Holter Nomad
Manual do Usuario

EMICROMED

Nomad

~

Holter Nomad - Versdo 2.1.3.36

| ]
E*Micromed
Revis3o 08 (dezembro/2020) |



©2020 Micromed Biotecnologia Ltda. Todos os direitos reservados. Nenhuma parte deste documento
poderad ser reproduzida de qualquer forma sem a permissao escrita do detentor dos direitos de autor.

Dados de Contato

MICROMED Biotecnologia Ltda
Rua 3 Lotes 15/17 — Polo de Modas
CEP: 71070-503 — Guara Il
Brasilia/DF
CNPJ N2. 38.048.013/0001-03
Tel.: +55 11 4005-1899
Responsavel Técnico: Francisco Duarte Moreira Neto — CREA-DF: 7933/D

Apoio Técnico

Contate o representante local da Micromed para obter apoio técnico.

Assisténcia Técnica Micromed

Tel.:
Grandes Capitais: +55 11 4005-1899
Demais Estados: 0800 5910-178

Este manual contém informacgdes sobre o funcionamento do Gravador de Holter Ambulatorial Nomad
(deste ponto em diante, apenas Holter Nomad) e alertas sobre os riscos de utilizacdo do produto para
0 paciente e para o operador. Sua leitura é recomendada, para se evitar o mau uso e,
consequentemente, danos ao equipamento ou perda de desempenho.

A versdo eletronica deste manual esta disponivel em nosso site.

O Termo de Garantia estd disponibilizado no apéndice deste documento.
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Parabéns, por sua compra!

Ao adquirir um produto Micromed, além de alto desempenho, qualidade e design inovador,
vocé também passa a contar com uma ampla rede de atendimento pds-venda.

Contamos com a Rede Credenciada Micromed, responsdvel por um atendimento agil e
criterioso com condicdes de oferecer precos justos e profissionais treinados para realizar o
melhor servico dentro e fora de garantia.

Com ampla cobertura de atendimento, vocé pode contar com nossa Rede para realizar
instalagao e configuragao de equipamentos, além de servicos de manutengdo preventiva e
corretiva, limpeza e calibragao.

Conte com nosso apoio sempre que precisar.
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https://micromed.ind.br/site/redes-credenciadas/
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Visdo Geral do Equipamento

1.Vis3o Geral do Equipamento

PARTE SUPERIOR

1 — Botdo de Eventos: Utilizado para
iniciar 0 exame e para que o paciente

&, .
1 registre os eventos.
2 PARTE LATERAL
3 2 - Conexao mini-USB: Para
‘ 4 conectar o cabo de monitoracgao.
——_— 3 - Led Indicador de

Funcionamento ou falhas.

4 — Conexao para o cabo de
paciente.

1.1. Partes Componentes do produto e acessorios
O Gravador de Holter Ambulatorial Nomad é composto por:

Quantidade Descricao
02 Cabo de Paciente: Cabo de 5 vias destinado a conectar o paciente
ao Holter.
01 Cabo Mini USB: Cabo de comunicagao Mini USB.
01 Cartao SD
01 Chave de Protecao USB
01 Cinto de Fixacao da bolsa
01 Bolsa
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Descricdo da Simbologia

2. Descricao da Simbologia

A tabela a seguir apresenta os simbolos constantes deste manual e da rotulagem do
Gravador de Holter Ambulatorial Nomad e seus acessorios, juntamente com seu

significado.

Simbolo

Significado

® —=ip

ATENCAO!

Indica que o equipamento opera alimentado por uma fonte de
alimentagao externa de 1.5V e 50mW de corrente continua.

R

Parte Aplicavel do Tipo BF

-

B

Apto para o uso em criangas com peso inferior a 10 kg

& |

3

Posicao correta da Pilha AA

49

T

II Indica a orientagdo correta para transporte e armazenagem do
equipamento embalado.
|
Indica que o conteldo da embalagem é fragil e, portanto, deve ser
| manuseada com cuidado.
i
‘4
d

Indica que a embalagem e seu conteldo devem ser mantidos
Secos.

70°C
max.

-25°
min.

Indica que a temperatura de transporte e de armazenagem.
(utilizado na embalagem)
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Descricdo da Simbologia

Indica a umidade de transporte e de armazenagem, sem
condensacao. (utilizado na embalagem)

Indica que a Embalagem reciclavel. (utilizado na embalagem)

= 2@,

Siga as instrugdes para utilizagao.

