.
Caso contrario, pode ocorrer degrada¢do do desempenho deste equipamento.

NOTA: Caso o equipamento seja submetido a campos eletromagnéticos intensos, poderd ser
necessdria uma intervengdo simples do operador para restabelecer a operagdo normal do
equipamento.

NOTA: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam para uso em 4areas
industriais e Hospitais (ABNT NBR IEC CISPR 11 classe A).

Este equipamento pode ndo oferecer protecdo adequada a servigcos de comunica¢do por
radio frequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de mitigacdo, como realocar ou
reorientar o equipamento.

0 eletrocardiégrafo é adequado para uso em qualquer instalagdo que ndo seja doméstica
e que esteja conectada diretamente a rede publica de fornecimento de energia de baixa voltagem
que abastece edificios utilizados para a finalidade doméstica, conforme definido na NBR CISPR
11 e NBRIEC 60601-1-2.

A qualidade da rede elétrica deve ser de um ambiente comercial tipico ou ambiente
hospitalar.

NOTA: As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para uso em area
industriais e hospitais (IEC/CISPR 11, Classe A).

EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O Cardiofit USB é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o
comprador ou usudrio do Cardiofit USB garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Emissoes Conformidade Ambiente Eletromagnético - Diretrizes

-]
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Emissdes de RF Grupo 1
O Cardiofit USB utiliza energia de RF apenas

ABNT NBRIEC CISPR11 para suas fungdes internas. Portanto, suas
emissdes de RF sdo muito baixas e ndo é
provavel que causem qualquer interferéncia
em equipamentos eletrénicos nas
proximidades.

Emissdes de RF Classe A

ABNT NBR IEC CISPR11

Emissdes de Harmonicos

IEC 61000-3-2

Nao aplicavel

Flutuagdes de tensdo/
Emissdes de cintilagdo
IEC 61000-3-3

Néo aplicavel

O eletrocardiografo modelo Cardiofit USB é
adequado para uso em dreas industriais e
hospitais (ABNT NBR IEC/CISPR 11 classe A).

Imunidade Eletromagnética

O Cardiofit USB é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o
comprador ou usudario do Cardiofit USB garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de
Imunidade

Nivel de Ensaio da
ABNT NBR IEC
60601-1-2:2017

Nivel de Ambiente
Conformidade Eletromagnético -
Diretrizes

Descarga eletrostatica

ABNT NBRIEC 61000-4-2

*+ 8 kV por contato
+2 kV, 4 kV, +8 kV, +15
kV pelo ar

+ 8 kV por contato
+ 15 kV pelo ar

Convém que os pisos
sejam de madeira,
concreto ou ceramica.
Se os pisos estiverem
recobertos por material
sintético, convém que a
umidade relativa seja de
pelo menos 30 %

Transitorios elétricos
rapidos / Salva
ABNT NBRIEC 61000-4-4

+2 kV nas linhas de
alimentagao

+1 kV nas linhas de
entrada/saida
100kHz frequéncia de
repeticao

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Convém que a qualidade
da alimentac¢do da rede
elétrica seja tipica de
um ambiente hospitalar
ou comercial

Surtos
IEC 61000-4-5

+ 1 kV linha a linha
+ 2 kV linha-terra

Nao aplicavel
Nao aplicavel

Convém que a
qualidade da
alimentagao da rede
elétrica seja tipica de
um ambiente hospitalar
ou comercial

VENTRIX
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Quedas de tensao,
interrupgdes curtas e

variagdes de tensao nas

linhas de entrada da
alimentagéo elétrica

IEC 61000-4-11

0% UT

(100 % de queda de
tensdo em Ur)

por 0,5 ciclo a 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°,
270° e 315°.

0% UT

(100 % de queda de
tensdo em Ur)

por 1 ciclo.

70 % UT

(30 % de queda de
tensdo em Ut) por 0,5 s
(25/30 ciclos).

0% UT

(queda > 95 % na UT)
por 5 segundos
(250/300 ciclos).

Nio aplicavel.

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Convém que a
qualidade da
alimentacao da rede
elétrica seja tipica de
um ambiente hospitalar
ou comercial. Se o
usuario do Cardiofit
USB precisar de
funcionamento
continuo durante
interrupgdes da
alimentagao da rede
elétrica, é
recomendado que o
Cardiofit USB seja
alimentado por uma
fonte continua ou uma
bateria.

Campo magnético
gerado pela frequéncia
da rede elétrica (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Campos magnéticos
na frequéncia da
alimentagao deveriam
estar em niveis
caracteristicos de um
local tipico em um
ambiente hospitalar ou
comercial tipico.

Imunidade Eletromagnética

O Cardiofit USB é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o
comprador ou usudrio do Cardiofit USB garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de
Imunidade

Nivel de Ensaio da
ABNT NBR IEC
60601-1-2:2017

Nivel de
Conformidade

Ambiente
Eletromagnético -
Diretrizes
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Perturbagdes conduzidas
induzidas por campos de
RF

IEC 61000-4-6

3 Vrms
0,15 MHz - 80 MHz
fora das bandas ISMa

6 Vrms em bandas
ISMaentre 0,15 MHz e
80 MHz

80 9% AM a 1 kHz

3 Vrms
0,15 MHz - 80 MHz
fora das bandas ISMa

6 Vrms em bandas
ISMaentre 0,15 MHz e
80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Ndo convém que
equipamentos de
comunicag¢ao por RF
moveis ou portateis sejam
utilizados a distancias
menores em relagio a
qualquer parte do
Cardiofit USB, incluido
cabos, do que a distancia
de separagio
recomendada calculada
pela equacao aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separacio
recomendada

d=1,2P

d=1,2"P 80 MHz até 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz até 2,7Ghz
onde P é o nivel maximo
declarado da poténcia de
saida do transmissor em
Watts (W), de acordo com
o fabricante do
transmissor, e d é a
distancia de separag¢do
recomendada em metros

(m).

Convém que a intensidade
de campo proveniente de
transmissores RF,
determinada por uma
vistoria eletromagnética
do campo, cseja menor
que o nivel de
conformidade para cada
faixa de frequéncia. 4

Pode ocorrer interferéncia
na vizinhanga dos
equipamentos marcados
com o seguinte simbolo.

