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Pilhas

IMPORTANTE: inser¢ao de pilhas

Para garantir que o exame sera executado por completo, utilize de 1 a 2 pilhas
alcalinas AAA 1,5V novas de fontes confiaveis ou recarregaveis AAA 1,2V de fontes
confidveis ao iniciar um exame.

Caso as pilhas nao estejam com carga plena, o IN.signal ira notificar que nao é
possivel iniciar o exame devido a carga insuficiente nas pilhas.

ATENGAO: verifique a indicagdo de polaridade das pilhas antes de sua
insercao no IN.signal.

ATENGAO: insira ou remova as pilhas apenas quando o IN.signal estiver
desligado.

ATENGAO: caso o IN.signal seja molhado de forma excessiva, desligue o
aparelho, remova as pilhas, aguarde um periodo para que o excesso seja
removido e verifique o funcionamento do aparelho. Caso necessario, contate
a assisténcia técnica autorizada.
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Conteudo da embalagem

Itens inclusos
* 1 IN.signal em conjunto com os acessorios listados no capitulo Acessérios.
* 1 bolsa IN.signal (cédigo 18169).

Descrigdo: bolsa para encaixe no cinto ou na calg¢a do paciente para acomodar
o IN.signal, de forma a n&o ficar em contato com a pele durante o exame.

Itens opcionais
 ltens opcionais listados no capitulo Acessorios.

Consulte disponibilidade.




Reposicoes

Vocé podera solicitar a Instramed reposigéo de itens consumiveis, pegas e
acessorios.

* Consulte valores.

» Custo de envio podem se aplicar.

Para solicitacdo de pecas e servigos contate o representante da sua regiao (a
lista pode ser encontrada em www.instramed.com.br) ou diretamente a Instramed
pelo telefone (51) 3073-8200.

OBS.: os itens ja inclusos podem ser adquiridos para fins de reposicao como
itens extras.
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Apresentacao

Finalidade e aplicagao

Na medicina, um monitor Holter € um tipo de dispositivo de eletrocardiografia
ambulatorial, isto €, um dispositivo portatil para monitoramento cardiaco (atividade
elétrica do sistema cardiovascular) por pelo menos 24 horas.

O uso mais comum do Holter é para monitorar a atividade cardiaca de ECG. Seu
periodo de registro estendido as vezes é Util para observar arritmias cardiacas
ocasionais que seriam dificeis de identificar em um periodo mais curto como o
ocorre no exame de eletrocardiografia normal.

Quando usado para estudar o coragéo, assim como a eletrocardiografia padréo,

o0 monitor Holter registra os sinais elétricos do coragao por meio de uma série de
eletrodos colocados no térax. Esses eletrodos sdo conectados ao IN.signal através
de um cabo, mantendo o registro da atividade elétrica do coragao durante todo o
periodo de exame.

O equipamento IN.signal é indicado para pacientes de todas as faixas etarias,
géneros, etnias e genética, independente do peso (adequado também para
criangas com menos de 10kg) e das condigbes de saude do paciente.

Caracteristicas

O gravador de Holter ambulatorial Instramed IN.signal, € um sistema de registro
de eletrocardiograma de 3 canais, microprocessado, com processamento
digital de sinais, que funciona com uma ou duas pilhas AAA, com interface de
compartilhamento de exame via cartdo SD ou conexdo USB.

O gravador Holter utiliza uma frequéncia de amostragem de 500 amostras por
segundo (Hz) em cada canal (opcional de 1000 amostras por segundo), com uma
resolucdo de 24 bits.

Este produto ndo necessita de qualquer instalagao elétrica ou aterramento. Seu
funcionamento é com pilhas AAA. As suas partes aplicadas sao do tipo BF de
isolagao elétrica.

Este produto é adequado ao uso em criangas com peso inferior a 10 Kg.

O gravador Holter também possui um botdo de evento em que o paciente podera
pressionar, em caso de sintomas que ele queira deixar registrado para avaliagéo
futura.

Usuarios qualificados

O sistema Holter IN.signal foi projetado para ser utilizado por um médico ou
profissional especializado em eletrocardiografia.
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Sobre o manual

A funcao deste manual é explicar o funcionamento do monitor de Holter IN.signal,
alertando o usuario para os riscos de seguranga. Este manual é parte integrante do
IN.signal e deve ser mantido para futura referéncia.

As informacgdes contidas neste manual sdo de propriedade da INSTRAMED e nao
podem ser duplicadas em parte ou em sua totalidade sem autorizagéo por escrito.

A INSTRAMED reserva-se o direito de fazer alteracdes para melhoria do manual e
do produto sem qualquer aviso prévio.

1



Informacgoes de seguranca

Atencao

A\

Os seguintes fatores podem ocasionar ma interpretacao de ECG:
» Eletrodos mal posicionados.
* Movimentos do paciente.

* Interferéncia de radiofrequéncia, inclusive telefones celulares, proximidade a
equipamentos de alta frequéncia (bisturi elétrico/eletrénico, por exemplo) ou
equipamentos de ressonancia magnética.

* Excesso de pelos ou pele molhada na regido da aplicagéo dos eletrodos.

* Pecas de vestuario entre a pele e os eletrodos.

Adverténcias

A\

IMPORTANTE: a presenca de marcapasso nao prejudica o registro do sinal de
ECG.

IMPORTANTE: este aparelho s6 deve ser operado por pessoal técnico
qualificado. Antes de utilizar, leia atentamente este manual.

ATENGAO: ao retirar o equipamento da embalagem, verifique
cuidadosamente se existe alguma anormalidade ou dano visivel causado
por impacto ou manuseio inadequado durante o transporte. Em caso de
irregularidade, contate a Instramed.

ATENGAO: sempre verifique o estado geral do equipamento, das pilhas e dos
acessorios antes do uso.

ATENGAO: risco de explosido se o equipamento exposto a presencga de gases
ou liquidos inflamaveis.

AVISO: todo e qualquer reparo no aparelho s6 podera ser realizado pela rede
autorizada Instramed.

AVISO: a utilizagao do IN.signal é restrita a um paciente por vez.

AVISO: as partes aplicadas destinadas a entrar em contato com o paciente
foram avaliadas e estdo de acordo com as diretrizes e principios da ISO
10993-1.

ATENGAO: os eletrodos sio comercializados separadamente do
equipamento. Todo e qualquer eletrodo a ser utilizado com o IN.signal deve
estar de acordo com as diretrizes e principios da ISO 10993-1.

AVISO: antes de instalar o equipamento em um novo paciente, verifique
cuidadosamente se existe alguma anormalidade ou dano visivel no aparelho
ou seus acessorios, causado por impacto ou manuseio inadequado durante o
transporte ou gerados no ultimo exame.
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AVISO: acessoérios descartaveis e quaisquer outros componentes devem ser
descartados de acordo com as normas de descarte de lixo hospitalar.

AVISO: nao modifique este equipamento sem autorizagao da Instramed.

ATENGAO: o equipamento bloqueia a operagido com paciente quando for
efetuada a comunicagao via USB com um PC.

ATENGAO: a utilizagdo de acessérios e cabos diferentes dos especificados,
a excegao dos acessorios e cabos vendidos pela Instramed como peca de
reposic¢ao, pode resultar em um acréscimo de emissao ou decréscimo da
imunidade do equipamento.

ATENGAO: nio utilize o IN.signal na presenga de aparelhos de ressonancia
magnética. Devem ser adotadas medidas para minimizar a interferéncia de
equipamentos cirurgicos de alta frequéncia.

ATENGAO: convém que os equipamentos portateis de comunicagio por

RF (incluindo periféricos como cabos e antenas externas) nao sejam
utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte do IN.signal, incluindo cabos
especificados pela Instramed. Caso contrario, pode ocorrer degradagao do
desempenho essencial deste equipamento.

ATENGAO: o IN.signal foi projetado para nio possuir pegas ou partes
pequenas soltas, mas caso alguma venha a desprender-se, existe o risco de
asfixia por degluticdo ou inalagao, para isso, mantenha o equipamento e seus
materiais fora do alcance de criangas.

AVISO: o IN.signal e seus acessorios sao livres de latex e componentes
causadores de alergia.

ATENGAO: o IN.signal pode sofrer interferéncias ou ter seu desempenho
afetado caso esteja proximo de fontes de calor ou umidade, por exemplo,
préximo de aquecedores, equipamentos de cozinha ou areas abertas. Para
isto, procure manter o IN.signal em areas protegidas destas condi¢coes para
garantir seu perfeito funcionamento.

ATENGAO: o IN.signal nio é protegido contra DESFIBRILAGAO. Desconecte
os cabos e os eletrodos antes de efetuar uma descarga de energia.

Efeitos adversos ou colaterais

Possibilidade de pele eczematosa, devido a utilizagao de eletrodos ndo
biocompativeis (n&o-conformidade com a norma ISO 10993). Sempre utilize
acessorios com as recomendagdes técnicas descritas neste manual.

13
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Normas

O IN.signal foi projetado seguindo normas de desempenho e seguranga nacionais
e internacionais e dentre elas estao:

* NBRIEC 60601-1 - Equipamento eletromédico - Parte 1: Requisitos gerais para
seguranga basica e desempenho essencial.

+ NBRIEC 60601-1-2 - Equipamento eletromédico - Parte 1-2: Requisitos
gerais para seguranga basica e desempenho essencial - Norma colateral:
Compatibilidade eletromagnética - Requisitos e ensaio.

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

« NBRIEC 60601-1-9 - Equipamento eletromédico — Requisitos gerais para
seguranca basica e desempenho essencial — Norma colateral: eco-responsavel.

« NBRIEC 60601-1-11 — Equipamento eletromédico — Parte 1-11: Requisitos
gerais para a seguranca — Norma colateral: Requisitos para equipamentos
eletromédicos e sistemas eletromédicos utilizados em ambientes domésticos de
cuidado a saude.

* NBRIEC 60601-2-47 — Equipamento eletromédico - Parte 2-47: Prescri¢cdes
particulares para seguranca e desempenho essencial de sistema de
eletrocardiografia ambulatorial.

Cuidados com o aparelho

Conserve o aparelho e seus acessorios sempre limpos e em bom estado de
conservagao.

Se houver suspeita de queda ou danos externos, nao utilize o equipamento.
Utilize pilhas alcalinas ou recarregaveis de fontes confiaveis.
N&o utilizar o aparelho com pilhas ja utilizadas anteriormente.

Nao submeta o aparelho & quedas, choques mecanicos ou impactos. Certifique-se
que o paciente seja informado das instrugdes e cuidados com o aparelho.

Certifique-se que o aparelho ou seus acessorios ndo tenham contato com liquidos
ou substancias quimicas.

Nao levante o equipamento pelos cabos ou conexdes.

Posicione os cabos conectados ao paciente de forma a restringir a possibilidade de
estrangulamento do mesmao.

Limpeza

A Instramed recomenda a realizagéo de limpeza do equipamento mensalmente e
de seus acessorios a cada troca de paciente, ou em periodos menores sempre que
for evidenciada a existéncia de sujeira ou contaminagéo.
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LIMPANDO O EQUIPAMENTO
» Desligue o aparelho, removendo as pilhas antes de efetuar a limpeza.

* Limpe a parte externa do aparelho com pano levemente umedecido em agua
(quase seco) e sabao liquido neutro até que toda a superficie esteja livre de
sujidades. Nao permita em nenhum momento que agentes de limpeza ou agua
entrem nas fendas do gabinete, display e em aberturas para conectores.

* Repita o procedimento somente com o pano levemente umedecido em agua
(quase seco) para retirar residuos do sabao.

» Secar o0 equipamento com um pano limpo e seco.

* Realizar o procedimento em temperatura ambiente.

LIMPANDO OS ACESSORIOS

Para o cabo de ECG

» Limpe o cabo e as superficies de contato do paciente com um pano macio e
umedecido em agua ou solugéo de desinfec¢do neutra, seque o cabo para usar
novamente.

* Mantenha seco os plugues do cabo, ja que um plugue umedecido pode causar
algum tipo de falha.

Descartando o equipamento

Conforme previsto na legislacdo ambiental brasileira, equipamentos e suas partes
que ndo possuirem mais condi¢des de uso devem ser encaminhados ao fabricante
para adequada destinagao final, preservando, assim, os recursos naturais e
contribuindo com a conservagéo do meio ambiente.