30

Empilhamento maximo de 30 caixas.
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Normas Técnicas Aplicaveis

3. Normas Técnicas Aplicaveis

O Gravador de Holter Ambulatorial Nomad foi projetado observando-se as seguintes
normas de desempenho e seguranca:

1. NBR IEC 60601-1 — Equipamento eletromédico - Parte 1 - Prescrigbes gerais
para seguranga;

2. NBR IEC 60601-1-2 - Equipamento eletromédico - Parte 1-2: Prescricdes gerais
para seguranca - Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética -
PrescricOes e ensaios;

3. NBR IEC 60601-2-47 — Equipamento eletromédico - Parte 2-47: Prescrigoes
particulares para seguranca e desempenho essencial de sistema de
eletrocardiografia ambulatorial;

4. NBR IEC 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;
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Seguranga e Manuseio

4.Seguran§a e Manuseio

Restricoes ao uso e avisos importantes

9 -

@ -l

LR ]

LR ]

@ -l
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® ~=up

© ~=up

@ —=ulp

9 -

A aquisicao e interpretacao computadorizada de sinais de ECG é uma valiosa
ferramenta, se utiliza adequadamente. Porém, uma interpretacao
computadorizada nao pode substituir em nenhum caso um argumento
médico razoavel. Portanto, a interpretacdao sempre deve ser revisada por
um profissional qualificado.

Este equipamento cumpre com as normas IEC 60601-1, tendo a precaucao
de se utilizar com um computador ou fonte que obedeca as normas
IEC60950 ou equivalente.

As partes condutoras dos eletrodos e conectores associados nao devem
estar em contato com outras partes condutoras, incluido o aterramento.

O operador deve se atentar para nunca tocar o computador e o paciente ao
mesmo tempo para ndo o expor ao risco de choque.

Apenas o gravador de Holter Nomad e seu cabo de paciente sao seguros
para o ambiente do paciente. O cabo de dados USB e o computador sao
apenas para uso do operador em ambiente clinico ou hospitalar.

A utilizacao de acessérios inadequados ou nao recomendados pela
MICROMED pode afetar a compatibilidade eletromagnética, a
funcionalidade e/ou a vida util do equipamento que é de 5 anos.

Certifique-se que os eletrodos estejam conectados unicamente com o
paciente e nao a qualquer outro material condutor ou equipamento, para
prevenir riscos de correntes de fuga ao paciente.

Os equipamentos periféricos que entram em contato com o paciente devem
cumprir todos o0s requisitos de seguranca e compatibilidade
eletromagnética, assim como a normativa aplicavel.

O Gravador de Holter Ambulatorial Nomad nao foi desenhado para ser
esterilizado nem utilizado em ambiente estéril, portanto nao é adequado
para aplicacoes cardiacas diretas.

Faca vistoria do gravador e seus acessorios antes de cada uso.
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Seguranga e Manuseio

Este equipamento ndo é apto para o trabalho simultaneo com um eletro
bisturi ou outro equipamento de eletro cirurgia de HF. Nao realize outros
procedimentos clinicos que envolvam equipamentos simultaneamente ao
uso do Gravador de Holter Ambulatorial Nomad.

@ =l

LE ]

Nao utilizar em presenca de gases anestésicos inflamaveis;

Utilize pilhas alcalinas tipo AA novas. Quando trocar as pilhas observe a
polaridade.

& ~=aSp

O Holter Nomad, assim como suas partes acessorias, deve ser descartado
propriamente ao final de sua vida util, que é de 5 anos, de acordo com as
normas vigentes para descarte de produtos eletronicos ou encaminhados a
MICROMED que se encarregara de disp0-las adequadamente sem risco ao
meio ambiente.

® ~=up

NAO utilize o equipamento em condi¢des ambientais em desacordo com o
sugerido pelo fabricante. O ambiente onde o Holter Nomad funcionara
devera ter umidade entre 10% e 95% sem condensacao e temperatura
entre 50C e 45°C.

© =

NAO permita que os contatos da pilha ou os conectores do paciente entrem
em contato com agua ou sabao.

© =

NAO mergulhe o gravador nem o cabo paciente, nem os submeta a
esterilizacdo em autoclave ou vapor.

© =

RETIRE a pilha se o equipamento ndo for utilizado por um periodo
prolongado.

@ -y

ATENHA-SE ao fato de que as pilhas podem liberar produtos toxicos se
usadas incorretamente ou em circunstancias especiais.

o —

Apenas utilize este equipamento com pecas, acessorios ou outros
equipamentos que tenham a aprovacao da Micromed. A utilizacao de
acessorios ou equipamentos que nao tenham sido aprovados explicitamente
pela Micromed pode afetar de forma negativa a compatibilidade
eletromagnética (EMC) e aumentar as emissoes ou diminuir a imunidade do
equipamento.

o —

ATENTE-SE antes de iniciar o exame garanta que a pilha utilizada seja
alcalina e nova. A pilha é de uso Unico para cada exame realizado.

o —

ATENTE-SE ao uso correto do Botdao de eventos (localizado na parte
superior do equipamento) descrito nesse manual.

o

Holter Nomad
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Seguranga e Manuseio

O equipamento é destinado para o uso supervisionado, ndo sendo indicado
para 0 manuseio por criangas ou pessoas leigas.