()
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Campos EM de RF 3V/m 3V/m
irradiada 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz
ABNT NBR IEC 61000-4-3
27V/m 27V/m
380 MHz - 390 MHz 380 MHz - 390 MHz
Modulacgdo de pulso a 18 | Modulagio de pulso a 18
Hz Hz
28V/m 28V/m
430 MHz - 470 MHz 430 MHz - 470 MHz
FM v desvio de +5k Hz, FM v desvio de +5k Hz,
senoidal de 1 kHz senoidal de 1 kHz
9V/m 9V/m
704 MHz - 787 MHz 704 MHz - 787 MHz
Modulagdo de pulso a Modulag¢do de pulso a
217 Hz 217 Hz
28V/m 28V/m
800 MHz - 960 MHz 800 MHz - 960 MHz
Modulagdo de pulso a 18 | Modulagdo de pulso a 18
Hz Hz
28V/m 28V/m
1700 MHz - 1990 MHz 1700 MHz - 1990 MHz
Modulagdo de pulso a Modulagdo de pulso a
217 Hz 217 Hz
28V/m 28V/m
2400 MHz - 2570 MHz 2400 MHz - 2570 MHz
Modulagéo de pulso a Modulagéo de pulso a
217 Hz 217 Hz
28V/m 28V/m
5100 MHz - 5800 MHz 5100 MHz - 5800 MHz
Modulagio de pulso a Modulagdo de pulso a
217 Hz 217 Hz
NOTA 1: Ut é a tensdo de rede C.A. anterior a aplicagédo do nivel de ensaio.
NOTA 2 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 3 Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacgéo
eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

-]
VENTRIX

Health Innovation



19

a. As bandas de ISM (Industrial, Medica e Cientifica) entre 150kHz e 80 Mhz s&o 6,765 Mhz até 6,795
MHz; 13,553 MHz até 13,567 MHz; 26,957 MHz até 27,283 MHz; e 40,66 MHz até 40,70 MHz.

Os niveis de conformidade nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa de
frequéncia entre 80 MHz até 2,5 GHz tem a intengao de reduzir a probabilidade dos equipamentos de
comunicagdes moveis e portateis causarem interferéncia se forem trazidos inadvertidamente ao
ambiente do paciente. Por essa razido, um fator adicional de 10/3 é usado no calculo de distancia de
separagao recomendada para transmissores nessas faixas de frequéncia.

b. Como uma alternativa @ modulagéo FM, modulagao de pulso de 50% a 18Hz pode ser usada, pois
embora nao represente uma modulagéo real, isso seria o pior caso

c. As intensidades de campo provenientes de transmissores fixos, tais como estagdes base de radio
para telefones (celulares ou sem fio) e radios méveis de solo, radioamador, transmissdes de radio AM
e FM e transmissdes de TV, ndo podem ser previstas teoricamente com precisido. Para avaliar o
ambiente eletromagnético gerado pelos transmissores fixos de RF, convém que uma vistoria
eletromagnética do campo seja realizada. Se a intensidade de campo medida no local no qual o
Cardiofit USB sera utilizado exceder o nivel de conformidade aplicavel para RF definido acima, convém
que o Cardiofit USB seja observado para que se verifique se esta funcionando normalmente. Se um
desempenho anormal for detectado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a
reorientacdo ou recolocagao do Cardiofit USB.

d. Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80MHz, convém que a intensidade de campo seja
menor que 3 V/m

1.8. Normas Técnicas Aplicaveis

o NBRIEC 60601-1 - Equipamento eletromédico - Parte 1 - Prescri¢des gerais para seguranca.

o NBR IEC 60601-1-2 - Equipamento eletromédico - Parte 1-2 - Prescricdes gerais para
seguranca - Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - Prescri¢cdes e ensaios.

o ABNT NBR IEC 60601-1-6 - Equipamento eletromédico - Parte 1-6: Requisitos gerais para
seguranca basica e desempenho essencial - Norma colateral: Usabilidade.

o ABNT NBR IEC 62366 - Produtos para a saudde - Aplicacdo da engenharia de usabilidade a
produtos para a saude.

o ABNT NBR IEC 60601-1-9 - Equipamento eletromédico - Parte 1-9: Prescri¢cdes gerais para
seguranc¢a basica e desempenho essencial - Norma colateral: Prescrigdes para um projeto
eco-responsavel.

o ABNT NBR IEC 60601-2-25 - Equipamento eletromédico Parte 2-25: Requisitos particulares
para seguranca basica e desempenho essencial de eletrocardiégrafos.

2. Descricao do produto
2.1. Descri¢do sumaria do produto

Utilizando avangos de engenharia biomédica, as mais recentes técnicas de
processamento digital de sinal e ferramentas de ultima geracdo para desenvolvimento de
hardware e software, o sistema Cardiofit USB permite ao profissional da satide a realizacao de
exames de ECG de repouso com excelente qualidade e seguranga ao operador e paciente.

O sistema Cardiofit USB é um sistema completo para o registro de sinais cardiacos
captados durante o repouso, constituido por um eletrocardidgrafo de doze canais e um conjunto
de programas computacionais. O sistema possibilita todo o acompanhamento do exame através
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de dispositivo mével ou computador. Toda a utilizagdo do médulo de programa computacional é
realizada de forma intuitiva, clara, e sequencial, permitindo um rapido aprendizado por parte do
operador e uma seguranca adicional durante a realizacdo do teste, uma vez que o operador pode
dispensar uma maior aten¢do ao paciente. A impressdo do laudo pode ser feita em qualquer
impressora disponivel no mercado, dispensando o uso de papéis especiais e montagens para
confec¢io do laudo.

O Eletrocardiograma:

A medida que o impulso cardiaco se propaga pelo coracdo, correntes elétricas se
difundem para os tecidos que o circundam e uma pequena porc¢do destas correntes elétricas
percorrem todo o trajeto até a superficie do corpo. Quando sdo colocados eletrodos na pele em
lados opostos do coragdo, os potenciais elétricos gerados por essas correntes podem ser
registrados, o registro destas correntes é conhecido como eletrocardiograma.

O eletrocardiograma normal é composto pela onda P, pelo “complexo QRS” e pela onda T.
0 complexo QRS é com frequéncia constituida por trés ondas distintas, a onda Q, aondaRe a
onda S.

A onda P é gerada por potenciais elétricos obtidos quando os atrios se despolarizam
antes da contracdo. O complexo QRS é causado por potenciais gerados quando os ventriculos se
despolarizam antes da contragdo, ou seja, quando a onda de despolarizacao se difunde pelos
ventriculos. Tanto a onda P como os componentes do complexo QRS, portanto, sdo ondas de
despolarizacdo.

A onda T é causada por potenciais gerados enquanto os ventriculos se recuperam do
estado de despolarizacdo. Esse processo no musculo ventricular ocorre entre 0,25 a 0,35s apds a
despolarizacdo, sendo esta onda conhecida como onda de repolarizagao.

As correntes elétricas geradas pelo musculo cardiaco, durante cada batimento cardiaco,
por vezes apresentam alteracdes de potenciais e polaridade em menos de 0,01s. E essencial,
portanto, que qualquer equipamento para registro de eletrocardiogramas seja capaz de
responder rapidamente a essas alteracdes dos potenciais elétricos.

Podemos ter conexdes elétricas entre os membros e o Monitor cardiaco para o registro
de eletrocardiogramas pelas chamadas derivacdes bipolares - padrao dos membros. O terminal
positivo. Quando o terminal positivo esta no braco direito, a derivacio sistema de derivacdes em
uso geral é o da “derivacdo unipolar” aumentada dos membros. Nesse tipo de registro, dois dos
membros sdo ligados, por resisténcias elétricas, ao terminal negativo do Monitor Cardiaco,
enquanto o terceiro membro esta ligado ao é conhecida como Derivacdo aVr; quando no braco
esquerdo, Derivacido aVi; e quando na perna esquerda, Derivagido aVr.