Para descarte de produtos da marca Instramed, entre em contato por meio dos
telefones disponiveis no site www.instramed.com.br ou pelo e-mail
comex@instramed.com.br.

Evite a contaminagéo do meio ambiente, seres humanos ou outros equipamentos,
certificando-se de descontaminar adequadamente o equipamento antes de

descarta-lo.
_—

Para os paises que seguem a Diretiva Europeia consulte 2002/96/CE. Demais paises,
consulte a regulamentacao local para descarte adequado do lixo.

15
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Classificagao e simbologia

Simbolo

Descri¢ao

O equipamento e suas partes aplicadas do tipo BF. Equipamento e suas partes aplicadas isoladas
da rede elétrica

Siga as instrugdes para utilizagao.

Simbolo geral de adverténcia.

IP22 (Este monitor Holter é protegido contra entrada de objetos sélidos superiores a 12 mm e
protegido contra efeitos prejudiciais de gotas de agua com inclinagcéo de até 15° na vertical de
acordo com a ABNT NBR IEC 60529).

Botdo Liga/Desliga.

Corrente continua.

Este produto é adequado ao uso em criangas com peso inferior a 10 Kg.

Manter este lado para cima.

Equipamento fragil.

Empilhamento maximo 15 unidades.

Manter protegido da chuva.

Limites de temperatura de armazenamento.

Limites de temperatura de operacgéo.

/ﬂfﬁuvc
/4O
7

Presséo atmosférica minima e maxima para utilizacéo.

00
osmimtg
a75mmtg ‘
5%

Umidade relativa minima e maxima

Papel reciclavel.

Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos.
Descarte separado de outros objetos.

Fabricante.

Data da fabricacéo

16
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Numero de série.

N&o contém LATEX de borracha natural.

Na&o reutilizar.

Nao estéril.

Nao utilize se a embalagem estiver danificada.

Consultar as instrugdes para utilizagéo.

Cddigo do lote.

Numero de catélogo.

Data ap6s a qual o produto ndo deve ser utilizado.

e ek ®x

j/.it Mantenha longe do calor.

% Conexao USB com o PC.

AVISO: este produto e seus acessoérios que tém contato com o paciente
nao possuem LATEX em sua composigao.

17



O equipamento

Painel frontal

J

IN. S|gnal

IN.signal

1. Indicador visual: led de status.

2. Botdes de navegacao do menu.

INSTRAMIED ,E@

3. Botao Liga/Desliga/Eventos.

4. Tela de exibicao.

Conectores laterais

/. signal

1. Conexao HDMI com o cabo de ECG.

2. Conexao USB com o PC.
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Tela inicial

& w N

Cs Ajs Ex es

4 "4 4

Nivel da bateria.
Acessar pré-visualizagdo das curvas.
Ajustes do aparelho.

Preparagéo do exame.

A Tela LCD do IN.signal mostra as informagdes graficas utilizadas para selecionar
as opgoes presentes no aparelho, pressionando os botdes de navegagao do

menu e o botdo Liga/Desliga/Eventos para selegao de visualizagdo de curvas,
configuragé@o do gravador ou iniciar o exame. Também é apresentado na tela inicial
o nivel de carga das pilhas e demais avisos de possiveis falhas.

19



Manual do usuario | O Equipamento

Ao clicar em curvas é possivel pré-visualizar o estado da ligagao dos eletrodos e
caso algum dos canais de ECG esteja mal conectado ou com sinal Ruidoso para
realizacao de ajustes antes da realizacdo do exame.

Nesta tela é possivel navegar entre os trés canais de gravacao através dos botdes
de navegagéo e selecao.

Curvas Curvas

Ao clicar em ajustes é possivel realizar os ajustes de:

» Brilho da tela: quanto maior o brilho maior o consumo de bateria.
» Horario: configurar o reldgio interno do gravador.

» Desligar: desligar o aparelho.

» Bootloader: utilizado pelo pessoal autorizado para atualizar firmware do
equipamento.

Ajustes

BRILHO Da
HORARI O
DESLIGAR

BOOTLOADER

20



Manual do usuario | O Equipamento

Apos clicar em Exame, o usuario deve ajustar a hora e apds isso, é verificado status
dos eletrodos, sinais e cartdo SD. O gravador realiza uma verificagéo de status

da configuracéo, da conexao dos eletrodos e do SD para ent&do poder iniciar a
gravacao do exame.

Quando todas as verificagdes passam sem problemas, o gravador holter entra em
modo stand-by, com tela LCD desligada com LED de status piscante em verde a
cada 5 segundos, para informar que a gravagao foi iniciada.

Exames Exames

AJUSTE O RELOGIO:

HORAS MINUTOS ! I'
Ll W ‘
s

{— UVERIFICANDO. . .

Em caso de quaisquer tipo de erro com os eletrodos ou no arquivo de
configuragao, o gravador informa durante a etapa de verificagdo com mensagens
de erro na tela LCD e o exame nao é iniciado. Dependendo da gravidade do erro,
principalmente com relagao ao SD, é necessario realizar a configuragao do SD
novamente antes de realizar a gravagao.

Mensagens de falha

As seguintes mensagens de falha podem ser apresentadas como aviso na tela
para o usuario:

» ERRO! Verifique o cartdo SD. Indica que o SD card esta desconectado, corrompido
ou com problemas na conexao.

» ERRO! Bateria fraca. Indica que as pilhas do IN.signal ndo estdo com carga
suficiente para iniciar um exame.

» ERRO! Exame néo configurado. Indica que o SD card nao foi configurado
previamente no PC com as informagdes do exame.

» ERRO! Cartao SD sem espaco. Indica que o SD card esta com espago em memoria
insuficiente para iniciar um novo exame.
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Indicador visual - Leds de status

* O LED vermelho do indicador visual ira piscar para reportar status da seguinte
forma:

» LED vermelho piscando 1 vez a cada 3 segundos: indica que o cartdo SD nao
esta conectado ou esta sem espaco suficiente para iniciar um novo exame.

» LED vermelho piscando 2 vezes a cada 3 segundos: indica o cartdo SD n&o foi
preparado no PC para iniciar o exame em um novo paciente.

» LED vermelho piscando 3 vezes a cada 3 segundos: indica que as pilhas nao
estdo com carga suficiente para iniciar um novo exame.

» LED vermelho piscando 1 vez a cada 5 segundos: indica que o equipamento esta
em modo de gravagéo de exame, porém, encontrou algum erro na gravagao dos
dados.

» LED vermelho piscando 4 vezes a cada 5 segundos: indica que algum eletrodo
ndo esta conectado ao paciente ou esta com uma conexéo insuficiente.

Status

» LED verde piscando 1 vez a cada 5 segundos: equipamento em funcionamento.
Indica que o IN.signal esta gravando o exame de forma correta.
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Status

* Nenhum LED piscando: indica que as pilhas estédo totalmente descarregadas ou
desconectadas.

ATENGAO: lembre-se de verificar a polaridade das pilhas ao coloca-las no
IN.signal.

ATENGAO: coloque pilhas novas e de fontes confiaveis para iniciar um novo
exame.

Indicador sonoro

Juntamente com a indicagao visual, o IN.signal emite “bips” eletronicos em caso de
falha.

» Bips a cada 3 segundos em caso de qualquer falha que comprometa o inicio ou
término do exame.
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Cabo paciente ECG

O cabo paciente é utilizado para efetuar a aquisi¢céo do sinal de ECG do paciente,
a extremidade com conexao HDMI é conectada ao IN.signal e a outra extremidade
possui cinco plugues para conexao com os eletrodos.

ATENGAO: os cabos utilizados pela Instramed sio flexiveis e possuem
biocompatibilidade comprovada, nao causa nenhum tipo de reacao ou alergia por
estar em contato com a pele do paciente.

ATENGAO: o cabo paciente ECG deve ser posicionado de modo a minimizar o
contato com a pele do paciente, devendo, entédo, ser posicionado sobre a roupa
do paciente.
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Conexao dos eletrodos

O primeiro passo para a conexao ao paciente € escolher a opgéo que corresponda
a utilizagdo do cabo paciente de 5 eletrodos. Conexao sugerida para o cabo

paciente:
V.
( DERIVAGAO ELETRODO COR
Canal 1 (CH1) Eletrodo positivo Vermelho
Eletrodo negativo Branco
Canal 2 (CH2) Eletrodo positivo Marrom
Eletrodo negativo Branco
Canal 3 (CH3) Eletrodo positivo Laranja
Eletrodo negativo Branco
L Eletrodo Neutro (Ref) Verde

ATENGAO: verifique a validade dos eletrodos e siga as instrugées do fabricante
para a correta fixagao no paciente.

ATENGAO: a Instramed utiliza as diretrizes da AHA de 1985 para a utilizagio dos
padroes de cores, de acordo com a ABNT NBR IEC 60601-2-47.
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Preparagao do paciente

1. Para uma boa aquisigéo de sinal é necessario que a area de contato entre os
eletrodos e a pele esteja livre de pelos. Para isso, depile a area de contato mesmo
que nao tenha pelos aparentes, faga 0 mesmo procedimento em pacientes do sexo
feminino.

2. Esfregue a pele nos locais de eletrodo para que remover qualquer resquicio de
pele morta, recomenda-se o uso de uma lixa d’agua numero 400, passando de
forma suave apenas nos pontos de conexao com os eletrodos.

ATENGAO: nio passar a lixa d’agua niimero 400 mais que duas vezes na mesma
regiao.

3. Limpe as areas dos eletrodos com alcool 70% ou outro produto aprovado pelo
médico, para remover 6leo, gordura ou sujeira..

4. Cole os ele

ATENGAO: os eletrodos devem ser posicionados em superficies de base 6ssea,
evite colocar em musculos ou gordura, pois podem ser movimentados facilmente
e nao ter uma boa captura de sinal.

5. Com o cabo ECG, conecte um eletrodo por vez no paciente, faga uma “curva”
com cerca de 3 cm proximo da conexao e coloque uma fita de fixagdo. Isso evita
que tensdes ou puxdes no cabo ndo removam os eletrodos de sua posicao inicial.
Faca isso para os demais eletrodos.

6. Coloque o dispositivo IN.signal dentro da bolsa acompanhante e fixe-a no cinto
ou na calca do paciente, sobre a roupa, garantindo que o equipamento nao entre
em contato com a pele do paciente.

Instalagao do IN.signal Analytics para leitura de exames

E necessario fazer a instalagéo do software IN.signal Analytics em um PC antes de
utiliza-lo.

Caso instale o IN.signal Analytics via Pendrive
» Insira o Pendrive do programa na porta USB adequada.

+ Se o instalador nao iniciar automaticamente, localize o arquivo IN.signal
Analytics.msi no Pendrive do programa e dé um duplo clique.

» Siga as instrugdes de instalacdo que aparecem na tela.
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Caso instale o IN.signal Analytics via site
- Baixe o IN.signal Analytics em seu computador.
 Localize o arquivo IN.signal Analytics.msi e dé um duplo clique.

» Siga as instrugdes de instalagdo que aparecem na tela.

Licenciamento do software IN.signal Analytics

O software IN.signal Analytics é licenciado a partir de uma chave fisica que deve
permanecer conectada a uma porta USB do computador em que o software esta
instalado para que as funcionalidades do modo de operacéo “Analisar e Cadastrar
Exames” de analise e geragéo de relatério sejam liberadas. Esta chave é vendida e
distribuida separadamente do gravador IN.signal.

B pu
LERLEY  1EJ

Modos de operagao do software
Este software possui duas formas de operagao:

* O modo Cadastrar Exames que permite somente o registro de pacientes, médicos,
cadastro e transferéncia de exames.

* E o modo Analisar e Cadastrar Exames permite, além dos registros e transferéncia
de exames, a abertura de exame, analise e reclassificagdo de eventos e
batimentos e, geracéo do relatdrio.

Ao abrir o software, o usuario se depara com uma janela de didlogo para selegao
do modo de operagéo que o software pode ser executado.

Qual acio vocé deseja realizar nessa maquina?