o —

ATENTE-SE O paciente nao deve desconectar o cabo de paciente ou alterar
sua fixacao, para evitar qualquer risco de estrangulamento, nem retirar o
Holter Nomad de sua bolsa de fixagdo. O cartdo de memoria e a pilha ndo
devem ser removidos pelo paciente ou operador leigo.

o —

ATENTE-SE para os riscos e adverténcias de seguranca deste manual.
Desde que respeitadas todas as orientagdes, o risco residual do produto €
considerado insignificante.

o —

O contato com a pele do paciente para captura do sinal eletrocardiografico
é feito através de eletrodos, que ndo sao fornecidos pela MICROMED.
Portanto sugerimos que somente utilize com o produto eletrodos e géis
condutores que tenham sido testados quanto a biocompatibilidade, sob
pena de causarem irritagdes e alergias aos pacientes. E indicado que sejam
utilizados eletrodos que tenham registro junto a ANVISA — Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

o —

o —

Equipamento nao projetado para resistir a pulsos de desfibrilador.

Devem ser utilizados apenas acessdrios para o produto fornecidos pela
Micromed para manter a seguranca e evitar riscos bioldgicos, tais como
alergias e exposicao a materiais toxicos.

o —

Devem ser utilizados cartdes de meméria de boa procedéncia, de marcas
acreditadas na categoria e adquiridos em lojas especializadas em produtos
de informatica, com certificacdo HC classe 4 ou superior.

o —

Holter Nomad
Manual do Usuario
Pagina | 11 Revisdo 08 (dezembro/2020)



Seguranga e Manuseio

Informacoes sobre Compatibilidade Eletromagnética

O Holter Nomad esta em conformidade com os requisitos das normas ABNT NBR IEC
aplicaveis como descrito na lista das normas aplicaveis. As informacdes referentes a
compatibilidade eletromagnética estao disponiveis ao fim deste manual (ver Apéndice
B — Especificacdes Técnicas e Compatibilidade Eletromagnética). O Holter Nomad deve
ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as informagdes sobre EMC
fornecidas neste manual.

Armazenamento, Transporte e Conservacao do produto

O equipamento nao deve ser exposto ao vapor, poeira, luz solar intensa, fontes de
calor, choques mecanicos excessivos, vibracdes mecanicas excessivas;

Transporte e Armazenamento

Temperatura -250C a 70°C
Umidade Relativa até 95%, sem condensacao
Pressdao Atmosférica Nao influencia o transporte e armazenamento

Utilizacao Normal

Temperatura 50C a 45°C
Umidade Relativa 10% a 95%, sem condensacao
Pressao Atmosférica Nao influencia no uso

Descarte do Equipamento

O descarte do equipamento significa a eliminacao total ou parcial do mesmo, de modo
a deixar de ser utilizado para a finalidade a que se destina. Antes de proceder ao
descarte, entre em contato com a Micromed para mais orientacoes sobre o descarte
correto e adequado de seu equipamento.

Sempre faca o descarte de maneira ecoldgica em conformidade com todas as
regulamentacoes e leis nacionais e internacionais. Remova a pilha e elimine em
instalacOes adequadas e com licenga para tal.

Recomendamos que quaisquer equipamentos da Micromed sejam descartados de
acordo com a legislacao local vigente para equipamentos eletronicos.

Holter Nomad
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Descricdo Técnica

5. Descricao Técnica

O sistema Holter NOMAD foi desenhado para ser utilizado como um sistema de
eletrocardiografia ambulatorial para registrar sinais de ECG, de maneira continua,
durante um periodo determinado (24/48hs). O sistema Holter NOMAD foi desenhado
para ser utilizado sob a supervisao de um médico ou profissional especializado em
todos os aspectos da morfologia, o ritmo e a arritmia nos ECG'’s. O procedimento é
conhecido como Holter e permite registrar anomalias no ritmo do ECG, tanto
infrequentes como provocadas pela atividade, fora do consultério médico.

O sistema é composto pelo Gravador de Holter Ambulatorial Nomad e pelo software
Holter Nomad.

O Gravador de Holter Ambulatorial Nomad e seus acessdrios permitem obter sinais de
3 canais mediante eletrodos aderidos a pele do paciente. O software Holter Nomad
analisa os dados registrados.

O desenho do sistema Holter NOMAD ¢é apto para seu uso em criancas com peso
inferior a 10 kg.

Nao existem riscos associados ao uso do Gravador de Holter Ambulatorial
Nomad em pacientes com marcapassos.

!

3 A presenca de pulsos de marcapasso nao prejudica o registro do sinal de
ECG.

' O gravador de Holter Nomad ndo é capaz de registrar a atividade de um

marcapasso implantado.