Muitas vezes, os eletrocardiogramas sdo registrados com um eletrodo colocado na
superficie anterior do térax por sobre o coracdo em um de seis pontos determinados.

Esse eletrodo liga-se ao terminal positivo do eletrocardiégrafo, enquanto o eletrodo negativo,
denominado eletrodo indiferente, € normalmente ligado, por resisténcias elétricas, ao braco
direito, brago esquerdo e perna esquerda, todos ao mesmo tempo.

Os diferentes registros obtidos pelo método sdo conhecidos como derivagdes Vi, Vz, V3,
V4, Vse Ve,

2.2. Sobrecarga ou saturacao de qualquer parte do amplificador

Quando ocorre uma condicdo de sobrecarga ou saturacdo dos amplificadores de entrada, seja
devido aos efeitos da descarga de desfibriladores ou potenciais presentes nos eletrodos, os
tracados sdo apresentados de forma continua na tela de exame. Nesses casos, recomenda-se a
verificacdo do posicionamento dos eletrodos no paciente ou o aguardo da estabilizacdo dos
tracados.
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2.3. Composicao e Apresentaciao do Produto

ATENCAO:

Em caso de reposicio, utilize sempre ACESSORIOS, PARTES e PEGAS ORIGINAIS, sob
risco de comprometer o desempenho do equipamento, a seguranga do paciente ou do operador e
a validade da garantia.

O aparelho Cardiofit USB possui validade indeterminada. Seus acessorios (cardioclip,
eletrodo de suc¢do, cabo USB e cabo paciente) devem ser substituidos caso apresente
degradacdo ou mau funcionamento.

Relacdo das partes, pecas e acessorios:

Cédigo Descricdo VENTRIX Observacdo
Ventrix

PI00007 Aparelho Cardiofit USB -

ACBCFT00004 | Cabo Cardiofit 10 vias DB15 -

VPA00024 Cabo ECG Ventrix 10 vias DB15 -

ACBUSB00001 | Cabo de dados USB A-B -

VPA00022 Cj. 4 Eletrodos de pingas (coloridos) Pulsos e Tornozelos (Membros)

Cj. 6 Peras de suc¢do com eletrodos

AELPRA00001 e
reutilizaveis

Torax (Precordiais)

Manual de instrugdes pode ser acessado
MI00008 Manual de Instrugdes - Cardiofit USB através do “QR Code” presente na
Etiqueta NUmero de Série.

Produto Final Cardiofit USB:

O Cardiofit USB é formado pelos
seguintes itens:

- 1 unid. Aparelho Eletrocardidgrafo -
- 1 unid. Cabo USB

- 1 unid. Cabo paciente 10 Vias

- 1 conj. Eletrodos de pinca

- 1 conj. Pera de sucg¢do com eletrodos
reutilizaveis

VTX00031
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=> Ao receber o produto novo, ndo utilize a embalagem se a mesma estiver
violada. A transportadora é responsdvel pelo correto transporte e
entrega segura, sem danos ao produto.

= Utilize apenas acessdrios originais fornecidos pela VENTRIX. O uso de
acessorios ndo originais é desaconselhado, poderad acarretar em falhas
de desempenho e dano ao Cardiofit USB. Observe se o acessorio estd em
boas condigées de uso. Caso observe algum dano, substitua-o por outro
original da VENTRIX.

=> Deve ser utilizado apenas o Cabo USB fornecido junto com o Cardiofit
USB, pois este cabo garante uma boa conexdo entre o Cardiofit USB e o
dispositivo moével utilizado no exame, garantindo uma boa
comunica¢do entre ambos. Este cabo nunca deve ser modificado ou
reparado por pessoal sem treinamento e ndo autorizado
expressamente pela Ventrix. Caso um cabo serial diferente seja
utilizado, a comunica¢do poderd apresentar falhas, prejudicando o
exame como um todo.

=> Devem ser utilizados apenas Cabos de Paciente fornecidos junto com o
Sistema Cardiofit USB., pois estes cabos garantem a boa condug¢do do
sinal elétrico do miisculo cardiaco do paciente, evitando também a
entrada de ruidos indesejdveis. Este cabo também é parte da protegdo
do equipamento contra os efeitos de uma descarga de desfibrilador e
nunca deve ser modificado ou reparado por pessoal sem treinamento e
ndo autorizado expressamente pela Ventrix. Caso um Cabo de Paciente
diferente seja utilizado, o sinal de ECG poderd apresentar ruidos
indesejaveis e/ou distorcdes e o equipamento poderd apresentar danos
permanentes no caso da necessidade de uso de um desfibrilador.

2.4. Interface do equipamento

1 - Conexdo para o cabo de paciente
2 - Led indicador

3 - Conexdo para cabo USB tipo A/B
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Figura 1 - Cardiofit USB
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2.5 Etiquetas

CARDIOFIT USB 52¥E 00000000 OPERAGAO CONTINUA

CLASSE Il

e Distribuidor: Ventrix Industria e Comércio LTDA - CPNJ: 11.538.633/0001-74
RUA JUCA CASTELO, 219 - CENTRO - SANTA R. DO SAPUCAI - MG - CEP: 37540-000 4@'— IPX1
Responsavel Técnico: Eng. Fernando Xavier CREA: MG-158329/D

INDUSTRIA BRASILEIRA

DeclaradolIsento g P i 1] Ver instrugées
VALIDADE INDETERMINADA de uso

N3o utilize na presencga de ési i avei —=—= 5V 2,5Wmax

Figura 03 - Etiqueta Numero de Série Cardiofit USB

- Figura
04 - Etiqueta Lateral ECG USB Polic  Figura 05 - Etiqueta Lateral USB Polic
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3. Instalando o eletrocardidgrafo

A fim de evitar ferimentos graves, leia todas as informag¢des neste
manual de instrugées antes de iniciar o uso.

Somente o Servigo Técnico Autorizado da Ventrix é qualificado para realizar a instalagdo e/ou
instruir o usudrio do Cardiofit USB. Entre em contato pelo Tel/Fax: +55 35 3473-1088.

3.1. Retirando o produto da embalagem

A embalagem do Cardiofit USB contém:

- 1 eletrocardidgrafo

-1 cabo de paciente 10 Vias

-1 conjunto de peras de sucgdo com eletrodo
-1 conjunto de cardioclips

-1 cabo USB para comunicac¢do e alimentagao

Verifique se a embalagem contém todos estes itens e se eles se encontram em perfeitas
condi¢cdes de conservagdo e utilizagdo. Caso quaisquer uns dos itens acima relacionados
apresentem algum dano, entre em contato com a Ventrix e ndo utilize o Cardiofit USB.

IMPORTANTE: A embalagem do Cardiofit USB oferece total seguranca para o transporte e
armazenamento do aparelho. A embalagem deve ser usada para acondicionamento do
aparelho apés cada uso, pois assim prolonga a sua vida util. Além disso, a embalagem deve
ser mantida para o caso de um eventual transporte.