Fechar Aplicaio
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NOTA: o modo de operacao para cadastros nao requer a conexao com a chave
fisica de licenciamento do software. Portanto, é possivel registrar e realizar
exames e, posteriormente, transferir esses exames para o software. A analise s6
é possivel apds reiniciar o software e selecionar a opgao de “Analisar e Cadastrar
Exames” na caixa de dialogo inicial, juntamente com o uso da chave fisica
conectada ao computador durante todo o processo de analise.

Modo Cadastrar Exames

N&o necessita da chave fisica para funcionar e da acesso as seguintes telas e
processos:

Tela de Lista de Pacientes;

Tela de Lista de Médicos Analistas;

Tela de Lista de Médicos Solicitantes;

Cadastrar e Edicao de Pacientes, Médicos Analistas e Médicos Solicitantes;
Tela de Lista de Exames;

Cadastro e Edigdo de Exames;

Transferir Exames do Cartao SD;

Importar e Exportar Exames em arquivos;
Transferir exames ndo analisados para a nuvem;
Baixar exames analisados e laudos da nuvem;
Excluir exames da nuvem;

Imprimir Laudos gerados no modo “Analisar e Cadastrar” pela opgéo da tela de
Lista de exames.

Para que este o software funcione corretamente neste modo, € necessario um
arquivo BancoDeDados.json de configuragéo de banco de dados em nuvem que é
gerado pelo proprio software IN.signal analytics quando aberto no modo “Analise
e Cadastro de Exames”. Instrugdes sobre como utilizar e gerar este arquivo estao
descritos na segéo 5 do Tépico Funcionalidades Especificas na pagina 95 deste
manual.
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Modo Analisar e Cadastrar Exames

Este modo é o que permite a analise e acesso a todas as telas de analise e
geracao de relatdrio descritas neste manual na secéo Ferramentas de Analise
deste manual. Para este modo de operagéo estao disponiveis, além das telas e
ferramentas disponiveis no modo de Cadastrar Exames:

* Primeira Andlise;

« Diferentes modos de Reanélise;

¢ Tela de Scan;

» Tela de Morfologias;

* Tela de Evento;

« Tela de Gréfico de Eventos;

» Tela de Tacograma;

» Tela de Tendéncia do Segmento ST;

* Tela de Diario e Trechos;

¢ Tela de Sumario Tabular e Resumo da Analise;

« Tela de Relatdrio;

» Reclassificagdo manual de batimentos;

» Delecao e Criagédo de Eventos;

» Delecéo e Criagado de Trechos para Impresséao;

» Geragao de Laudos e impresséo;

* Baixar exames da nuvem para realizagdo de analise;
* Enviar exames analisados e laudados para a nuvem;

* Gerar arquivo de banco de dados em nuvem.

NOTA: para operacao do software IN.signal analytics neste modo e para acessar
as telas e funcionalidades descritas, é necessaria a conexdo do mesmo com

a chave fisica de acesso durante toda a operacao do software, exceto para as
operagoes descritas no modo de cadastro, que podem ser acessadas sem esta
chave fisica mesmo abrindo o software neste modo.
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Preparando o exame

Para fazer a leitura de um exame, é necessario remover o cartdo SD do
compartimento do IN.signal para coloca-lo em um leitor de cartdo SD conectado ao
PC.

Para ligacao fisica com o PC

» Uma porta USB livre para inserir o adaptador de SD card ou uma porta “Card
reader” que possibilita a inser¢éo direta de um adaptador de SD card

» O SD card fica localizado no compartimento mostrado na figura anterior.

* Ap06s conectado ao PC, abra o software IN.signal Analytics.

ATENGAO: o paciente precisa estar em uma superficie fixa. Qualquer movimento
durante o processo de avaliagao clinica resultara em leituras equivocadas.

ATENGAO: as pas sdo descartaveis e poderio ser utilizadas em apenas um
paciente por vez. Lembre-se de manter pares reservas sempre junto ao aparelho.
Para reposigoes, contate a Instramed.
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Cadastros

1. Novo paciente

» Acesse a tela de registro de pacientes na pagina inicial, clique em Cadastrar e
escolha Paciente ou clique no botdo Novo exame no centro da tela.
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» Para criar um novo paciente, clique no botao Novo paciente.

EERREERERAN

* Na caixa de didlogo Registrar novo paciente, preencha:
— Dados do Paciente;
— Endereco;

— Informacgdes de Contato.

{ Registrar novo paciente X
Dados do Paciente
Nome famtrennm D 2o Nasrimanes
o | RN ome | Dela e MssGeents a
T 2¢ Dosumerns - | - Ndmiern 9 Dotuments - | S0 -
Endetego
Ra My 3 - €
Swt fwancinn Cotnce.
| [ oo [
Infarmagées de Contato
- Toishons - B - Comving
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* Apos preencher todos os campos, clique no botao Salvar.

NOTA: todos os campos sao obrigatorios.

» Na tela de lista de pacientes cadastrados, € possivel selecionar, visualizar
Detalhes, Editar ou Excluir um paciente.
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2. Médico solicitante

» Para acessar a tela de cadastro de médicos solicitantes, clique em Cadastrar na
barra superior e selecione Médico solicitante.

» Preencha as informagdes nas segdes:
— Cadastro de Médico Solicitante;
— Enderego;

— Informacdes de Contato.

Regatrar navs méde wicraniz ®

Cadanten de Miies Sefeitante

Endensco

s rioraes 4 Corpmmans —

a - L

Intormaghes ce Contato

seaagis

34



Manual do usuario | Instalacao, utilizagao e cadastros

* Apos preencher todos os campos, clique no botao Salvar.

NOTA: todos os campos, sdo obrigatorios, exceto “Observagao”.

Na tela de lista, vocé pode selecionar, visualizar detalhes, editar ou excluir um
meédico solicitante (semelhante ao gerenciamento na lista de pacientes).

3. Médico analista
» Clique em Cadastrar na barra superior e selecione Médico analista.

o i st

el g i il

Exames recemtes Ve todos
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- Na tela de lista de médicos analistas, clique no botdo Novo Médico Analista.

» Preencha as informagdes nas segbes:
— Cadastro de Médico Analista;
— Endereco;

— Informacgdes de Contato.

Rt ewembies suli %

E T e —— Wil st de Camlins

v

+ Clique em “Carregar Imagem” para anexar uma imagem da assinatura.

» Apos preencher todos os campos, clique no bot&o “Salvar”.

NOTA: todos os campos, sdo obrigatorios, exceto “Observagao” e “Assinatura”.
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* Na tela de lista, vocé pode selecionar, visualizar detalhes, editar ou excluir um
médico analista de forma semelhante a lista de pacientes.

Com esses cadastros é possivel criar um novo exame selecionando um paciente,
médico solicitante e médico analista designados para o exame.

Novo exame

» Clique no botdo Exame e, em seguida, no botdo Novo ou clique em Novo Exame no
atalho do centro da tela.

5 s

Eanrasane oo mame

Examus recanes Ve tedus
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* Na tela da lista de pacientes, cadastre novo exame clicando em Novo Exame, no
canto inferior esquerdo da tela.

— @ %Y

n e &% o

) e i

NOTA: para o cadastro de um novo exame é necessario, primeiramente, que um
“Paciente” ja esteja cadastrado, sobre o qual o exame sera realizado.

Dados basicos

» Paciente.
» Data e hora do exame.
* Indicagbes clinicas:
— Indicagbes clinicas para relatar observagdes extras;

— Listagem dos medicamentos que o paciente selecionado esta usando.

* Dados do paciente:
— Peso;
Altura;
Informagé&o sobre se o paciente é fumante;

Verificagao principal: se o paciente usa marcapasso.
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» Configuragdo do exame:
— Definigao da quantidade de canais;

— Especificagéo da duragédo do exame.

Pewn Exnme e

-] o
st
Conbguiraco de Exane
o
= «»

» Na lista de cadastros de médicos, € possivel selecionar o nome do médico
analista e do médico solicitante do exame. Também é possivel cadastrar novos
meédicos para selegéo, caso o desejado nao seja encontrado na lista.

NOTA: a selegdo dos médicos se da pela alteragao de cor no item da lista
mostrada e é obrigatdria.
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» Selecione o diretério identificado pelo sistema operacional onde esta o cartdo
SD. As informagdes de pré-exame e configuragdo do equipamento IN.signal
serao salvas nesse diretério para a aquisicao do exame.

Mashcs dnakita

& TCdEED EEaED

Nesse ponto o exame ja esta salvo no banco de dados do software, como pode ser
visto na tela inicial e na lista de exames como um Exame Criado.

Nesta etapa também é possivel acessar e imprimir o Diario para que quem realiza o
exame possa fazer anotagdes de sintomas e o momento em que sentir algum tipo
de disturbio durante a realizagdo do exame.
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Transferindo exame para analise

Ap0s realizar o exame no paciente com o equipamento IN.signal, é possivel
transferi-lo para o Analytics para analise e diagndstico.

» Acesse 0 menu superior com as opgdes Exame e Transferir do SD, no icone de
transferéncia.

{ . - @

b Gt o B A

Eanrasane Heva exame

Bramesrecwtes o eetedus

«  Ou em um exame com o status de Exame Criado.

Exames recentes

Exame criado

Diogo

ID: 230614 11/09/2023

» Imagens em diretdrio anexo: selecione os diretérios “../SD/” ou “../SD/holter/” e
transfira.

Transferindo Exame...
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Ao final da transferéncia do exame, € aberta uma caixa de dialogo para
confirmar e editar os eventos de paciente de acordo com o “diario do paciente”
disponibilizado ao paciente para a realizagao do exame.

Edicha g Evesass de Pacients 3
| W ¥ora do bvanto Singonta 2
1 OOAGORN RGN Swpaago
| 2 02/08/200F 200000 Dar na Peits.
| 000872023 200400 Taquicarda

OGRS 21820 | Tentura

NOTA: é possivel editar os eventos de paciente a partir da tela de lista de exames
na opgao de “Editar Eventos de Paciente”.

Instrugdes para o paciente

Antes que o paciente deixe o consultério € importante considerar alguns detalhes,
a fim de conseguir um bom registro de dados e para que o usuario nao fique com
duvidas em caso de eventuais comportamentos do aparelho ou situagdes que
podem vir a acontecer:

Durante o exame, o IN.signal ira piscar um LED verde a cada 5 segundos. Isto
indica que o equipamento esta funcionando de forma correta.

O IN.signal possui um botdo de EVENTOS que tem como objetivo o sincronismo
dos sintomas do paciente com o ECG gravado no momento do sintoma e o
paciente deve ser instruido de sua importancia. O paciente deve pressionar

o botdo quando achar necessario, ou seja, caso apresente um episodio de
sensacao de arritmia, pulsagéo forte, mal-estar, tontura, etc. O IN.signal emite
um bip quando o botédo é pressionado. Os eventos sao registrados cada vez que
0 usuario pressionar o botdo EVENTOS uma vez:

@ -
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* Durante o exame, o paciente pode executar atividades normalmente, porém,
nao deve tomar banho ou nadar durante o uso do IN.signal.

» Evitar que o IN.signal seja molhado demasiadamente. Evitar sair em chuva
forte.

» Durante o exame, o IN.signal pode ficar alocado no bolso do paciente ou em
sua case fixado na cintura do paciente.

» O paciente nado deve: remover o cabo paciente ou eletrodos, remover o SD card,
remover as pilhas ou desligar o equipamento.

AVISO: caso ocorrer alguma situagao indesejavel citada, o responsavel pelo
aparelho deve ser notificado assim que possivel.

Encerramento do exame

O IN.signal finaliza automaticamente o exame ao término do periodo pré
selecionado no IN.signal Analytics. Neste momento, sera emitido um bip
prolongado indicando o fim do exame.

Remova os eletrodos do paciente com cuidado e ndo puxe os eletrodos pelo cabo
ECG, pois pode danifica-lo ou reduzir a sua vida util.

Remova as pilhas e o cabo ECG do IN.signal e, em seguida, remova o SD card e
conecte-o ao PC para dar inicio a leitura do exame no IN.signal Analytics.

Caso seja necessario encerrar o exame intencionalmente remova o cabo de ECG
e, em seguida, pressione o botdo EVENTOS por 3 segundos. Apos isso, remova as
pilhas.