5.1. Descricao do Produto

O Gravador de Holter Ambulatorial Nomad é um sistema de registro de
eletrocardiografia ambulatorial de estado sdlido, de trés canais. Funciona com uma
pilha AA e um cartdo de memodria tipo SD.

Embora, tanto a duragao quanto os parametros do registro possam ser modificados, o
sistema possui uma configuracao padrao com a qual se realiza estudos de 24 horas,
tomando-se 256 amostras por segundo, em cada canal, sendo a resolucao de 12 Bits.

O sistema conta com uma conexao USB para enviar dados a um PC. Isto permite
realizar um monitoramento do sinal que esta recebendo o gravador, para verificar a
conexao dos eletrodos e o sinal de cada canal.

Possui um botao de eventos (localizada na parte superior do equipamento), o qual o
paciente utilizara para realizar uma marca temporal, que podera ser correlacionada

Holter Nomad
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Descricdo Técnica

com o registro e determinar a presenca ou nao de alteracbes no mesmo, perante
determinados sintomas que o paciente devera anotar em uma planilha.

Uma vez realizado o estudo, 0 mesmo deve ser passado do cartdo de memoria para o
PC, onde se processa o registro. O funcionamento do software do processamento
“Software HOLTER NOMAD” se explica detalhadamente no manual do usuario.

5.2. Manutencao Preventiva

O proposito da manutengdo preventiva € eliminar futuros problemas e manter o
equipamento em condicOes de proporcionar seguranca completa e funcionamento
satisfatdrio. A manutengdo preventiva deve ser feita pelo menos uma vez por més.

!

@ =B

@ B

Mantenha o gravador e o cabo de paciente limpos, especialmente os
componentes que entram em contato com o paciente.

Antes de cada uso verifique o cabo e as derivagdes do paciente, assim como
também a carcaca do gravador, para comprovar que nao existam fissuras
ou quebras.

Se detectar falhas em algum dos componentes do equipamento, este
devera ser reparado ou substituido.

5.3. Limpeza e Desinfeccao

!

LR ) LE )

B )

NAO utilize solventes para limpar o gravador.

NAO permita que os contatos do espaco para a pilha ou os conectores do
cabo paciente, entrem em contato com agua ou sabao.

NAO mergulhe o registrador nem o cabo paciente, nem os submeta a
esterilizacdo em autoclave ou vapor.

O paciente e o operador leigo NAO devem realizar a limpeza e desinfeccdo.

Para a limpeza do gravador e do cabo paciente, seguir 0s passos:

1.
2.

Retire a pilha e o cartao SD e feche o gravador.

Limpe o exterior do Gravador de Holter Ambulatorial Nomad e os acessoérios
com um pano Umido. Utilize um detergente suave, diluido em agua.

Limpe e desinfete com um pano umedecido em alcool, as partes condutoras
dos eletrodos (se estes nao forem descartaveis) e as partes condutoras do cabo
paciente.

Holter Nomad
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Descricdo Técnica

4. Seque-os com um pano limpo e suave ou com lencos de papel.

5. Conecte o cabo paciente ao registrador e antes de cada uso limpe o cabo

paciente, conforme descrito acima.

5.4. Teste de Inspecao e Funcionalidade

O teste de inspecao e funcionalidade deve realizar-se semestralmente. Antes de
comecar a inspecao de um equipamento deve ler-se cuidadosamente este
procedimento de trabalho. Estar seguro que se entende como funciona o equipamento
e o significado de cada comando de controle e os indicadores do software.

Para a realizacao do teste, seguir os seguintes passos:

Gabinete: Examinar o exterior do equipamento e as condic0es fisicas em geral.
Assegurar-se que a carcaga esteja intacta e que nao apresente fissuras ou
rachaduras.

Cabo paciente: Verificar os cabos de cada derivacdao. Examinar cada cabo
cuidadosamente para detectar falhas no isolamento. Assegure-se que o terminal
e o0 cabo estejam fortemente unidos sem possibilidade de rotagao de um sobre
0 outro.

Conectar o0 equipamento a um simulador de ECG e verificar que o tracado
gerado para cada derivacao seja adequado. Mexer o cabo na extremidade do
terminal e na extremidade da unido ao conector e verificar se nao ha artefatos
nem falhas intermitentes. Para tanto, caso nao possua um simulador de ECG
procure a Assisténcia Técnica.

Etiquetas: Revisar que estejam presentes e legiveis todas as etiquetas.

Tracado de Qualidade: Observar o tracado gerado com o equipamento em
selecao de primeira derivacao e com sinal de ECG aplicada. Examinar o tracado
com o seguinte critério:

A linha de base deve ter espessura constante, deve ser horizontal e nao descer.

Todos os segmentos da forma de onda de uma simulacdao de ECG deveriam ser
claramente visiveis.