3.2. A Escolha do Local

Um local adequado para instalar e utilizar o Cardiofit USB contribui diretamente no bom
funcionamento do mesmo. Recomendamos a utilizacdo do aparelho em um local com as
seguintes caracteristicas:

e O Cardiofit USB deve ser colocado sobre uma superficie plana, sem apresentar riscos
de queda e préximo ao local que sera realizado o ECG de Repouso.

 Longe de fontes de calor

e Sem incidéncia de luz solar direta

e Local com umidade relativa entre 15% a 90%, sem condensacgdo

e Temperatura: - 5 °C a + 55 °C;

3.3. Ligando o aparelho e realizando as conexoes

e (Conecte o cabo USB no local apropriado do eletrocardiégrafo Cardiofit USB e a outra
ponta do cabo ao computador que serd utilizado durante a realizacdo do exame,
conforme figura a seguir.
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Figura 6 - Conexdo cabo USB - Cardiofit USB/Computador

e O indicador luminoso de cor verde “Ligado” deverad acender, indicando que o
eletrocardidgrafo se encontra alimentado. Conecte o cabo do paciente na entrada de ECG
do Cardiofit USB e tera o eletrocardiégrafo em condi¢des de ser utilizado.

Figura 7 - Cardiofit USB ligado

Figura 8 - Conexdo cabo do paciente - Cardiofit USB

o (Conecte as terminacdes do cabo de paciente (ECG) as peras de sucg¢do com eletrodo
reutilizavel e também nos cardioclips, de acordo com a tabela e figuras a seguir:
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Tabela 1: Descrigdo das conexbes entre cabo paciente e eletrodos

Eletrodos Cores utilizadas IEC (Europa)
Vermelho R
Cardioclips (pingas)
Amarelo L
Verde F
Preto N
Branco/ vermelho C1
Peras de succao ou
Eletrodos descartaveis Branco/ amarelo C2
Branco/ verde C3
Branco/ marrom C4
Branco/ preto C5
Branco/ violeta Cé6

Figura 9 - Conexdo cabo do paciente - eletrodos

Risco de choque elétrico:

Ndo remende os cabos com fitas adesivas ou esparadrapos, procure sempre
uma assisténcia técnica autorizada pela VENTRIX.
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4. Preparando o paciente
4.1. Ambiente do paciente

Ambiente do paciente define-se como qualquer volume no qual pode ocorrer um contato
intencional ou nao intencional entre um paciente e partes do sistema, ou entre um paciente e
outras pessoas em contato com partes do sistema, conforme figura abaixo:

Figura 10 - Ambiente do paciente

0 Cardiofit USB pode ficar dentro do ambiente do paciente. Porém, o computador,
seus acessorios e o estabilizador de tensdo devem ficar fora do ambiente do
paciente.

Qualquer acessorio conectado a porta USB deve ser certificado de acordo com a
norma IEC pertinente (IEC 60950-1 para equipamentos de processamento de dados
ou ABNT NBR IEC 60601-1 para equipamentos médicos). Qualquer pessoa que
conecte equipamentos adicionais a porta USB do equipamento deve estar ciente de
que esta configurando um equipamento médico e, portanto, é responsavel por
garantir que o sistema resultante atenda as prescricoes da norma ABNT NBR IEC
60601-1, devido aos efeitos da soma das correntes de fuga.

que esteja tocando o paciente e qualquer parte do painel traseiro do Cardiofit USB,
inclusive seus conectores.

0 operador do sistema ndo deve tocar simultaneamente o paciente ou uma pessoa
que esteja tocando o paciente e o gabinete do computador ou qualquer parte
metalica ou condutiva de eletricidade conectada a este.

f O operador do sistema nao deve tocar simultaneamente o paciente ou uma pessoa
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4.2. Preparacao do paciente para o exame:

o O paciente deve ser informado que o procedimento é indolor e que sentird apenas os
eletrodos na pele.

o O paciente devera ficar em repouso pelo menos 10 minutos antes da realizacdo do
exame.

o O paciente nao deve ter consumido bebidas alcodlicas antes do exame.

e E recomendado usar roupas leves e frescas, como roupas de academia, e evitar usar
creme hidratante no dia do exame.

e O exame nao deve ser feito com jdéias ou qualquer adorno que estiver nos bragos,
pescoco ou pulsos do paciente.

e O paciente devera ficar em decubito dorsal, deitado de barriga para cima em uma maca
e retirar a blusa para a colocacdo dos eletrodos.

= Cuidados com a preparacdo da pele antes de aplicar os eletrodos

e Selecione locais com pele intacta, sem qualquer tipo de deficiéncia ou lesdes.

Realize a tricotomia (remog¢ao dos pelos) nas regides de aplicacdo, conforme necessario.

e Friccione sutilmente a regido para remover células mortas, melhorando assim a
condutividade na area de aplicacdo do eletrodo. Utilize uma gaze imida com alcool
etilico 70%.

e Embebecer um algodao com éalcool etilico 70% e umidificar a pele para contato dos
eletrodos reutilizaveis.

Nota: os eletrodos de ECG podem provocar irritagcdes na pele. Caso se
observe sinais de irritacdo da pele do paciente ou inflamagdo, ndo coloque
eletrodos nestas dreas e/ou interrompa o uso. Verifique sempre a validade
dos eletrodos descartdveis na sua embalagem original, para assegurar o
uso dentro do prazo de validade correto.

Posic¢oes dos eletrodos:

0 eletrocardiégrafo possui um conjunto de 04 eletrodos de pinga coloridos e 06 peras de
succdo com eletrodos reutilizaveis, que devem ser aplicados na pele com alcool etilico 70% para
obter contato. Alternativamente podem ser utilizados eletrodos pré-gel de boa procedéncia que
devem ser descartados apds o uso (uso Uinico no mesmo paciente).

As posig¢des a seguir convencionam cada tipo de sinal / cor normatizada (IEC).

OBS: ndo misture eletrodos de fabricantes ou materiais diferentes e também ndo
misture eletrodos pré-gel (descartdveis) com eletrodos reutilizaveis.

Tabela 2 - Eletrodos, sua posigdo, identificagcdo e cédigo de cores

Derivacdo | IEC (Europa) Cores utilizadas Posicao na superficie do corpo
R Vermelho Braco direito

Membros | L Amarelo Bracgo esquerdo
F Verde Perna esquerda

Quarto espaco intercostal da borda

C1 Branco/ vermelho .
/ direita do esterno

C2 Branco/ amarelo Quarto espaco intercostal da borda
1
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esquerda do esterno