AVISO: caso ocorrer alguma situagao indesejavel citada, o responsavel pelo
aparelho deve ser notificado assim que possivel.
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Leitura de exames

Abrindo exames existentes

» Clique em Abrir Exame ou clique no botao de acesso rapido:

At azame Ravevnare

* Abusca pode ser realizada pelo nome do paciente, clicando no campo de
Pesquisar:

( Pesquisar )
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+ E possivel, também, realizar uma busca clicando em qualquer lugar na linha que
contenha a informacao desejada.

rFrrrrorrrr
PPOOPBRODD]
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Primeira analise

Apds a aquisicdo do exame de ECG no IN.signal e transferéncia para o IN.signal
Analytics, é possivel realizar a analise deste exame.

A selegéo do exame pode ser feita a partir dos exames com o status Analise
Pendente nas telas de Lista de Exames e Tela Inicial.

presees 'l

soopp0oOROD
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* ApOs abertura da caixa de dialogo, selecione:

Primeira Andlise ]

02/08 0%:24:06:370 1 I 1 11,08 my 200 ms]

Inicio do Trecho Duragdo do Trecho em Segundos
02/08/2023 00:08:32 @B s Ganhe de impressie: Q) W0mm/my  Smm/my ‘/‘n\f

1. Canal principal de analise.
2. Verificar e alterar as configuragdes de analise.
3. Realizar a primeira analise do exame.

4. Imprimir um trecho de ECG de até 60 segundos separadamente.

Conforme as configuragdes selecionadas, € possivel realizar a primeira analise do
exame. Ao finaliza-la o usuario € redirecionado para a pagina de Scan.
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Configuragées da analise

A andlise do exame é feita usando configura¢des predefinidas acessiveis no menu
superior, em Configuragoes.

Essas configuragées podem ser ajustadas durante a primeira analise para incluir:
e Arritmias;

» Classificagao de Batimentos;

¢ Pausas;

» Desnivelamento do Segmento ST.
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Reanalise

Conforme a necessidade, € possivel reanalisar um exame ja analisado. Isso pode
ser feito apenas em exames atualmente abertos. A opg¢ao esta disponivel no menu
superior, na aba Analise. Ver os tipos de reanalise que estao listados a seguir.

fik. inpulse Analytics

Tioem Reandlise Completa
004 "
w - I\ Raanalise de Eventos
e

&
Ll

'—'—v—'—'—'—l Reandlise de ST .

Reandlise de Pausss
.

» Reanélise completa — Permite a reanalise completa de eventos, batimentos, canal
de andlise, etc.

Primeira Anéiise =}

02/08 0%:24:06:376 f i f i { f 1106 mV - 200 ms|
o — 0
Inicio do Trecho Duragdo do Trecha em Segundos
02/08/2023 0008:32 @B s Ganho de impresste: Q) 10mm/mV Smeimy  Zmmvmy

o

NOTA: na reanalise completa a caixa de dialogo é a mesma da primeira analise.
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NOTA: todos os dados previamente editados sao perdidos ao realizar este tipo de
reanalise.

¢ Reanalise de Eventos — Permite a reanalise de todos os eventos de arritmias,
pausas e ST anteriormente identificados baseados nos batimentos encontrados
e editados previamente. Ao seleciona-la, abre-se uma caixa de didlogo para
modificagcao das configuracdes, onde é possivel alterar as opgdes de analise de
eventos.

NOTA: todos os dados destes trés tipos de eventos sao sobrescritos, mesmo os
eventos previamente deletados, editados e adicionados manualmente.

* Reandlise de Arritmias — Permite a reanalise dos eventos de arritmia baseados
nos batimentos previamente encontrados e editados.

Heardlse te Beentes de ATRMG £
Larfiquraciio de Nemifize de Drentos de Aritmia «
Farimetros de Aritmis
FL de Tequecardia 12 bem | Dumgho dednimis 1w
F< die Dradicandia W bem
L oe Tequicardie Wentriculer o bam
FL e Taquiczedia Supraientnulz 1 bpm

NOTA: todos os eventos de arritmia anteriores sao sobrescritos.
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* Reandlise de ST — Permite a reanalise dos eventos de ST baseado nas
configuragdes selecionadas.

F=analizs de Eventos de 5T 4

Configuragia de Reanlize de Eveatas de ST «

Parametros de 51
Elevagin o1 T
Degressia 0z omv
Duragio do epistdin

=] %

Intervals antne Epizadios EL] 5

= D e

NOTA: todos os eventos de ST anteriores sao sobrescritos.

» Reandlise de Pausas — Permite a reanalise de pausas baseado nas configuragdes
selecionadas.

Reandlise de Eventos de Pousss b

Configuragio dt Reandlise de Eventos de Pausas «

Pasimatras de paucs

Duragdc de Pausas

= T O

NOTA: todos os eventos de pausa anteriores sao sobrescritos.

Ferramentas de analise

As barra de ferramentas de analise é exibida no canto esquerdo da tela inicial do
IN.signal Analytics e, através dela, € possivel acessar os principais recursos de
analise do exame selecionado. S&o apresentados a seguir.
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1. Scan

Clique aqui para ver a atividade cardiaca do paciente ao longo de 24 ou
4 48 horas, usando trés graficos distintos e permitindo analise detalhada de
segmentos especificos

‘H

T CGEELLTH

oL J* e d

:’.I;H[LLFLM’“L“

b il # il "

1. Grafico de tendéncias da frequéncia cardiaca
Mostra dados detalhados do ponto selecionado, incluindo:
» Data e hora.

* Valores de FC, maxima e minima.

* Abarra de navegacéo sincroniza com a leitura dos trés canais do grafico (um
clique simples ativa ou desativa esta funcionalidade).

laca

)
[
: B —
i i L L e
b - 03008 02-20:15 o
ES

W Méda: Tebpm F mow @O o

Minima: 32 bpm
Mawms 92 bpm

N U i B DR

52



& @ D

Manual do usuario | Leitura de exames

2. Grafico de trechos do sinal ECG

* Mostra segmentos continuos do sinal de ECG:

B méds — }
u Minima =—

ﬂ Méxima, ==,
v uvw B
[h]
ariz oe2d a
a

02/08/2023 18:48:30  ACESSAR /‘

'

.

N

Torna visivel ou ndo o grafico de tendéncia da Frequéncia Cardiaca
Permite salvar um trecho de ECG.
Abre as configura¢des do grafico de trechos.

Acessar campo que permite digitar uma data e hora especificas e ir diretamente
para esse ponto no grafico
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Onde o botdo 3 de configuragdes permite:

b
Configueagio dos companentes da tels de Scan y) »
>l
3

Canal

Cane
T - ,e
Gantho do Sinal G’,' -
/.
/|
158

Duragia da Trecha

;
e < @)
) o

1. Selecionar entre os canais de ECG (Canal 1, Canal 2, Canal 3).
Define a quantidade de trechos visualizados ao usar a rolagem do mouse.

Ajustar a amplitude do sinal ECG.

& @D

Duragao dos Trechos: Define quantos segundos cada linha do grafico representa.

3. Grafico de tendéncias multicanal

» Mostra a frequéncia cardiaca instantanea e a distancia entre picos R
consecutivos.

» Usa letras iniciais (N, V, S, etc.) com cores diferentes para informar a
classificagdo da morfologia do batimento.

* Inclui etiquetas para mostrar a data e a hora a medida que vocé avanga no
grafico, e para indicar a amplitude e a escala de tempo do grafico.

NOTA 1: a frequéncia de amostragem do IN.signal Analytics é de 500Hz,
correspondente a uma distancia de 2ms entre os pontos.

NOTA 2: o IN.signal Analytics usa técnica de paginagao para carregar os dados
em etapas.
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2. Morfologias

Clique nesse botao para revisar as morfologias de batimentos
|| classificadas automaticamente pelo IN.signal Analytics.
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O IN.signal Analytics permite identificar seis classes:
» Classe N: batimentos Normais ou ndo ectopicos, incluindo batimentos com
bloqueios de ramo na classificagdo automatica.
» Classe V: batimentos ectépicos ventriculares.
» Classe S: batimentos ectopicos supraventriculares.

» Classe O: outros tipos de batimentos, como batimentos de Fuséo e
Desconhecidos que o usuario deseja catalogar.

» Classe M: batimentos com pulsos de marcapasso.

« Classe A: ndo sdo batimentos; sdo artefatos ou ruido.

Selecione um batimento de uma classe, clicando no seu icone.
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» Selecione o batimento desejado com um clique do botdo esquerdo do mouse e,
em seguida, escolha entre duas opg¢bes para mudar a classe desse batimento.

B s byt

rLRigEaaaBEs
060000

4 ity hilteheranb st e

1. Usando o menu lateral a direita, onde os icones representam a classe de batimento
que deseja.

2. Clicando com o botao direito no batimento, o que abre um menu com as classes
de batimentos disponiveis. Ao escolher uma classe, o batimento € movido
automaticamente para essa categoria. Neste menu, também, estao disponiveis
as opgoes para selecionar ou remover a selegéo de todos os batimentos visiveis
e reanalisar o exame por prematuridade, descrito de forma melhor adiante neste
manual.

Atalhos do teclado disponiveis - Os botdes dos icones N, V, S, M, A, O reclassificam
o(s) batimento(s) selecionado(s) de acordo com o abreviagdo da classificagéo.
Um clique unico do botdo esquerdo do mouse, seleciona e remove selegao de
batimento(s):

» Classe N: reclassifica o batimento ou conjunto de batimentos como Normal.

» Classe V: reclassifica o batimento ou conjunto de batimentos como Ventricular.

» Classe S: reclassifica o batimento ou conjunto de batimentos como
Supraventricular.
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» Classe M: reclassifica o batimento ou conjunto de batimentos como Marcapasso.
» Classe A: reclassifica o batimento ou conjunto de batimentos como Artefato.

» Classe O: reclassifica o batimento ou conjunto de batimentos como Outro.

» Shift+Seta: expande a selegéo para a diregao da seta clicada.

« Ctrl+A: seleciona todos os batimentos visiveis.

» Ctrl+U: remove a selegéo de todos os batimentos.

Reanalise de batimentos supraventriculares

[
|14

rERiEaLaana ;

WO s mowneris mam 01

T [V TS BT LY
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B

» Reanilise de batimentos supraventriculares através do parametro de prematuridade do
intervalo R-R — Permite reanalisar os batimentos normais e supraventriculares de
acordo com o percentual de prematuridade configurado.

NOTA: os batimentos normais e supraventriculares classificados por meio de IA
poderao ser reclassificados nesta reanalise.
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3. Eventos

Clique nesse botéo para ver os eventos cardiacos classificados
automaticamente pelo IN.signal Analytics.

b

Incluem Arritmias e Eventos de Deslocamento do Segmento ST (Depresséao e
Elevacéo).
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» Salvar Trecho: permite salvar um evento da lista ajustando inicio, duragéo e
comentarios. Para armazena-lo no exame, clique em Salvar.

Sahvar trechas

Salvar Trecho

Wi i A RO T (I
7 it ﬁ’:::"r~ i

,J. -\.‘.:‘F"_..\_J.\\_JL_,AJ \ ﬁ-\_,_,—ﬂ—-"r‘lel_—l/\"‘h_;“_Jt_,_ﬂ—f_JIL—f\h— e

e ,-.J\__;.\d_'_ﬁ_nlk__.-\

|1 OINW 200 ms]

02/08 090843000 | L | | il et [t
‘ﬁ N [ N v N [N [N
o —— L

Inicio do Trecho Duragdo da Trecha em Segundos

02/08/2023 09:08:51 B 184
Atividade Sintoma
Diagnostico ‘

Ectopia Ventricular |solada; Duracdo do Evento 145 5; Cancalar m

» Reanalisar: permite ajustar as configuracdes de analise. Ao clicar
em Salvar e Reanalisar, o IN.signal Analytics atualiza a lista de eventos com

base nas novas configuragdes.

Reanilise

Configuracde de Reandlise de Eventos

Parametros de Armitmia |

FC de Tequicardia 120 bem | Duracho de Arritmia 15 3
FC de Bradicardia 55 bpm |
FC de Taquicardia Ventricutar 100 bpm |

FC de Taguicardia Supraventricular 100 bpm |

| Parimetros de pausa

(9
5

Duragio de Pausas
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* No menu lateral a direita, selecione uma das op¢des: Editar Evento, Apagar Evento
ou Visualizar Evento. Essas opgdes se aplicam apenas a eventos individuais,
exceto a opgao Apagar Evento, que pode ser usada para varios eventos
selecionados.