N3o deve ser detectado ruido de 60 Hz quando todos os eletrodos estiverem
em curto-circuito (para isto se tomam todos os eletrodos e se conectam todos
a uma chave de fenda), ao mexer o cabo ndo devem ser observados ruidos
nem artefatos.

O Gravador de Holter Ambulatorial Nomad pode ser testado através do uso do
programa Monitor Holter que se encontra no nosso site. Qualquer problema
encontrado durante os testes deve ser reportado a MICROMED que, decidira
sobre a necessidade de remessa do equipamento para reparo. Além destes
testes, € aconselhavel que o Gravador de Holter Ambulatorial Nomad seja

Holter Nomad
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Descricdo Técnica

5.5.

aferido anualmente ou a qualquer momento, caso haja duvidas quanto a sua
exatidao.

O cabo de paciente deve ser testado a cada 6 (seis) meses utilizando-se um
simulador de sinais cardiacos, com o objetivo de se detectar possiveis distorcoes
no sinal capturado pelo mesmo. Estes testes devem ser realizados a qualquer
tempo, caso sejam detectadas alteracdoes no sinal capturado que cologue em
duvida a integridade do cabo de paciente.

Todo Gravador de Holter Ambulatorial Nomad quando terminada a sua fase de
montagem, calibracdo, testes e afericdes pode ter seus relatorios e certificados
emitidos. Para adquirir essa documentacao basta entrar em contato com o
Suporte Técnico da MICROMED solicitando esses certificados de Calibragao e/ou
Afericao.

Equipamentos ja em uso que sdo enviados para a MICROMED para alguma
manutencdo também podem ter seus Certificados adquiridos mediante acordo
com o Suporte Técnico da MICROMED.

Check List para garantir a boa instalacao do produto

Para garantir que o Nomad tenha sido instalado com sucesso e de acordo com as
normas da seguranca o usuario deve checar ao final da instalagdo e durante o uso
normal os seguintes pontos:

Verifique se o software do HOLTER NOMAD esta instalado e que a chave de
protecao esteja atuando. Para isso abra o programa. Caso nenhuma mensagem
de erro relativa a chave de protecao seja mostrada, entdao o software esta
instalado corretamente;

Verifique se o Gravador de Holter Ambulatorial Nomad comunica-se com o
computador. Para tanto instale o software MONITOR NOMAD e, seguindo as
instrucdes descritas mais adiante neste manual, teste se o sinal
eletrocardiografico passa para a tela do programa;

Verifique se o cartao de memoria e seu leitor estao funcionais. Para tanto inicie
um exame (seguindo as instrucdes deste manual) e deixe-o captar sinal
eletrocardiografico durante 10 minutos. Ao final, leia o cartdo. Caso haja sinal
eletrocardiografico no exame lido, entende-se que o conjunto estd operando
normalmente;

Holter Nomad
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Instalacao

6. Instalacao

6.1. Instalando o Holter Nomad

Ao receber o equipamento verifique 0s seguintes pontos:
e Se a embalagem ndo contém sinais de avaria;
e Se a embalagem contém sinais de ter sido violada;
e Se a embalagem esta seca;

Apds desembalar proceda a uma conferéncia do conteiido da embalagem, verifique se
a mesma possui 0s seguintes itens:

e Gravador de Holter Ambulatorial Nomad;
e 02 Cabos de Paciente;

e Cabo USB mini;

e Bolsa e Cinto.

Verifique na parte traseira em seu computador se a porta USB se encontra liberada
para a instalacao do Nomad.

Se o0 seu computador ndo possui nenhuma porta USB disponivel sera necessario
acrescentar uma. Por favor, contate o Suporte Técnico da MICROMED para receber
orientagao sobre qual a melhor opcao no seu caso.

6.2. Instalando o Software do Holter Nomad

A instalacdo do Software do Nomad segue a mesma maneira convencional de um
software do Windows. Feche todos os programas abertos.

Nota: Descubra manuais e atualizacoes de software para os produtos
Micromed. Para obter mais informacoes sobre a disponibilidade da
atualizacdo de Manual e Software de seu equipamento consulte
https://micromed.ind.br/site/solucoes/.

O software Nomad esta em sua versao 2.1.3.36.

O sistema deve cumprir com os requisitos minimos recomendados para funcionar
' adequadamente. Por favor, revise estes requisitos antes de proceder com a
instalacao.

Holter Nomad
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Para proceder com a instalagao:

1. Faca o download da versdao mais atual do software Nomad disponivel no site
https://micromed.ind.br/site/solucoes/analisador-holter-nomad/ e execute o
programa baixado.