Precordiais

(Térax, de C3 Branco/ verde Quinta costela entre C2 e C4
acordo com

Wilson) C4 Branco/ marrom Quinto espaco intercostal da linha

hemiclavicular esquerda

Linha axilar anterior esquerda, no nivel

C5 Branco/ preto horizontal de C4

. Linha média axilar esquerda, no nivel
cé Branco/ violeta horizontal de C4
N ou RF Preto Perna direita (neutro)

e Posicionando em cada ponto de aplicacdo os 04 eletrodos de pinga coloridos (membros -
na parte superior dos pulsos e tornozelos) e os 06 eletrodos de sucgdo (pera - precordiais
C1 a C6. Conforme a figura abaixo:

o/\o

Figura 11 - Posigdo dos eletrodos no paciente

5. Apresentacao do software do Cardiofit USB

Para a instalagido do programa é necessario um computador/notebook que atenda as
configuracées minimas requeridas e estar ciente que qualquer acessério conectado a porta USB
do Cardiofit USB deve ser certificado de acordo com a norma IEC pertinente (IEC 60950-1 para
equipamentos de processamento de dados ou ABNT NBR IEC 60601-1 para equipamentos
médicos).
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uma alimentagdo ininterrupta ou bateria interna capaz de fornecer
alimentagdo. Além disso, verifique se a data e hora do dispositivo estdo
atualizadas.”

j "Verifique, antes da realizagdo do exame, se o computador/notebook possui

O programa Cardiofit USB sera fornecido pela Ventrix através do site ou pelo suporte técnico.
0 Ao abrir o aplicativo “Cardiofit USB” a seguinte tela serd apresentada, contendo:

Opcdo para cadastro do paciente;

Frequéncia cardiaca: valor momentaneo, em batimentos por minuto (o icone do coragio
ira piscar);

Versdo do programa;

Botdo para sair do programa;

Botdo para iniciar o exame;

Botdo para congelar o exame;

Velocidade do tracado: selecionavel, de 25mm/s ou 50mm/s;

Ganho: selecionavel de 2,5, 5, 10 ou 20 mm/mV;

Filtro de Rede (50 Hz, 60 Hz ou desligado);

10. Filtro para tremor muscular (ligado ou desligado - 32Hz);

11. Opcido de impressdo do exame;

12. Area de apresentagio dos sinais de ECG (LILIII, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6 e Il
longo).

N =

N AW

=il =l = m

avR avL avF
vi v2 1 z vi
va V5 V6

gl

Velocidade : Ganho : Filtro Rede : Filtro Tremor :
25 mmy/s 10 mm/mV 60 Hz Desligado

Figura 12 - Tela inicial aplicativo Cardiofit USB

Iniciar Congelar

0 Ao clicar no icone E, serdo apresentados os campos para inclusao do nome e

data de nascimento do paciente. Logo apds, clique em “Ok” para salvar essas
informacdes:
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avR avL [ e avF
Paciente
Nome
vi Zv2 v3
Nascimento: |_/_/ X
v4 vs Ve

En

Velocidade : Ganho : Filtro Rede : Filtro Tremor :
25 mm/s 10 mm/mV 60 Hz Desligado

Iniciar Congelar

Figura 13 - Aba de cadastro do paciente

0 Além disso, hd a opcdo de iniciar o exame clicando no botdo m e
posteriormente adicionar as informagdes do paciente:

Bt 1 | | f ]
] i fie fhak i | | I i i
e et _;-.M‘JLJ'W»JLJ_AMAJLAMJ L H [ 553 653 RS S (6P 0 | P | % e 2 ) 6, G R G|
avR avL c avF
| ] ]
| | |
i U S S L I B R P e R e s 24 o i — S R B SR
] : Paciente v _ﬁ/_.‘r\f —jfw i _1| i "J‘I‘
! ! ! |
Nome i i T "
Vi vz v3 ‘ | i
| \i‘ \i‘ \i‘ 5 | i AR il i ‘: f Al
o 0 sl e s B i o i L e i P R | o G o e "‘1\"" e L’“
Nascimento: |_/_/ Xov
=va =Vs Ve i ' i ﬁ
] -|
- W b Al
B L
| A A A i A
St --f\--JLJ\J/JLLK‘,«“—J—J‘L il L-../J‘—Jlr\f I O By W Ly e

Velocidade : Ganho : Filtro Rede : Filtro Tremor :
25 mm/s 10 mm/mV 60 Hz Desligado

Encerrar Congelar

Figura 14 - Aba para cadastro do paciente apds iniciar o exame

0 Se a opc¢do escolhida foi efetuar o cadastro das informagdes do paciente

primeiramente, basta clicar no botdo m para que os sinais sejam
apresentados na tela, conforme abaixo:
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DEMDNSTRA(;J-"\O DO SOFTWARE - 32 anos

= aviR [ avL i avF
| | | II
i " i i
AT f Ir-' TV S —~ By F Y e .\_lr- il |f HERHIRH] ._l ~
" } i I
! |
#VL V2 4V3 | |

Velocidade : Ganho : Filtro Rede :
25 mm/s 10 mm/mV 60 Hz

Congelar

Figura 15 - Tela de captagdo dos sinais de ECG

U0 Apo6s a apresentacdo dos sinais de ECG na tela, ha as seguintes opg¢des de

configuragdo:

O sinal em movimento na tela fica fixo.

O sinal volta para o estado de movimento.

para 25mm/s ou 50mm/s.

Possibilita selecionar a velocidade de apresentac¢do do tragado na tela:
Ganho

Possibilita selecionar o ganho do sinal de ECG para 2,5, 5, 10 ou 20

10 mmfmV mm/mv
Filtro Rede : ] e7e . . -
0l Possibilita selecionar o filtro de rede para 50 Hz, 60 Hz, ou desativado.

CrrRL 28 | Possibilita ligar ou desligar o filtro de tremor muscular (faixa de 0,5 a
S 40Hz).

0 Se desejar encerrar o exame e ndo salva-lo, clique no botdo m, e as

seguintes opc¢oes serdo exibidas:
o Aopcao “ reinicia o exame e possibilita um novo cadastro;

o A opgao retorna a tela do exame e cancela a agao solicitada de
encerra-lo.
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DEMONSTRAGCAO DO SOFTWARE - 32 anos

Velocidade : Ganho : Filtro Rede : Filtro Tremor :

Congelar 25 mmys 10 mm/mV 60 Hz Ligade

Figura 16 - Aba para cancelar o exame ou iniciar em outro paciente

qualquer combinac¢ao destas deriva¢oes para o relatdrio de ECG: I, II, III, aVR, aVL,
aVF, V1,V2,V3,V4,V5eVe6.

0 Através da opcdo de selecionar a derivagao , 0 operador pode escolher

0 Para salvar/imprimir o exame, clique no botao E Dessa forma, sera gerado o

relatorio de ECG. Além disso, todos os exames salvos ficam armazenados no
seguinte diretério do computador: disco local (C:) -> Usuarios -> Publico ->
Documentos Publicos -> Ventrix -> Cardiofit -> Arquivos -> Laudos.

_)
0 Para sair do programa, clique no botao .

6. Encerrando a operacao do eletrocardiografo

Ao término do uso do Cardiofit USB, siga os seguintes passos:

e Desconecte o cabo USB do computador e do aparelho de forma segura, sem puxar o fio de
forma brusca. Logo ap6s, feche o programa.

e Desconecte o cabo de paciente do aparelho, sem puxar os fios.

Desconecte os eletrodos do cabo de paciente.

e Descarte os eletrodos descartaveis conforme as orientacoes/especificacdes do item 6.7
deste manual.

o Realize a limpeza do aparelho e dos acessorios conforme item 6.1 deste manual.

e Armazene o aparelho e seus acessérios conforme item 1.5 deste manual (Condi¢cdes de
armazenamento e transporte).