* Ao escolher um evento e clicar em Editar Evento com o botdo esquerdo do
mouse, € possivel alterar o horario de inicio e término do evento, bem como o
tipo e a classificagédo. Clicando em Salvar, a edigdo € confirmada.

| Salver Evento *

| Salvar Evento

SE8S B 1 ) Tt s |

02/c8 Miinfhﬁm

Tipo de Evento Inicia do Trecho
02/08/2023 09:10:28
Classificagao do evento Final da Tracha

| EV [ealatl 02/08/2023 09:10:29
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+ Clicando com o botéo esquerdo em Apagar Evento em um ou mais eventos
selecionados, abre uma caixa de dialogo para confirmar a excluséo.
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« Ao selecionar um evento e clicar em Visualizar Evento, abre a tela de Scan na
posicéo do ECG onde o evento ocorreu.

|
i
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» Esses icones do menu lateral a direita permitem a selegao ou remogao de
eventos.

Para adicionar e remover selegado de evento com um clique unico do botéo
esquerdo do mouse:

- Ctrl+A: seleciona todos os eventos visiveis.

Ctrl+U: remove a selecdo de todos os eventos selecionados.

Shift+U: move a selegao para o evento acima do evento selecionado.

Shift+D: move a selegdo para o evento abaixo do evento selecionado.

Shift+L: move a selecdo para o evento a esquerda do evento selecionado.

Shift+R: move a selecéo para o evento a direita do evento selecionado.
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« E possivel, também, acessar as opcdes do menu lateral por meio do menu de
contexto, aberto a partir de um clique simples com o botao direito sobre algum
dos eventos.
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4. Grafico de eventos

Clique nesse botao para visualizar os eventos de forma grafica ocorridos
no tempo.

Os “Graficos de Eventos” sédo representados por graficos de barra, mostrando a
quantidade total de eventos especificos a cada hora. No menu lateral a direita, ha
trés categorias de eventos: Ventriculares, Supraventriculares, e Outros.

» Atela inicial mostra o evento Ventriculares selecionado por padrdo, destacando
informacdes frequentemente utilizadas.
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Supraventriculares: contém os graficos de “BESV Isolados”, “BESV Pares”,
“Taquicardia Supraventricular” e “Total”.
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Outros: apresenta os graficos de “Taquicardia”,

Bradicardia” e “Pausas”.
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Através da opcéo lateral de configuragao de agrupamento, é possivel alterar o
intervalo de tempo do agrupamento presente nos graficos de barra para 1 minuto,
10 minutos, 15 minutos, 30 minutos ou 1 hora.

Fa

10 min.

19 min

1h

5. Tacograma

Clique nesse botao para visualizar os graficos de tacograma de intervalo
RR do eletrocardiograma do paciente.
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A tela de tacograma representa a visualizagédo dos intervalos RR em ms
(milissegundos) durante toda a extenséo de duracdo do exame ECG. Nesta

tela temos quatro se¢des, todas sincronizadas a partir do movimento do mouse,
estas secbes sao, em ordem: Tacograma em foco, trechos de tacograma, Tendéncia da
Frequéncia Cardiaca e RR médios e Grafico dos trés canais de ECG.

Nestes graficos é possivel realizar a medi¢do dos intervalos RR com o clique e
arrastar do botao direito sobre a se¢do desejada (mesmo comando de medigéo
utilizado no grafico dos trés canais).

Usando o menu lateral, é possivel também:

B rorma —_— 92 'Io/

B supraventricular

® ® B Ventricuiar @.’e
I _

b Duragae do trecho Th w ‘I _/

Quantidade de linhas 10
al= i)

2013 2016 ) /

1. Visualizar ou ocultar o grafico de tendéncias de FC e RR.

2. Modificar a visualizagdo de tacograma simples para tacograma com classificagéo de
batimentos na secao de segmentos do tacograma.

3. Configurar a secao de segmentos de tacograma:
- Duragéo do trecho: 1h, 1:30h, 2h, 2:30h, 3h;
- Quantidade de linhas (trechos): 5, 10, 15.

4. Fazer a reanalise de batimentos supraventriculares por parametro de prematuridade
(mesmo visto na tela de morfologias).

NOTA: com clique simples do botdo esquerdo sobre qualquer um dos graficos é
possivel desabilitar e reabilitar a sincronizagao deles.
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6. Tendéncia do segmento ST

Clique nesse botéo para visualizar a tendéncia grafica dos segmentos ST
ST do eletrocardiograma do paciente.
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» O grafico de tendéncia da Frequéncia Cardiaca exibe as curvas de FC, a FC
Média, a FC Maxima e a FC Minima, podendo exibir cada uma individualmente
clicando nos checkboxes a direita do grafico.

i dibpmi 1 Tendéncia da Frequéncia Cardiaca
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« E possivel atualizar o gréfico de trés canais para a posigéo onde ocorreu um
valor de FC especifico, navegando no grafico e dando um clique simples com
o botdo esquerdo do mouse que ativa ou desativa a sincronizagéo entre os
graficos no ponto selecionado.

rEOBbEBEGeRs;

» O grafico de tendéncia do Desnivel ST mostra as curvas de desnivelamento
para os canais C1, C2 e C3, podendo exibir cada curva individualmente clicando
nos checkboxes a direita.
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« E possivel atualizar o gréfico de trés canais para a posigéo onde ocorreu um
valor de desnivelamento de ST especifico, navegando no grafico e dando um
duplo clique com o botao esquerdo do mouse no ponto selecionado.

. [Tendiincla da Fraquincla Cardlacs
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O menu lateral a direita possui somente um botao para os eventos ST. Clicando
nele, uma nova tela exibe as curvas de tendéncia de ST por canal, onde é
possivel mostrar os limiares de desnivelamento ST. Cada curva possui uma
tabela resumida dos eventos de ST, incluindo total, elevagdes, depressdes, etc.
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7. Diario/trechos

Clique nesse botao para visualizar, em forma de registros, eventos gerais
— durante o exame. Pode-se usar o botdo Botéo Liga/Desliga/Eventos como

u atalho.

Outra forma de visualizar os trechos salvos de ECG e as marcagdes em que o
paciente clicou é utilizando o botao Eventos (Liga/Desliga/Eventos) do equipamento
durante o periodo de realizagdo do exame.

B

IN.signal C
INSTRAQRYED .©

1. Botéao Liga/Desliga/Eventos.
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A tela mostra, principalmente, duas tabelas: uma para eventos de paciente (cliques
de botéo) e outra para Trechos de ECG salvos. Use o menu lateral a direita para
gerenciar esses eventos e trechos, além de um grafico para visualizar o inicio do
trecho selecionado.

mnmaaau@maf
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1. Lista de Eventos de Paciente: eventos de clique do botdo que contém as
informacdes de Inicio do trecho e tipo de evento

2. Lista de Trechos Salvos: trechos personalizados salvos pelo médico analista,
com informacgdes de inicio, fim, duragdo e comentario, podendo ser impressos no
relatério na segdo de exemplos de ECG.

3. Opgdes do menu: contém as opgdes de gerenciamento relativas as tabelas e aos
trechos presentes na tela (ver item a seguir)

4. Grafico de ECG: grafico padréao de trés canais presente no IN.signal Analytics, que
indica o inicio do trecho clicado.
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Opgodes do menu lateral

.

el H

svento

N

ante

N

ante

ante

WY

— g e [ e [ g [

B

N

. Adicionar Novo Trecho: Abre a caixa de dialogo para adi¢ao de um novo trecho para
impressao.

Editar Eventos de Paciente: Abre a caixa de dialogo de edigao de eventos de paciente
correspondentes aos eventos de bot&o.

. Salvar Evento de Paciente Como Trecho: Permite salvar um novo trecho de ECG a partir do
Evento de paciente selecionado na primeira tabela.

Editar Trecho Selecionado: Permite editar o inicio, duragdo e comentario do trecho
selecionado.

Deletar Trecho Selecionado: Deleta o trecho selecionado da lista de Trechos de ECG.

. Selecionar todos os trechos para impressao: Seleciona todos os trechos salvos para serem
impressos no relatorio.

. Acessar Trecho Selecionado: Permite o acesso ao trecho selecionado diretamente na tela de

Scan.

Remover todas as selecdes para impressao: Remove todas as selegbes de trechos para
impressao, desta forma nenhum exemplo de ECG ¢ impresso.

. Acessar Trecho: muda para a tela de Scan no momento em que ocorre o trecho selecionado.
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« E possivel, também, acessar essas opcdes a partir de um clique simples com o
botéo direito sobre algum dos eventos.

| M' Hora do Evento Sintoma

1 02/08/2023 19:40:00 Palpiaghs

2 02/06/2023 200000 Dar ra Peito
3 02/08/

. o8] Mavo Trecho

Editar Eventos de Paciente

Sahvar Evertta Coma Trecha

Seleconas Todos

e sostocatoies [N
Impeassio  in Curagio
] Visuslizar Trecho - 1585

a Q2082023 2003 0062023 20,0404 Ws
[ ] 0202023 19:20:03 DZ0B/2023 18403 03
a 02/08/2023 092718 CZAIB/2023 (92725 6=
a 02/08/2023 09:08:32 CZA8/2023 090835 42558
v
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Salvar novo trecho

Trechos a serem impressos sao selecionados na tela de diario e trechos. Os
Exemplos de ECG podem ser adicionados através de uma caixa de dialogo
especifica em diferentes partes do IN.signal Analytics.

Salvar trechos x

Salvar Trecho

o 18 R AR - U0 B NS, 1 i W)l T

_|1,0||Nn\l’ ;200 ms]

Inicio da Trecho Duragao do Trecho em Segundos

02/08/2023 09:08:51 B 184

Atividade ';e Sintoma .—o
4 4
Diagnostico
<topia Ventricular Isolada; Duracdo da Evento 145 5; Cancelar Salvar
S\ Y- <

1. Inicio do Trecho: indica o dia e horario de inicio do trecho de ECG a ser salvo.

2. Duracéo do Trecho: indica a duragéo do trecho que sera salvo.

3. Atividade: campo de edicéo para adicionar informacées sobre qual atividade o
paciente executava no momento em que o trecho esta sendo salvo.

4. Sintoma: campo de edic¢ao utilizado para indicar o que o paciente durante o
momento do trecho selecionado.

5. Diagnostico: campo de edigéo para adicionar comentarios, sintomas e detalhes
extras de identificagao do trecho.

NOTA: trechos salvos podem ter, no maximo, 60 segundos.
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Esta funcionalidade esta disponivel em:

* Qualquer tela que contenha o grafico padrao de trés canais a partir da medigao
de um trecho para salvar este trecho medido (Scan, Morfologias, Eventos,
Tendéncia do ST, Diario e Trechos).

» Tela de Scan, pela medi¢ado do ECG no grafico principal e pelo botédo de salvar
trecho no menu lateral direito.

» Salvar um Evento identificado pela analise como um trecho na tela de eventos,
a partir do menu lateral esquerdo quando um evento é selecionado.

» Botdes laterais da tela de Diario e Trechos (Salvar novo trecho e salvar evento
de paciente como trecho).

8. Sumario tabular

Clique nesse botao para uma visdo compreensiva dos eventos cardiacos
. - do paciente, em categorias.
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P

T

i "
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* Frequéncia Cardiaca
- FC Média: média de batimentos cardiacos por minuto.
- FC Minima: menor nimero de batimentos cardiacos registrados por minuto.

- FC Maxima: maior numero de batimentos cardiacos registrados por minuto.

» Episédios Ventriculares

- Vlsoladas: batimentos ventriculares ectdpicos isolados.

- V Pares: batimentos ectépicos ventriculares em pares.

- Bigem. V: bigeminismo ventricular, uma forma de arritmia.

- Trigem. V: trigeminismo ventricular, outro padréo de arritmia.

- Taqui. V: taquicardia ventricular, uma frequéncia cardiaca acelerada.

» Episodios ESV

- SVlsoladas: batimentos ectépicos supraventriculares isolados.
— SV Pares: batimentos ectopicos supraventriculares em pares.
- Taqui. SV: taquicardia supraventricular.