2. Ao rodar o programa de instalacao do Sistema de Holter Nomad aparecera a
seguinte tela para guiar a instalagao:

5 Nomad - Programa de Instalac3o - ©

Bem-vindo ao Assistente de
Instalacdo do Nomad

Cote Asosterie ra rstayr 0 Nomad X X X XX no seu
computador

Recomenda -se fechar 10dos 05 U0 Drogramas antes de
CONSNUS

Ohque Avancar para confinuar, ou Cancelar para sar oo
Programa de Instalacho

3. Ao ser exibido esta tela, leia o Contrato de Licenca de Uso, clique em “Eu aceito
os termos do Contrato” e em seguida clique em “Avancar”

Holter Nomad
Manual do Usuario
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is Nomad - Programa de Instalacdo - 0O R

Contrato de Licenga de Uso
Por favor, leia as seguintes informagdes importantes antes de continuar,

Por favor, leia o seqguinte Contrato de Licenca de Uso, Vocé deve aceitar os termos do
Contrato antes de prosseguir com a instalacdo.

IMPORTANTE! POR. FAVOR LEIA ATENTAMENTE ESTE DOCUMENTO Ma INTEGRA.,
IIze a barra de rolagem & direita para ler o restante do documento.

Este € um contrato de licenga de uso do software MICROMED celebrado entre a
MICROMED Biotecnologia Ltda e Vocé,

Ao dicar no botdo "Sim® vocé estara automaticamente concordando com os

termos deste contrato. Portanto, se ndo concordar com os termos deste contrato
clique no botdo ™ao" e ndo instale o software. i

(®) Eu aceito os termos do Contrato

() Eu ndo aceito os termos do Contrato

< Vaoltar Cancelar

4. Clique no botao “Avancar” nesta tela.

ﬂ Momad - Pregrama de Instalagdc —

Selecionar Tarefas Adicionais
Quais tarefas adidonais devem ser executadas?

Selecione as tarefas adidonais gue vocé deseja que o Programa de Instalacdo execute
enguanto instala o Momad e dique Avancar,

Instalar Complementos:
Instalar Momad Flus
frones adidonais:

Criar um icone na Area de Trabalho

Lriar um icone na Barra de Inidalizacdo Rapidat

< Voltar Cancelar

Holter Nomad
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5. E em seqguida, clique em “Instalar”.

ﬁ! Mornad - Programa de Instalagdo —

Pronto para Instalar

O Programa de Instalacdo estd pronto para comecar a instalacdo do Momad no
seu computador,

Cligue Instalar para inidar a instalacdo, ou dique Voltar para revisar ou alterar alguma
configuracao,

Tarefas adidonais:
Instalar Complementos:
_ Instalar Nomad Plus
Icones adicionais:
Criar um icone na Area de Trabalho

= Voltar Cancelar

6. Clique em “OK"” ao ser exibida a tela abaixo:

Instalando

Por favor, aguarde enquanto o Programa de Instalacdo instala o Momad no seu
computadar.,

Instalando Momad Flus

Prograrna de Instalagdo >

C Momad Plus necessita que seja instalado o Java versdo 1.6.0
ou maior para ser executado,
O Java serd instalado agaora,

Cancelar

Holter Nomad
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7. Cliqgue em Accept, como imagem abaixo:

1 Java 3D 1.5.2 - License ¥
License Agreement
Flease read the following license agreement carefully. @é’ﬂ&

Sun Microsystems, Inc. ("Sun™) ENTITLEMENT for SOFTIWAEE ~
Licensee/Company: Entity receiving Software.
Effective Date: Date of deliwvery of the Software to You.
Software: JAVA 3D, VERSIOHW 1.5.2.
License Term: Perpetual (subject to termination under
the SLL).
Licensed Unit: Software Copy.
T 3 v A s d = st a TTem T S e d v

Installshield

Dedine |E Accept > {
Cancelar
8. Posteriormente, em Install:
ﬁ Java 3D 1.5.2 - Install Confirmaticn =
Ready to Install the Program
The wizard is ready to begin installation. @é’gﬂ
Java3D will be installed into the following locations
C:\Program Files (x86)Java\Java3Dil. 5. 2%
C:\Wiindows\,
InstallShield
< Back || Install I | Cancel

Holter Nomad
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9. Para finalizar esta instalacao, clique em Finish.

#7 Java 3D 15.2 - Complete 3

Complete

Java 3D 1.5.2 has been successfully installed, Clidk Finish to
exit.

[ ] Open Readme File

10.Em seguida, comega a instalagdo do Software Nomad Plus, que serve para
facilitar a visualizagdo do exame através de 3 graficos complementares. Clique
em Avancar para iniciar a instalagao do Nomad Plus.

i Nomad Plus - Programa de Instalacdo —

Contrato de Licenca de Uso
Por favor, leia as seguintes infformagdes importantes antes de continuar.

Por favor, leia o seguinte Contrato de Licenga de Uso. Wocé deve aceitar os temmos do
Contrato antes de prossequir com a instalacdo.