Entre em contato com a Ventrix para obter treinamento do uso do Cardiofit USB, se assim
desejar.
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7. Cuidados e Manutenc¢ao
7.1. Limpeza e esteriliza¢ao:

Antes de utilizar o equipamento pela primeira vez e ainda, antes e apds o uso em cada
paciente (e mais frequente, se necessario) limpe o equipamento, suas partes e acessorios.
Realize procedimentos de limpeza diarios e semanais para prevenir o risco de infecgdes. O
Cardiofit USB, suas partes e acessérios devem ser mantidos limpos e livres de poeira.

Nunca insira qualquer tipo de liquido no dispositivo e acessorios.
Antes de qualquer acdo de limpeza, desligue-o, desconecte os acessorios e

j Nunca mergulhe o dispositivo e acessérios na dgua.
todos os itens por completo.

LIMPEZA DO DISPOSITIVO
» Faca uma inspecdo visual didria na superficie da unidade. Verifique a
Limpeza diaria existéncia de quaisquer indicios de contaminacdo. Siga os procedimentos
(caso fique suja semanais de limpeza e tratamento sempre que houver indicios de
durante o uso) contaminagao.

= Retire a capa para efetuar a limpeza do aparelho.
= A superficie externa do Cardiofit USB pode ser limpa com um pano

Limpeza semanal | macio imido com solu¢do de 4gua e sabdo neutro.
(pelo menos uma vez
por semana) Atencao: O pano deve estar apenas Umido e ndo encharcado.

= Use um pano seco e limpo ou lencos de papel para secar o equipamento.

LIMPEZA DOS ACESSORIOS

Diariamente:

= A limpeza dos eletrodos deve ser efetuada a cada exame, com gaze
ou algodao umedecido em alcool etilico 70%.

Eletrodos
reutilizaveis Semanalmente:
= Desconecte os eletrodos do cabo de paciente.
= Lave os eletrodos utilizando 4gua e sabdo neutro. Deixe-os secar.

Atencao:
e desconecte os cabos do equipamento antes da limpeza.
e retire a capa protetora do dispositivo.
Cabos (Paciente e
USB) © Para a limpeza da da capa protetora e da parte externa de cabos,
utilizar um pano macio umido com solucdo de agua e sabdo neutro.
Logo apos, secd-los com um pano seco e limpo ou lengos de papel.

Atencao: O pano deve estar apenas umido e ndo encharcado.
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ADVERTENCIAS:

e Nunca use materiais abrasivos, pois estes poderdo comprometer o gabinete plastico,
etiquetas e rotulagens.

e Nunca mergulhe o Cardiofit USB, suas partes ou acessorios em liquidos, nem permita a
entrada de liquido em suas partes internas, a fim de evitar a corrosio de circuito
eletronico por solucdes desinfetantes ou de limpeza que penetram na estrutura do
aparelho e risco de choque elétrico.

e Nunca esterilize o Cardiofit USB, suas partes ou acessorios em autoclave ou com 6xido de
etileno.

e Entre em contato com seu distribuidor se algum liquido penetrar no dispositivo.

Use produtos de limpeza e desinfetantes destinados a uso hospitalar.

e Os procedimentos repetidos de limpeza e desinfeccio podem resultar em pequenas
descoloragdes dos componentes plasticos da caixa (etiquetas). No entanto, eles nao
afetam o funcionamento do dispositivo.

e Nunca limpe ou reutilize os eletrodos descartaveis.

Caso haja alguma etiqueta que esteja se descolando do gabinete do aparelho,
devido aos procedimentos repetidos de limpeza e desinfeccdo, envie o aparelho
para a Ventrix, ou para uma Assisténcia Técnica autorizada para substituicdo das
mesmas.

0 Nao deixe que liquido penetre no gabinete. Ele é protegido contra respingos e poeira.

0 Acdo a ser tomada apds molhar acidentalmente o equipamento, caso ocorra: ndo abra o

equipamento, elimine o maximo possivel da umidade ou presenca de liquido utilizando
um pano macio. Ndo ligar o equipamento e enviar imediatamente para a assisténcia
técnica com seu acessorio.

7.2. Manutencao

ATENCAO:

e Para se obter um desempenho seguro e dentro das especificacdes, deve ser realizada
uma manutencdo preventiva anual pela Ventrix ou por Servico Técnico Autorizado pela
mesma.

e O Cardiofit USB é um equipamento dotado de circuitos complexos, onde muitas das
fungbes sdo realizadas por softwares especificos. Para sua manutencio, sdo necessarios
conhecimentos e Instrucdes especificas, além da posse da documentacio técnica.

e Para garantir a seguranca do paciente, sempre que o eletrocardiégrafo for aberto, é
obrigatéria a realizacdo de ensaios funcionais, de segurancga e final de acordo com as
Normas Técnicas vigentes. Uma manutencdo inadequada pode causar a quebra da
barreira de isolagcdo e comprometer a seguranga do paciente.

e Nio existem partes internas que possam ser reparadas pelo usuario, portanto, ndo abra o
equipamento. Ele somente deve ser aberto por pessoal qualificado e autorizado.

e Faca uma inspecdo visual geral antes de cada utilizacdo, para verificar se os acessérios ou
cabos fornecidos com o equipamento apresentam qualquer tipo de dano que possa
comprometer a qualidade dos sinais captados.

e Os esquemas elétricos, lista de componentes, descricées técnicas, instrucoes de trabalho
e demais informacOes necessarias para manutencdo do equipamento poderdo ser
fornecidos mediante solicitacdo e instrugdes prévias.
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e (aso seja simultaneamente conectado ao paciente outro equipamento associado, o
usudrio deve estar ciente de que esta configurando um equipamento médico e, portanto,
é responsavel por garantir que o sistema eletromédico resultante atenda as prescri¢coes
das Normas Técnicas vigentes.

e Em caso de duvida, consulte sempre a Ventrix.

Se este equipamento for modificado, inspecdo e ensaios apropriados devem ser
conduzidos para garantir a seguranca continua de utilizacdo deste
equipamento.

Ao final da vida ttil do produto ele devera ser descartado de acordo com as exigéncias da
autoridade sanitaria local e respeitando a legislacdo em vigor, ou enviado a Ventrix para o
correto destino ambiental.

Quanto aos acessorios, ao final de sua vida util recomenda-se descartar como lixo
hospitalar.

7.3. Manutencao periddica

Antes de qualquer procedimento de manutencdo assegure-se que nenhuma parte do
equipamento deve passar por manutencdo enquanto conectado ao paciente, portanto,
desconecte quaisquer partes de vias aéreas e sensores conectados ao paciente antes de fazer a
manuten¢do preventiva ou corretiva deste equipamento.

E necessario verificar regularmente o cabo do paciente para garantir boa
condutibilidade. Caso identifique dano ou falha nos cabos, substitua-os prontamente.