Colunas extras para informacgdes especificas sobre o ritmo cardiaco do paciente:

» Hora: esta coluna indica a hora especifica para cada linha de dados,
representando o periodo em que as informagdes foram registradas. Em exames
de 24 ou 48 horas, ha uma linha para cada hora, permitindo um detalhamento
da atividade cardiaca ao longo do tempo.

+ Total de Batimentos: reflete 0 numero total de batimentos cardiacos registrados
durante a hora especificada. E um valor adicional que ajuda a entender a
atividade cardiaca geral durante esse periodo.

» Pausas: esta coluna detalha o nUmero de pausas cardiacas observadas durante
a hora especificada. As pausas sdo eventos em que o coragéo para de bater por
um curto periodo e podem ser indicativas de condigdes médicas subjacentes.

» Brad (Bradicardia): esta coluna registra 0 numero de episodios em que a
frequéncia cardiaca ficou abaixo do normal durante a hora especificada.
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Os dados séo apresentados por hora em cada linha, com um total agregado na
linha final.

v

E possivel também ter acesso a um resumo geral da analise onde s&o identificados
0s momentos e quantidades dos principais eventos e classificagdes de batimentos,
assim como a duragao total e outras informagdes sobre o atual exame.
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9. Relatorio

k Clique nesse botao para visualizar o relatério e laudo, contendo as
principais informagdes e resumo da analise realizada.
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1. Campo de descricdo: apresenta informagdes essenciais sobre Ritmo e
Frequéncia Cardiaca, condigbes, atividades e eventos. Esses textos sdo gerados
automaticamente com base nos resultados do exame e podem ser personalizados
nesta tela conforme desejado.

2. Configuragao para laudo impresso: permite definir quais paginas seréo impressas, o
ganho e se o cabecgalho da primeira pagina sera impresso.

3. Selegdo de frases do banco de frases para serem adicionadas ao final do campo de
edicao.
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Configuragéo para laudo impresso:

* Configuragdes de Impressio

Seqdes do relatorio

B relatenic Tabular

o—. B Relatic de Arritmias
/) Grificas das 24h
/ .

—

B 2ndlise do relatdrio 5T

B Eiermpios 2o ECG

I B imprimir assinatiors do médico anatsta
/.
& I

Dados do Médico Analsta

I Dados de Cadastro
e;.
1

I Dacos da institulche

YO
Y|

Configuracies da instituigio

Ganho da Impress

. Para configurar quais segdes/paginas serdo geradas no laudo, sendo que a segéo
de resumo e laudo sao obrigatdrias e sempre estdo presentes.

. Imprimir Assinatura do médico analista (imagem cadastrada no cadastro de médico
analista).

. Acesso e edicao dos Dados de Cadastro do Paciente e do Exame.

. Permite imprimir os dados da Instituicdo no inicio do relatério. Essa impressao é no
inicio do relatério pode ser configurada nas configuragdes da instituicao, permitindo
a edigdo de nome, endereco, telefone e logotipo.

. Permite configurar o Ganho da Impresséo do sinal de ECG na secao de diario e
trechos do relatério.
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9.1 - Banco de frases

O recurso de banco de frases pode ser acessado através da tela de relatorio, na
parte inferior, para selegéo e pesquisa de frases salvas. A frase selecionada é
inserida ao final das resolugdes de relatério editaveis nesta tela.

Para editar frases presentes no banco & necessario selecionar a opgao Editar Frases
Disponiveis na tela de relatério ou no menu superior em CONFIGURAGOES > EDITAR
BANCO DE FRASES.

N seorranurs sphbdin du Taslcards Snses.

Fauns
Nl cecrrerar gamis hares e 2 g n s

Clicando no botao Editar Frases Disponiveis € possivel editar as frases selecionadas
ou inserir novas frases ao banco de frases (detalhes na proxima pagina).
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Existem 3 campos principais:

Reigha e Frasse

1. Os campos de edigdo de frase e titulo.
2. O campo de selecao de frase para edi¢cao ou delegao.

3. O campo de selecao de tags/etiquetas de preenchimento automatico.

No campo de edicao de frases € possivel escrever um titulo e um texto contendo
as resolucgdes para a frase editada ou nova frase. Neste campo é possivel
adicionar, através de um duplo clique ou escrita manual, tags de preenchimento e
calculo automatico na tela de relatorio.

O campo de selegdo de frase é utilizado para editar ou deletar uma frase existente
através dos botdes flutuantes. Frases novas inseridas s&o visualizadas sempre ao
final da lista completa de frases. E possivel também pesquisar frases através de
termos no campo de pesquisa presente no topo deste campo.

NOTA: para inserir quebras de linhas na edigcido dos textos é possivel a partir do
atalho de teclado Ctrl+Enter. E possivel também, utilizar os atalhos de edigdo
padrao de copiar, colar e recortar (Ctrl+C, Ctrl+V e Ctrl+X, respectivamente).
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Segoes do Relatério

RESUMO E LAUDO: o resumo e o laudo sao obrigatérios: contam com as informacdes
do paciente, do exame cadastrados, dos médicos e clinica que realiza o exame.
Sao apresentadas as informagdes resumidas da analise junto das consideragdes
do usuario analista.

indzpulse

Analytiog

RELATORIO TABULAR: apresenta o sumario tabular de eventos por hora, impresso de
maneira similar ao apresentado na tela de sumario tabular da segéo 4.
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RELATORIO DE ARRITMIAS: apresenta as informagdes sobre as arritmias, incluindo os
critérios da andlise e a quantidade de cada tipo de evento.

== T f==a -

it e e s

RELATORIOS DE ST: apresenta o resumo dos episodios de eventos, elevacio e
depresséao, no segmento ST identificados no exame. Possui duas partes principais:
uma com um resumo estatistico dos eventos para cada canal e tipo de evento e
outra com os eventos detalhados ao longo do periodo do exame.
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GRAFICOS DAS 24h: apresenta graficos estatisticos do exame a cada 24h: Tendéncia
da frequéncia cardiaca (com maximos, minimos e médios da FC) informagbes por
hora do total de eventos Supraventriculares e Ventriculares e trés tendéncia dos
desniveamentos ST com indicagédo de eventos de elevagao ou depressao, com
base nas configura¢des de eventos.

| T [T .

- N

o
-

NOTA 1: a parte dos graficos de ST s6 é impressa caso a secao de Relatério de
ST também é impressa.

NOTA 2: em caso de exames maiores que 24 horas, serao impressas duas
paginas para esta parte, divididas a cada 24h.
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EXEMPLOS DE ECG: presenta parte do relatério onde os trechos selecionados na tela
de diario (item 6) sdo impressos.

Possui duas partes: uma lista de trechos com informagdes de data, hora, duragéo
e comentarios e a impresséo dos trechos com base na configuracdo de ganho,
dividindo-os em paginas se excederem 6 segundos de duracgéo.
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Funcionalidades especificas

1. Gréafico de trés canais

Este é um grafico que é mostrado em diversas telas e caixas de dialogo do
IN.signal Analytics. Indicam os trés canais da analise e aquisicdo de ECG
realizados.

Principais caracteristicas
» Marcadores inferiores: indicam a classificagdo de batimentos.
* Marcadores superiores:

- A direita, a medi¢do RR em milissegundos;

- A esquerda, a frequéncia cardiaca instantanea em BPM.

» Colorizagao dos batimentos e marcadores: representa a classificagdo dos
batimentos com cores especificas.

» Tarja de Eventos encontrados: indica eventos diretamente no grafico, excluindo
batimentos isolados e pareados ventriculares ou supraventriculares.

* Indicador do ponteiro: mostra o valor de amplitude em milivolts e a data e hora
sob o cursor do mouse.

» ldentificadores do grafico: no canto inferior esquerdo, a data e hora de inicio do
trecho mostrado; no canto inferior direito, 0 ganho da grade maior por tras do
grafico.

+ E possivel selecionar canais e ativar/desativar o zoom no grafico com um
simples clique direito. E possivel, também, realizar a medigdo de um trecho de
ECG a partir do clique e arraste do botao direito do mouse.
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* Permite expandir o grafico em uma janela separada para analises mais

detalhadas:
] i [z 720 [rza
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NOTA: o zoom, quando ativo, pode ser relacionado aumentando ou diminuindo
conforme o rolar do botédo de scroll do mouse (roda central) ou clique e arrastar
deste mesmo botao.

2. Medicao do ECG

Esta funcionalidade esta disponivel em dois pontos do IN.signal Analytics na tela de
Scan, ambos acessiveis a partir do clique/arraste/solte do botéo direito do mouse.
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1. Grafico de trés canais.

2. Grafico principal de Scan.
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A medicdo de ECG é mostrada de acordo com o quadro selecionado e é indicada
conforme a seguinte caixa de didlogo:

Informagges da Medicio 2

-
o/’ Amplitucle 2136 | mV

I Inicio ¢ 12/04 14:41:58.530

e;. Fim 12/04 14:42:02.173
/|
4

Duragdo 2643 | s

Batimentos ! 5

°/4| AR Médiia : 48 ms

Frequéncia Cardiaca Média 9261 | bpm

r r

1. Amplitude total do quadro medido.
2. Informacgdes de duragéo do trecho medido.

3. Informagdes de batimentos, disponivel quando o periodo da medida contém mais de
um batimento.

4. Opcao de salvar o trecho medido como um novo evento de arritmia, pausa ou ST.

5. Opcao de salvar o trecho medido como um trecho para impresséao, indicado
posteriormente na tela de diario e trechos.

NOTA: as opgoes 4 e 5 s6 sao disponibilizadas nas telas principais do IN.signal
Analytics em caixas de dialogo em que a medicao esta disponivel pelo grafico
de trés canais (salvar trecho, primeira analise, salvar evento, entre outras), estas
opgoes sao ocultadas.
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3. Salvar novo evento

Essa opcéo esta disponivel em quadros selecionados e permite que um trecho
especifico com um evento de Arritmia, pausa ou ST seja salvo. Isso é feito por meio
de uma caixa de dialogo que identifica o tipo de evento, sua classificagao, o inicio e
o fim do evento, sendo possivel também selecionar o canal caso o evento seja de
ST.

| Eabvar Everts

Salvar Evento

Tipo do Evento Infcle do Trache
Arritmiz - 124042023 14:41:59 &

acao do avento Final do Treche

Taguscardea 12/04/2022 14:42:402 Irc3 Cantalis
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Tipos de eventos disponiveis:

ARRITMIAS EVENTOS DE ST PAUSA
Taquicardia. Elevagéao. Pausa.
Bradicardia. Depresséo.

BEV Isolado.

BEV Pareado.

Bigeminismo Ventricular.
Trigeminismo Ventricular.
Taquicardia Ventricular.
Sequéncia Ventricular.
BESV lIsolado.

BESV Pareado.

Taquicardia Supraventricular.
Sequéncia Supraventricular.
RemT.

Fibrilagao Atrial.

NOTA 1: todos os eventos adicionados desta forma sido considerados eventos
que ocorrem no canal de analise selecionado, exceto os eventos de Elevacao ou
Depressao que tém a opcao de selegao de canal do evento.

NOTA 2: os eventos s6 sao salvos como o tipo de evento e classificagado
selecionada caso passe pela validagao do respectivo tipo de evento, por
exemplo, eventos de elevagdao do segmento ST ndo podem ter amplitude de
maxima elevagdo menor que 0 mV, um evento de BESV isolado ndo pode conter
mais de 3 batimentos, contando o batimento principal e os batimentos anterior e
posterior que indicam o isolamento deste BESV, etc.

NOTA 3: esta caixa de didlogo é a mesma para a edigao de eventos porém as
validagoes e condicoes de edicdo de eventos sao diferentes a da criacdo de um
novo evento customizado.
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4. Importar e exportar exames

O software IN.signal Analytics permite exportar os exames, analisados ou néo,
COMO arquivos .inst.

4.1 Exportar exames

Para exportar um exame é necessario que o usuario acesse a lista de exames no
menu superior EXAMES > LISTA DE EXAMES e, sobre um dos exames, selecionar a
opgéo de Exportar Exame.

rProrororrError: o

Desta forma o usuario é redirecionado para a selegdo de pasta/diretério de destino,
em que ao confirmar, o arquivo é comprimido e salvo com a seguinte caracteristica:
<idExame>_<NomePaciente>.inst

NOTA: o Exportar de exame exporta todos os dados de cadastro (paciente e
médicos) e exame (cadastro e dados de analise).
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4.2 Importar exames

A fim de importar um exame de um arquivo .inst previamente exportado, é
necessario clicar no icone de Importar Exame no menu superior ou selecionar a
opgéo no menu superior EXAMES > IMPORTAR EXAME DE ARQUIVO.

eeeppopEeLRR|

O usuario entéo é redirecionado para uma caixa de dialogo de selecédo de arquivo
.inst, ao selecionar o arquivo corretamente, este exame é entao importado a
instancia de software atual.