CONTRATO DE LICENCA DE USO DE SOFTWARE

IMPORTAMNTE! POR FAVOR LEIA ATENTAMENTE ESTE DOCLUMENTO NA
[MTEGRA. Use a bama de rolagem a direita para ler o restante do documento.
Este & um contrato de licenca de uso do software MICROMED celebrado entre a
MICROMED Bictecnologia Lida e Vocé.

Ao clicar no botdo "Sim" vocé estard automaticamente concordando com os
termos deste contrato. Portanto, se ndo concordar com os termos deste contrato

clique no botdo "Nao" & ndo instale o software. hd

(®) Eu aceito os termos do Contrato
(") Eu ndo aceito os termos do Contrato

« Voltar ” Avangar > | | Cancelar
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11. Clique em Avancar na tela para escolha da pasta de Instalacao.

‘ﬁ! Momad Plus - Programa de Instalagdo —

Escolha a Pasta de destino
Onde o Momad Plus deve ser instalado?

O Programa de Instalacdo ird instalar o Momad Flus na seguinte pasta.

Para continuar, dique Avancar. Se vocé deseja escolher outra pasta, dique Procurar.

": rogram Files (x86) \Micromed \Momad Procurar...

530 necessarios pelo menos 22,3 MB de espaco livre em disco.

« Voltar Cancelar

12.Cliqgue em Avancar na tela para escolha da pasta de atalhos;
i Momad Plus - Programa de Instalacao =

Selecionar a Pasta do Menu Iniciar
Onde o Programa de Instalagdo deve instalar oz atalhos do programa?

O Programa de Instalacdo ira criar os atalhos do programa na seguinte pasta
I do Menu Iniciar.

Cligue Avancar para continuar. Se vocé quiser escolher outra pasta, clique Procurar.

H{:mm&d\Numad Procurar...

< Voltar Awangar = Cancelar
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13.Cliqgue em Avancar na tela para escolha dos icones a serem criados.
ﬁ'_?;' Momad Plus - Programa de Instalagdo —

Selecionar Tarefas Adicionais
Quais tarefas adicdonais devem ser executadas?

Seledone as tarefas adiconais gque vocé deseja que o Programa de Instalacdo execute
enguanto instala o Momad Plus e digue Avancar.

Icones adiconais:
Criar um icone na Area de Trabalho

[ ] Criar um icone na Barra de Inidalizacio Répida

= Voltar Cancelar

14.Clique em Instalar.
15! Momad Plus - Programa de Instalagao =
Pronto para Instalar

) Programa de Instalagdo esta pronto para comecar a instalagao do Momad Flus
no seu computadar.

Clique Instalar para iniciar a instalagdo, ou cliqgue Voltar para revisar ou alterar alguma
corfiguragdo.

Local de destino:
C:\Program Files {<B6)'Micromed'Momad

Pasta do Menu Iniciar:
Micromed“Momad

Tarefas adicionais:

[cones adicionais:
Criar um icone na Area de Trabalho

< Voltar Instalar Cancelar
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15.Aguarde o fim da instalagao do software.

i Momad Plus - Programa de Instalacdo =

Instalando
Por favar, aguarde enguanto o Programa de Instalagdo instala o Momad Flus no
geu computador.

BExtraindo anquivos...
C:Program Files <86} \Micromed Nomadlib*j 3dutils jar

Cancelar

16.Clique em Concluir para finalizar a instalagao do Nomad Plus
o Nomad Plus - Programa de Instalacido - ™

Finalizando o Assistente de
Instalacao do Nomad Plus

0 Programa de Instalacdo finalizou a instalacdo do Nomad Plus
no seu computador. O programa pode seriniciado clicando nog
icones instalados.

Clique Concluir para sair do Programa de Instalacéo.

Concluir
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17.Cligue em Concluir novamente para finalizar a instalagao do software Nomad.

iz Nomad - Programa de Instalacéo - O

Finalizando o Assistente de
Instalacdo do Nomad

0 Programa de Instalacdo finalizou a instalacdo do Momad no
seu computador, O programa pode ser iniciado dicando nos
icones instalados.

Cligue Condluir para sair do Programa de Instalacio.

Instalacao de Driver do Gravador de Holter

A primeira vez que se utilize a ferramenta de monitoramento, deverao instalar-se os
drivers, para isto. CONECTE O GRAVADOR DE HOLTER AMBULATORIAL NOMAD

A UMA PORTA USB DO MICRO.

! A instalacdo dos drivers de monitoramento realiza- se por Unica vez.

Holter Nomad
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6.3. Preparacao do Paciente

Uma adequada preparacao do paciente é importante para conseguir um procedimento
correto.

' SEGURANCA: Nao conecte dispositivos externos ao gravador. As
. derivagOes do paciente somente devem conectar-se aos eletrodos.