Realize testes periddicos para verificar se as correntes de fuga dos circuitos aplicados
pelo paciente e o sistema estdo dentro dos limites aceitaveis, conforme especificado pelos
padrdes de seguranga aplicaveis. A soma das correntes de fuga deve ser verificada se estd em
conformidade com a ABNT NBR IEC 60601-1. A corrente de fuga do sistema deve ser verificada
ao conectar equipamentos externos ao sistema.

Nao ha partes recomendadas as quais o PACIENTE possa executar manutencao.

7.4. Manutencao preventiva anual

realizada uma manutengdo preventiva anual pela Ventrix ou por Servigo Técnico

0 Para se obter um desempenho seguro e dentro das especificagées, deve ser
Autorizado pela mesma.

A Manutencdo Preventiva Anual é um servico exclusivo oferecido pela Ventrix para
prolongar a vida util do Cardiofit USB e garantir seu funcionamento seguro, dentro das
especifica¢des originais e dos requisitos das Normas Técnicas:

= NBR IEC 60601-1 - Equipamento eletromédico - Parte 1 - Prescri¢cdes gerais para
seguranca.

= NBR IEC 60601-1-2 - Equipamento eletromédico - Parte 1-2 - Prescri¢cdes gerais para
seguranca - Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - Prescri¢des e ensaios.

= NBRIEC 60601-2-25 - Equipamento eletromédico - Parte 2-25 - Prescri¢oes
particulares para seguranca de eletrocardiégrafos.
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A Manutencdo Preventiva Anual consiste basicamente na verificagdo da calibracdo e de
todas as fungdes do equipamento e na troca de pecas defeituosas. Esses servicos sio realizados
pela Ventrix ou pelo Servigo Técnico Autorizado pela mesma, com equipamentos de medicdo
rastreaveis e padrdes metrolégicos reconhecidos internacionalmente, e em conformidade com os
requisitos das Normas Técnicas série ISO 9000 e ISO 13485.

A realizacdo da Manutengao Preventiva Anual deve seguir as seguintes condi¢des:
o O cliente deve enviar o Cardiofit USB, suas partes e acessorios para a Ventrix ou ao

Servigo Técnico Autorizado apds 12 meses de utilizacao.

e A Manutencido deve ser realizada nas instalagdes da Ventrix ou por Servico Técnico

Autorizado, sendo o frete responsabilidade do cliente.

e (Quando realizada dentro do periodo de GARANTIA, serdo aplicaveis as condig¢des

estabelecidas no Capitulo 6.

0 Recomenda-se efetuar uma verificagio preventiva periddica a cada 3 meses, para

assegurar o correto funcionamento do equipamento. Segue um roteiro proposto para
este fim:
o Observe o funcionamento de acordo com o Manual de Instrugdes.
o Verifique se ha danos visiveis no produto ou em seus acessorios.
o Se possivel execute ensaios de seguranca de corrente de fuga no produto de
acordo com a ABNT NBRIEC 60601-1 e ABNT NBR IEC 60601-2-25.
o Instale o produto adequadamente e faga uma aquisicao no paciente.
Visualize o sinal obtido no aplicativo, observando se ha alguma falha aparente.
o Caso necessario, consulte a tabela de erros no final do manual de instrucdes para
determinar se ha necessidade de manutencao corretiva.

O

7.5. Manutencao corretiva

Caso seja necessdrio, a assisténcia técnica deverd ser efetuada pelo fabricante ou
por assisténcia técnica autorizada. Nunca abra o produto.

Para garantir a seguran¢a sempre que o equipamento for aberto é obrigatéria a
realizacdo de ensaios de seguranca para assegurar que ndo houve quebra de barreiras de
isolagdo e atestar a correta seguranga ao paciente.

NOTA - Nos casos em que haja necessidade, a Ventrix manterd a disposi¢do, mediante
acordo, informacgdes relevantes tais como a lista de pecas, componentes, esquemas de circuitos,
para que o usuario autorizado possa realizar os reparos adequados e necessarios nas partes
declaradas como reparaveis pela Ventrix. Esta autorizacdo especifica para manutencao devera
ser formalmente expressa pela Ventrix.

Antes de enviar o equipamento para a assisténcia técnica, valide a real necessidade com a
VENTRIX. Observe que devera ser emitida uma nota de remessa para conserto ou declaragdo de
isento. O envio é condicionado a geracdo deste documento fiscal. O frete de envio sera por conta
do cliente. O frete de retorno sera por conta da Ventrix.

Sempre que possivel, inclua um breve relato do defeito apresentado, com identificacdo do
autor deste relato. Para Hospitais, clinicas e pessoas fisicas podera ser aceito uma declaragao de
origem solicitando o orcamento para conserto: www.ventrix.com.br (SAC) - Rua Juca Castelo, 219
- Centro - Santa Rita do Sapucai - MG - Tel.: +55 (35) 3473-1088 - comercial@ventrix.com.br

Ao receber o produto novo, ndo utilize a embalagem se a mesma estiver violada. A
transportadora é responsavel pelo correto transporte e entrega segura, sem danos ao produto.

Utilize apenas acessoérios originais fornecidos pela VENTRIX. O uso de acessoérios ndo
originais é desaconselhado, podera acarretar em falhas de desempenho e dano ao Cardiofit USB.
Observe se o0 acessorio estd em boas condi¢des de uso. Caso observe algum dano, substitua-o por
outro original da VENTRIX.
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7.6. Descarte dos componentes eletroeletronicos

0 Cardiofit USB contém partes (placa de circuito integrado contendo chumbo e estanho)
que representam risco de contaminagcdo ao meio ambiente. Sua manuteng¢do deve ser realizada
somente por um Servico Técnico Autorizado da Ventrix, que ira adotar todos os procedimentos
necessarios para seu descarte apropriado.

7.7. Descarte das partes e acessorios

Descarte o material da embalagem do equipamento, e seus acessOrios caso sejam
descartaveis, seguindo as regras de controle de residuos vigentes e tendo o cuidado de manté-la
fora do alcance de criancas.

Quanto aos demais acessorios, ao final de suas vidas tteis, deverio ser descartados como
lixo hospitalar, assegurando dessa forma a prote¢do ambiental.

Ao garantir o descarte correto do produto, vocé ajuda a evitar possiveis consequéncias
negativas para o meio ambiente e a satide humana.

8. Solucao de Problemas

8.1. Informacdes Uteis Gerais para solucio de Problemas

As seguintes informacdes Uteis gerais podem ser usadas para ajudar a diagnosticar problemas:

o I ) dad .
Cabos desconectados ou soltos, configuragdo minima do computador e equipamentos danificados
podem causar o que possa parecer sintomas ndo relacionados ou falha de equipamentos. Para obter
mais informagdes, consultar o capitulo 3 “Instalando o eletrocardiografo” e também o capitulo "1.5 -
Caracteristicas Técnicas".

e Verificar se o equipamento néo foi modificado.
Modificagdes ndo autorizadas aos equipamentos podem causar resultados inesperados, baixo
desempenho ou falha do sistema e da seguranca. Se o equipamento teve modifica¢des ndo autorizadas,
entrar em contato com o Suporte Técnico da Ventrix.
Verificar se houveram alteragcGes na localizacdo ou ambiente do equipamento que possam causar
falhas. Por exemplo, o equipamento que emite ondas radio pode causar interferéncia durante a
aquisicdo. Se o ambiente ou a localizagdo foram alterados, tente usar o equipamento na localizagdo
original para determinar se o problema persiste.