NOTA: Caso o exame importado esteja em conflito com outro exame de ID igual
o usuario é informado e decide se deve sobrescrever ou cancelar a operagao de
importar exame.
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5. Transmissao remota

O presente software permite a transmissdo e compartilhamento de exames em
nuvem. Para isto, é necessario que o software aberto com a chave fisica no modo
Analise e Cadastro gere uma chave digital de registro e acesso encriptada em um
arquivo Banco de Dados .json. Isto é feito a partir do menu superior em Gerar Arquivo
de Banco de Remoto.

FPRPFrrFOR 'n'n!‘
sooopoofonon]

Desta forma €, entdo, gerado um arquivo que deve ser compartilhado com outra
instancia do software instalado e é a partir deste arquivo que sédo conectados
ambas as instancias do IN.signal Analytics.
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Para carregar um exame transferido do aparelho para a nuvem para que possa
ser baixada pela outra instancia do software, € necessario carregar este arquivo
gerado por meio do acesso Carregar Arquivo do Banco Remoto quando o modo de
abertura selecionado condiz somente com Cadastrar Exames.

eeeppopEeLRR|

Os acessos aos comandos de transferéncia de exames via banco em nuvem estao
disponiveis através das opgbes na lista de exames.

A operacgao de transferéncia de exames via banco em nuvem depende do modo em
que se esta operando o software e de acordo com suas limitagdes e possibilidades.

A. Modo Cadastrar

» Enviar exames ao Remoto: responsavel por transferir os dados de ECG, eventos
de sistemas e eventos do paciente do exame do banco local para o banco de
dados remoto.

» Baixar exame do Remoto: responsavel por baixar os dados relacionados ao
relatorio do banco remoto para o banco local.

* Excluir Exame do Remoto: remove o exame do banco remoto.
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B. Modo Analisar e Cadastrar Exames

» Enviar exames ao Remoto: responsavel por transferir os dados relacionados ao
relatorio do banco local para o banco de dados remoto.

» Baixar exames do Remoto: é responsavel por baixar os dados de ecg, eventos de
sistemas e eventos do paciente do exame do banco remoto para o banco de
dados local.

» Excluir exame do Remoto: Nao Habilitado, a exclusdo de exames s6 € permitido no
software quando aberto em modo Cadastro.

O acesso a cada uma das usabilidades de baixar e enviar exames para a nuvem
esta disponivel no menu de op¢des da lista de exames.

rrororrEOrror: o

A partir da opgao Atualizar Lista de Exames no menu superior principal, quando o
software é aberto em modo de Analisar e Cadastrar, € possivel baixar o descritivo dos
exames de uma unica vez, ou seja, atualizar os estados dos exames em nuvem,
porém, os dados (ECG, eventos de sistema e pacientes) dos exames sado baixados
um por vez ao serem abertos tanto na tela inicial, quanto na tela de lista de exames
caso ainda ndo tenham sido baixados conforme demanda.
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E possivel visualizar o status dos exames de acordo com os icones de status
presentes na tela inicial e na tela de lista de exames, os quais significam:

\ Remoto nao encontrado — Banco remoto ndo criado, ou maquina sem
)) conexao com a internet.

Remoto disponivel — Exame do banco remoto e do banco local estéo
sincronizados, onde o remoto esta disponivel para baixar.

Remoto indisponivel — Exame néo foi enviado para o remoto, estando
somente na maquina local.

Remoto Desatualizado — Exame do remoto esta desatualizado em relagéo ao
item da maquina local, sendo necessario Enviar o exame para o remoto
para atualiza-lo.

Remoto a frente — Item do banco remoto esta mais atualizado que o item do
banco local, sendo necessario baixar o exame do remoto para o local.

P OB D

NOTA 1: os dados do exame (ECG, eventos de sistema e pacientes) sdo baixados
um por vez ao selecionar um exame para abertura na tela inicial ou na tela de
lista de exames quando estes estao disponiveis no remoto e ainda nao foram
baixados.

NOTA 2: a operagao de excluir no modo de operacdo Cadastrar exclui o exame

do banco local “E” remoto, enquanto o excluir do modo de operagcao Cadastrar e
Analisar permite excluir o exame apenas do banco local, desta forma, somente no
modo de operagdo Cadastrar é possivel excluir o exame do banco remoto a fim
de liberar espago no banco em nuvem.

NOTA 3: é possivel manter até 25 exames no banco de dados remoto, sendo
necessario exclui-los (no modo de operagao Cadastrar) os respectivos exames
para permitir a transmissao remota de novos exames criados.
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Método de calculo da frequéncia cardiaca

O calculo da frequéncia cardiaca é realizado a partir da computagéo dos intervalos
R-R entre batimentos através dos complexos QRS detectados pelo algoritmo de
Pan-Tompkins. O método utilizado para o calculo da frequéncia cardiaca (FC) em
um determinado batimento utiliza o método da janela mével composta do intervalo
R-R no batimento considerado, quatro intervalos R-R de batimentos anteriores ao
batimento e trés intervalos R-R de batimentos posteriores ao batimento.

Dessa forma, o método permite calcular a frequéncia cardiaca no batimento
através da frequéncia cardiaca média entre oito intervalos R-R, sendo que a
frequéncia cardiaca instantadnea de um Unico intervalo calculada pela expressao
FC = 60/RR. Ja os classificadores de Taquicardia Ventricular e Taquicardia
Supraventricular utilizam o calculo da FC instantdnea no momento da detecgéo do
evento.

Método de calculo para determinagao da pausa

O algoritmo usado para detectar pausas busca intervalos R-R que ultrapassam o
parametro “intervalo de pausa”, configuravel pelo usuario e definido como padrao
em 2000 ms. Intervalos R-R que cumpram essa condigéo serdo classificados como
eventos de pausa. Intervalos de pausa maiores que 5000 ms sao rejeitados pelo
algoritmo e considerados com falha na deteccao das ondas R.
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Precaugoes, restri¢coes e adverténcias

O IN.signal € um aparelho construido dentro das normas
NBR e IEC, prevendo total seguranga ao paciente e ao operador. No entanto,
deverdo ser observados todos os itens de seguranga como descrito a seguir:

0 IN.signal podera ter sua operagao afetada pela presenca de fontes de energia
eletromagnética, tais como equipamentos eletrocirtrgicos e computagéo tomografica (CT).

Reparos e envio do equipamento para rede autorizada

Se for necessario enviar o IN.signal para reparos ou para esclarecer outras
duvidas, entre em contato com a Instramed pelo telefone (51) 3073-8200 ou
pelos e-mails: assistencia@instramed.com.br e suporte@instramed.com.br. Esteja
preparado para fornecer o numero de série do equipamento.

Se possivel, utilize a caixa de embalagem original do equipamento. Caso nao seja
possivel, utilize uma caixa apropriada e proteja bem o IN.signal.

Compatibilidade eletromagnética

ATENGAO: o uso do IN.signal requer precaugdes especiais em relagio a
compatibilidade eletromagnética de acordo com as informagoes contidas neste
manual.

ATENGAO: equipamentos de comunicagdo de RF méveis e portateis, como
telefone celular, podem afetar o funcionamento do IN.signal.

A\

Convém que os equipamentos portateis de comunicagao por RF (incluindo
periféricos como cabos e antenas externas) ndo sejam utilizados a menos de
30 cm de qualquer parte do IN.signal, incluindo cabos (*) especificados pela
Instramed. Caso contrario, pode ocorrer degradacdo do desempenho deste
equipamento.

(*) Cabo de ECG 5 vias Holter 1,1 m (codigo 18088).
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As acgbes a serem tomadas para prevenir eventos adversos ao paciente e ao
operador devido a perturbacdes eletromagnéticas, durante a vida util sdo:

» Garantir distancia minima, conforme tabela da pagina Imunidade
Eletromagnética - Geral, de uma fonte emissora de RF (Radio Frequéncia).

* Os cabos e acessorios também devem manter este distanciamento.
» N&o utilizar este produto em conjunto com bisturi elétrico.
» Na&o utilizar este produto em conjunto com aparelhos de ressonancia magnética.

Caso a performance seja perdida ou degradada devido a perturbagdes
eletromagnéticas:

Os dados gravados de ECG podem apresentar variagdes devido as perturbagdes
eletromagnéticas sofridas, além disso, possibilidade de alteragdo do valor de BPM.

Desempenho essencial

Entende-se por desempenho essencial do IN.signal o monitoramento do
PACIENTE em eletrocardiograma. A performance do IN.signal é projetada e
verificada para obter a auséncia de um risco inaceitavel, além disso, deve realizar
todas as fungdes citadas neste manual de acordo com os requisitos exigidos pela
NBR IEC 60601-2-47, assim como o0s requisitos adicionais:

* Frequéncia cardiaca.

» Ectopia ventricular.

» Ectopia supraventricular.

* Dados de bradicardia.

* Pausas.

* Deslocamentos de Segmento ST.

» Copia impressa do ECG.

O IN.signal nao possui protecao contra desfibrilagdo ou interferéncia a
equipamentos de eletrobisturi.
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Diretrizes e declaracao do fabricante - Emissoes eletromagnéticas

O IN.signal é destinado para uso em ambiente eletromagnético especifico conforme definido abaixo. O cliente ou usuario do IN.signal
deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios Conformidades Ambiente eletromagnético
Diretrizes
Emissdes de RF Grupo 1 O IN.signal utiliza energia de radiofrequéncia somente
IEC CISPR11 internamente, durante seu funcionamento. Com isso,
suas emissdes de RF sdo expressivamente baixas e
provavelmente ndo causam interferéncia em equipamentos
eletronicos que estejam préximos.
Emissdes de RF Classe B O IN.signal é adequado para uso em quaisquer
IEC CISPR11 instalacdes de ambiente hospitalar e doméstico, que
néo sejam instalagdes domésticas que estejam ligadas
Emissées de harménicos Nao aplicavel. diretamente a rede publica de energia de baixa tensédo que
EN 61000- 3-2 forneca energia para fins residenciais.
Emisséo devido & flutuagéo Nao aplicavel.
de tensao/cintilagéo
EN 61000-3-3
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Diretrizes e declaragao do fabricante - emissdes eletromagnéticas

O IN.signal é destinado para uso em ambiente eletromagnético especifico conforme definido abaixo. O cliente ou usuario do IN.signal
deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de imunidade

Nivel de ensaio da
ABNT NBR IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético
Diretrizes

Descarga eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV por contato
+2KkV, 24KV, £ 8KV, + 15 kV
pelo ar

+ 8 KV por contato.
+ 15 KV pelo ar.

Pisos devem ser de madeira,
concreto ou ceramica. Se os
pisos forem cobertos com
material sintético, a umidade
relativa deve ser de pelo
menos 30%.

Transitorios elétricos rapidos/ + 2 KV nas linhas de Nio aplicével, Qualidade do fornecimento

Trem de pulsos (“Burst”) alimentagao de energia deve ser aquela

IEC 61000-4-4 + 1KV nas linhas de ge um ?mbiente hospitalar e
entrada/saida omestico.

Surtos + 1 KV linha(s) a linha(s) Niao aplicével, Qualidade do fornecimento

EN 61000-4-5 + 2 KV linha(s) a terra de energia deve ser aquela

de um ambiente hospitalar e
doméstico.

Quedas de tens&o, interrupgdes | Quedas: Nao aplicavel. Qualidade do fornecimento

curtas e variagdes de tensdo o X N de energia deve ser aquela

nas linhas de entrada de 0% UT por 0,5 ciclos A 0%, de um ambiente hospitalar

alimentagéo 45 ,090 ' 1305 +180°%, 225°, e doméstico. Se o usuario

IEC 61000-4-11 270% e 315°. do IN.signal exige operagéo
0% UT por 1 ciclo e 70% continuada durante interrupcéao
UT por 25/30 ciclos de energia, é recomendado
Monofasico A 0°. que o IN.signal seja alimentado

. por uma fonte de alimentagédo

Interrupgoes: ininterrupta ou uma bateria.
0% UT por 250/300 ciclos.

Campo magnético na 30A/m 30 A/m Campos magnéticos na

frequéncia de alimentagao
(50/60 Hz)
EN 61000-4-8

frequéncia da alimentagéo
devem ser aqueles de

um ambiente hospitalar e
domeéstico.

NOTA: U, ¢é a tenséo de alimentagéo C.A. antes da aplicagéo do nivel de ensaio.
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Imunidade eletromagnética - Equipamento sem fungées de suporte a vida

Distancias de separagdo recomendadas entre os equipamentos de comunicagédo de RF
portatil e mével e o IN.signal

O IN.signal é destinado para uso em ambiente eletromagnético especifico conforme definido abaixo. O cliente ou usuario do IN.signal
deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de imunidade Nivel de ensaio da Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético
ABNT NBR IEC 60601 Diretrizes

Equipamentos de comunicagao
de RF portatil e mével nao
devem ser usados proximos

a qualquer parte do IN.signal,
incluindo cabos, com distancia
de separagdo menor que a
recomendada, calculada a
partir da equagéo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separagéo

recomendada:
RF conduzida 3 Vrms 3 Vrms d=12VP
EN 61000-4-6 150 KHz até 80 MHz fora das
bandas a ISM
RF conduzida 10 V/m 10 Vim d=1,2.VP de 80 MHz até 800 MHz
EN 61000-4-3 80 MHz até 2,7 GHz d=23VP de 800 MHz até 2,7 GHz

Onde “P” é a poténcia

maxima nominal de saida do
transmissor em watts (W), de
acordo com o fabricante do
transmissor, e “d” é distancia
de separagdo recomendada em
metros (m).

Aintensidade de campo
estabelecida pelo transmissor
de RF, como determinada

por meio de uma inspegao
eletromagnética no local, a
deve ser menor que o nivel de
conformidade em cada faixa de
frequéncia®.

Pode ocorrer interferéncia
ao redor de equipamentos
marcados com o seguinte
simbolo:

Q)

NOTA 1: em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2: estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcéo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a - As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagdes radio base, telefone (celular/ sem fio) radios
moveis terrestres, radio amador, transmissao radio AM e FM e transmiss&do de TV ndo podem ser previstos teoricamente com precis&o.
Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se considerar uma inspec¢ao eletromagnética
do local. Se a medida da intensidade de campo no local em que o IN.signal é usado excede o nivel de conformidade de RF utilizado
acima, deve-se verificar se a operagdo do IN.signal estd normal. Se um desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais
podem ser necessarios, tais como a reorientagdo ou recolocagao do IN.signal.

b - Acima da faixa de 150KHz até 80 MHz, a intensidade do campo deve ser menor que V1 (3 V/m).
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Imunidade eletromagnética - Equipamento sem fungées de suporte a vida

Distancias de separagdo recomendadas entre os equipamentos de comunicagédo de RF
portatil e mével e o IN.signal

O IN.signal é destinado para uso em ambiente eletromagnético no qual perturbagdes de RF radiadas sdo

controladas. O cliente ou usuario do IN.signal pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima
entre os equipamentos de comunicagéo de RF (transmissores) portatil e mével e o IN.signal como recomendado abaixo, de acordo
com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicagao.

Poténcia maxima
nominal de saida do
transmissor (W)

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

150 kHz até 80 MHz
fora das bandas ISM

150 kHz até 80 MHz
fora das bandas ISM

80 MHz até 800 MHz

800 MHz até 2,7 GHz

d=12VP d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 3,8 7,3
100 12 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida ndo listada acima, a distancia de separacé@o recomendada “d” em
metros (m) pode ser determinada por meio da equacéo aplicavel para a frequéncia do transmissor, onde “P” é a poténcia maxima
nominal de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo para a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2: nas bandas de frequéncia ISM (industrial, médica e cientifica) entre 150 KHz a 80 MHz esto 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.

NOTA 3: um fator adicional de 10/3 & usado no calculo da distancia de separagéo recomendada para transmissores nas bandas de
frequéncia ISM entre 150 KHz e 80 MHz e na faixa de frequéncia 80 MHz até 2, 5 GHz para reduzir a probabilidade de interferéncia
que os equipamentos de comunicagdo movel/portatil poderiam causar se levados inadvertidamente em areas de pacientes.

NOTA 4: essas diretrizes podem n&o ser aplicadas em todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorgéo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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O IN.signal foi projetado para oferecer seguranca basica com equipamentos de RF
pela seguinte tabela:

Especificagdes de ensaio para imunidade interface de gabinete a equipamentos de
comunicacoes em fio por RF

Frequéncia | Banda® Servigo? Modulagao® Poténcia | Distancia | Nivel de
de ensaio | (MHz) méaxima | (m) ensaio de
(MHz) (W) imunidade
(V/im)
385 380-390 TETRA 400 Modulaggo de pulso® 18 Hz | 1,8 0,3 27
450 430-470 GMRS 460 FMe desvio de + 5 kHz 2 0,3 28
FRS 460 Senoidal de 1 kHz
710 704-787 Banda LTE 13, 17 Modulagéo de pulso® 217 Hz | 0,2 0,3 9
745
780
810 800-960 GSM 800/900 Modulaggo de pulso® 18 Hz | 2 0,3 28
TETRA 800
870 iDEN 920
CDMA 850
930 Banda LTE 5
1720 1700-1990 | GSM 1800 Modulagéo de pulso® 217 Hz | 2 0,3 28
CDMA 1900
1845 GSM 1900
DECT
1970 Banda LTE 1, 3, 4, 25
UMTS
2450 2400-2570 | Bluetooth Modulagéo de pulso® 217 Hz | 2 0,3 28
WLAN, 802.11 b/g/n
RFID 2450
Banda LTE 7
5240 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n Modulagéo de pulso® 217 Hz | 0,2 0,3 9
5500
5785

NOTA: Se for necessério, para alcangar o NiVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena transmissora e o
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser reduzida a 1 m. A distancia de ensaio de 1 m é permitida pela ABNT NBR

IEC 61000-4-3.

a - Para alguns servigos, somente as frequéncias de transmisséo do terminal estao incluidas.

b - A portadora deve ser modula usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de servigo de 50%.
¢ - Como uma alternativa a modulagdo FM, modulacao de pulso a 50% 18 Hz pode ser usada, pois embora néo represente uma
modulag&o real, isso seria o pior caso.
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Solugéo de problemas

Sintoma

Causa provavel

Solugéo provavel

IN.signal néo liga.

Nao ha alimentacao elétrica.

Verifique se as pilhas sdo novas ou
se possuem carga suficiente para
ligar o equipamento.

Erro ao iniciar exame.

SD card néo foi preparado
previamente no IN.signal Analytics
ou esta corrompido.

Formate ou substitua o SD card e
faga novamente a preparagao no
IN.signal Analytics.

Exames com tragado de ECG
ruidoso.

Ma aquisicéo de sinal devido
contato ruim entre eletrodo e a pele
do paciente.

Verifique se as etapas de
preparacéo da pele do paciente
foram executadas de acordo com
as instrugdes contidas no capitulo
4 deste manual.

Exames sem tragado de ECG

Cabo ECG danificado

Substitua o cabo ECG e verifique
se dados de ECG sé&o exibidos em
um exame teste.
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Especificacoes

Especificagoes gerais

Dimensoes:

Peso:

Tamanho do display:

Pilhas:

Duragéao das pilhas:
Armazenamento da memdria:
Grau de protecao:

Isolacao elétrica:

Modo de funcionamento:
Classificagao:

Vida util do equipamento:

Vida util de partes e acessorios:

114,35 mm (largura).
64,60 mm (altura).
21,90 mm (profundidade).

190 g (com 2 pilhas AAA).

1,8".

2 pilhas alcalinas AAA 1,5V.

48 horas para pilhas novas.

Até 48 horas de gravagao de ECG.

IP22.

Tipo BF.

Operagéo continua.

Energizado internamente.

5 anos.

Cada acessorio possui sua vida util propria. Para
consulta-la, verifique as informagdes da etiqueta ou
rétulo.
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Especificagoes técnicas
Velocidade de registro:

Filtros disponiveis:

Converséo do A/D:

Relacéo de rejeicdo de modo
comum:

Faixa din&mica:

Resposta em frequéncia:
Frequéncia de amostragem:
Cartdo de memoria:
Duragéao do exame:

Tensao da pilha:

Poténcia de consumo:

Manual do usuario | Especificagoes

25 mm/s.

35 Hz, 50 Hz e 60 Hz.

12 bits.

>80 dB.

Até 15mV.

0,05 a 150 Hz.

500 Hz.

SD card de 8 GB.

Até 48 horas com 2 plhas alcalinas AAA.

1,5V.

18 mW.

Especificacoes ambientais

Temperatura:

Umidade:

Altitude:

Operacional: 0° a 50°C.
Armazenamento e transporte: -25° a 70°C.

Operacional: 10 a 95 % RH, sem condensacéao.
Armazenamento e transporte: 10 a 95% RH sem
condensagao.

500 a 1060 hPa.
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Cuidados e manutencgao

Manutengao preventiva

A Instramed recomenda que o equipamento seja examinado por técnico
qualificado a cada 12 meses. Contate a fabrica para obter informacdes sobre o
pessoal treinado para execugdo da manutengao preventiva.

Recomenda-se que sejam feitas inspec¢des periddicas no cabo de paciente ECG e
inspegéo geral no IN.signal.

Manutengao corretiva

Reparos no equipamento sé poderao ser efetuados pela Instramed ou
representante autorizado, sob pena de perda da validade da garantia.

N&o existem partes internas que possam ser reparadas pelo usuario.
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Acessorios

Inclusos

01 cabo paciente de ECG (codigo 18088).
Descrigao: cabo de ECG com 5 vias, captura os trés canais de leitura, com
finalidade de monitorar o paciente durante o exame.

01 adaptador de cartdo de memoria — SD card (codigo 13558).
Descri¢do: adaptador para cartdo de memaria SD card do IN.signal, com
finalidade de servir de interface para com o PC.

112



Garantia

A Instramed Industria Médico Hospitalar Ltda., garante o

funcionamento do equipamento descrito neste certificado por um

periodo de 12 (doze) meses (exceto baterias e acessorios), contados da data de
entrega, contra defeitos de material ou de fabricagéo que impecam seu correto
funcionamento de acordo com as especificagées anunciadas neste manual, desde
que respeitadas as condi¢des definidas neste certificado.

Excepcionalmente, pode haver a extensao dos prazos de garantia previstos no
paragrafo anterior mediante livre negociagdo comercial entre as partes. Para isso,
os prazos pactuados devem constar no contrato e no formulario de garantia.

Dentro do periodo de garantia a Instramed Industria Médico Hospitalar Ltda., ou
seu representante, consertara ou, a seu critério, substituira as pecgas defeituosas
sem qualquer 6nus ao proprietario do equipamento.

Para os acessorios e baterias que acompanham o equipamento, aplica-se a
garantia legal, de acordo com o Cddigo de Defesa do Consumidor (CDC).

Excepcionalmente, pode haver a extensao dos prazos de garantia previstos no
paragrafo anterior mediante livre negociagdo comercial entre as partes. Para isso,
os prazos pactuados devem constar no contrato e neste certificado de garantia.

A presente garantia perdera sua validade se o equipamento sofrer qualquer dano provocado
por acidente, agentes da natureza, ligagao errada a rede elétrica, uso em desacordo com o
manual de operagdes ou em condigdes anormais de funcionamento.

A tentativa de violagdo, ajustes ou conserto deste equipamento por pessoas ndo credenciadas
pela Instramed Industria Médico Hospitalar Ltda., implicara na perda total da garantia. O
mesmo acontecera se houver rasuras ou adulteragdes neste certificado de garantia, na nota
fiscal de compra ou no numero de série do aparelho.

A Instramed Industria Médico Hospitalar Ltda., ndo se responsabiliza pelo uso
inadequado deste equipamento por pessoas que nao estejam familiarizadas com o
seu funcionamento ou com as técnicas recomendadas neste manual.
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