[J Se estes passos ndo resolvem o problema, consultar as informacdes seguintes quanto aos
problemas e solugdes especificas. Se o problema ainda ndo pode ser resolvido, entre em
contato com o Suporte Técnico da Ventrix.

A tabela a seguir identifica alguns erros potenciais que podem ocorrer enquanto se estiver operando o
Cardiofit USB, as possiveis causas ¢ a linha de agcdo recomendada para corrigir o erro. Se a realizacdo
das agdes recomendadas ndo solucionar o problema, entrar em contato com o pessoal de manutengio

autorizado.
Solucio de problemas durante a inicializacio do equipamento
Problema Possiveis Causas Solucao
0 aparelho nao liga. - Defeito na entrada USB do | Executar os seguintes passos na
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computador;
- Defeito no cabo USB;
- Cabo USB desconectado;

sequéncia para identificar a causa:
- Trocar o cabo USB
- Trocar de computador

Erro no sistema operacional
/ computador travou por
falha desconhecida.

Interferéncia de outro
programa instalado.

Reiniciar o computador e por
conseguinte, o exame.

Os dados do ECG contém
ruidos.

Fixacdo incorreta dos
eletrodos no paciente.

Verificar se os eletrodos foram
aplicados corretamente.

Paciente movimentando-se.

Verificar a posicdo do paciente,
este deve estar deitado.

0 paciente deve permanecer em
repouso durante a aquisicdo desse
exame.

Solugiao de problemas - Mensagens apresentadas no aplicativo Cardiofit USB

Problema

Possiveis Causas

Solucio

Aparece a mensagem “Sem
eletrodo” e um ou mais sinais
de ECG ndo aparecem na
tela.

SEM ELETRODO

Filtro Rede : Filtro Tremor :

Ligado

Um ou mais eletrodos
desconectados.

Identificar os eletrodos que nao estao
fixados de maneira correta e fixa-los
corretamente no paciente.

Mensagem de “Equipamento
ndo encontrado” na parte
inferior da tela.

EQUIPAMENTO NAO ENCONTRADO

Filtro Rede :
60 Hz

Filtro Tremor :
Desligado

Ganho :
10 mm/mV

Equipamento ndo
conectado ao
computador.

Verificar a conexao do cabo USB entre
0 equipamento e o computador.
Verificar se o led “Conexdo”, presente
no gabinete do equipamento, esta
aceso na cor azul.

0 A mensagem "SEM ELETRODO" pode significar a falta de conexdo de uma das

terminacdes do cabo de paciente ou uma sobrecarga/saturacdo do circuito de
amplificacdo de entrada.

9. Garantia

Para o eletrocardidgrafo Cardiofit USB é dada uma garantia total de 01 ano a partir da
data de compra realizada por nota fiscal pelo consumidor final, no caso de defeito
comprovadamente causado por defeitos de fabricacao.

0 No aluguel

-]
VENTRIX

Health Innovation



40

A Ventrix Induastria e Comércio Ltda assegura ao locatario-usuario do Cardiofit USB,
garantia contra defeitos de fabricacdo desde que constatado por técnico autorizado pela Ventrix,
pelo prazo que durar o contrato de locagdo e uso do equipamento e de 90 dias para os acessorios
(fonte de alimentacdo e cabos), a partir da data de envio do equipamento, constante na Nota
Fiscal de envio.

A Ventrix executara a mao-de-obra e a substituicio de peca(s) com defeito(s) de
fabricacdo, em uso normal do aparelho. Serdo gratuitas dentro do periodo de garantia.

A Ventrix declara a garantia nula e sem efeito, se este equipamento sofrer qualquer dano
provocado por acidentes, agentes da natureza (raios, inundacdes, desabamentos, queda, etc.),
mau uso, uso em desacordo com as Instrugdes de uso, por ter sido ligado alimentagdo impropria
ou sujeita a flutuagdes excessivas ou ainda no caso de apresentar sinais de violagdo, conserto ou
modificacdo por pessoas nao autorizadas pela Ventrix.

A Ventrix obriga-se a prestar os servicos acima referidos. O locatario-usuario sera o tnico
responsavel pelas despesas e riscos de transporte do equipamento (ida e volta).

0 NaCompra

A Ventrix assegura ao comprador do Cardiofit USB, garantia de 1 ano ao equipamento e de 90
dias para os acessorios, a partir da data de envio do equipamento, constante na Nota Fiscal de
envio.

Atendimento ao consumidor/solicitacdo de instalacao:
Tel/Fax: +55 35 3473-1088

Ventrix Industria e Comércio Ltda.

Rua Juca Castelo, 219, Centro - Santa Rita do Sapucai - MG

CEP: 37500-903

CNPJ: 11.538.633/0001-74 Inscrigdo Estadual: 001548704.00-52

Todos os produtos e acessorios fornecidos pela VENTRIX tem garantia legal de 90 dias,
conforme a Lei N°. 8078 Codlgo de defesa do consumldor de 11.09.1900.

8. 078%2C%20DE%2011%20DE%208ETEMBRO%20DE%201990 &text Disp%C3%B5e%?2

0sobre%20a%20prote%C3%A7%C3%A30%20d0%20consumidor%20e%20d%C3%A1%200
%20provid? %AAnNcias.&text=Art.&text=Equipara%2Dse%20a%2 nsumidor%?2

ntervindo%20nas%20rela%C3%A7%C3%B5es%20de%20consumo.

= Essa garantia nao se aplica nos casos em que se configurem:

e Danos decorrentes do desgaste natural do produto, incluindo acessoérios;

e Danos decorrentes por uso indevido, em desacordo com as recomendagdes do manual de
instrucoes fornecido, exposicdo a umidade ou riscos, tais como: quedas, acidentes,
derramamento de liquidos, manuseio brusco, exposicdo a condicdes climaticas extremas
que causem oxidacdo em componentes do produto e seus acessorios.

® Adulteracdo do lacre de garantia e da etiqueta de rotulagem que contém o nimero de
série - que devera estar bem legivel e preservada, sem deterioracdo ou adulteracao.

e Uso de pecas e acessorios nio originais, presenca de sinais de modifica¢des e reparos por
terceiros nao autorizados a prestar o Servico de Assisténcia Técnica.

e Danos decorrentes de tumultos, guerra, fendmenos da natureza ou conturbacoes civis;

e Transporte ou embalagem inadequada pelo cliente ou contratada pelo cliente, mesmo
que seja em virtude de reparos cobertos por esta garantia.

e Lucros cessantes, decorrentes da auséncia do equipamento para reparo.

e (Quaisquer prejuizos decorrentes de existéncia ou introducdo de virus pela instalacao de
programas (softwares) realizado por pessoas ndo autorizadas pela VENTRIX.
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