SEGURANCA: Mantenha o gravador e o cabo paciente limpos,

! especialmente os componentes que entram em contato com o paciente.
SEGURANCA: A utilizacdo de acessorios inadequados ou ndo
' recomendados pela MICROMED pode afetar a compatibilidade
. eletromagnética, a funcionalidade e/ou a vida Util do equipamento, que é
de 5 anos.
SEGURANCA: Qualquer anormalidade reportada pelo paciente ou ocorrida
! no momento de iniciar um novo estudo deve informar-se imediatamente ao
Servico Técnico de MICROMED a fim de evitar danos ao equipamento.
! Comprove as datas de vencimento dos eletrodos e pilhas que vao se utilizar.
j Comprove que a colocacao dos eletrodos é a correspondente a configuracao
. selecionada.
Os eletrodos de ECG podem provocar irritacoes na pele. Examine a pele do
! paciente para comprovar se apresenta sinais de irritacao ou inflamacao e,

se assim for, ndo coloque os eletrodos nessas areas.

6.4. Conexao dos Eletrodos

O primeiro passo para a conexao ao paciente sera escolher a configuragdao que
corresponda:

e Conexao sugerida para cabo paciente de 5 eletrodos:

arrnm :
Branca 2)
| Negro Ch3

e Verde

Ref
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DERIVAGCAO ELETRODO CODIGO
Canal 1 Eletrodo positivo Preto
Eletrodo negativo Branco
Canal 2 Eletrodo positivo Preto
Eletrodo negativo Vermelho
Canal 3 Eletrodo positivo Marrom
Eletrodo negativo Vermelho
ELETRODO NEUTRO Verde

Tabela — Codigo de Cores para Derivagao

6.4.1. Instrucdes para inicio do exame

1. Faca a tricotomia (se necessario) e limpeza de pele do paciente.

2. Coloque os eletrodos no paciente.

3. Coloque uma pilha AA alcalina nova. Neste momento pode-se realizar
monitoramento on-line.

4. Insira o cartao SD.

5. Conecte o cabo de paciente no Nomad, conforme imagem abaixo
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6. Conecte o cabo mini USB no computador e no Nomad, conforme imagem
abaixo

7. Faca a visualizagao dos tragados com o Monitor Nomad.

8. Pressione o botao para comegar o exame.

'\\ Observacao: Sempre utilize pilhas alcalinas novas.

[ e\
£

6.4.2. Conectar os eletrodos ao paciente
1. Descreva o procedimento ao paciente.

2. Prepare os pontos onde vai colocar os eletrodos, segundo a configuracao
selecionada.

3. Se for necessario, depile a zona onde se colocarao os eletrodos.
4. Limpe os pontos de aplicacao com alcool.

5. Conecte os eletrodos as derivagOes antes de aderi-los a pele do paciente.
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-

6.5.

D B ® —uD

® —uD

Fixe todas as derivagdes. Aqui podem implementar-se as estratégias que
considere necessarias a fim de reduzir os movimentos que possam provocar
artefatos no sinal.

Observacao: Recomendamos o uso de eletrodos descartaveis certificados
pela Anvisa.

Comecar a Gravagao
Utilize pilhas alcalinas tipo AA novas.

Recomenda-se ler atentamente os passos detalhados a seguir, ja que
qualquer inconveniente que surgir durante o registro ocasionara a perda do
estudo.

E importante indicar ao paciente como se realiza o procedimento e que ante
qualquer anormalidade ocorrida durante o estudo deve reporta-la
imediatamente a fim de evitar desconforto e/ou danos ao equipamento.

Os passos a serem seguidos para comecar o registro do sinal sao:

1.

Coloque a pilha AA e o cartao SD. Vai ver uma luz verde constante durante
alguns segundos enquanto o equipamento realiza uma verificacao e depois
passa ao estado no qual espera a ordem de comecar o estudo. Este estado se
identifica com uma luz intermitente vermelha, no caso de que nao haja
cartao inserido e, com uma luz intermitente verde, assim que se coloca o
cartdo SD. Verifique se a trava de escrita do cartao SD esta liberada.

Coloque os eletrodos no paciente. Seguindo os passos mencionados
anteriormente.

Realizar o monitoramento on-line do sinal. Para isto:

Verifique que se tenha criado um acesso direto ao software de monitoramento.
Para acessar ir ao BOTAO INICIO — PROGRAMAS — MICROMED — MONITOR
NOMAD — MONITOR NOMAD

Verificar que ao abrir o MONITOR NOMAD observa-se, na parte inferior direita
(onde normalmente esta a hora), um icone como o seguinte: .

Conectar o cabo mini USB-USB ao gravador e ao PC, abrird automaticamente a
tela de monitoramento, mostrando o sinal de ECG nos trés canais.

Holter Nomad
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4. Veja se os 3 canais sao mostrados na tela do Monitor Nomad que tenham
suas formas e ritmos esperados. Estando tudo bem, desconecte o cabo USB do
Gravador para encerra a monitoracao.

5. Pressione o botao de eventos. Desta forma comeca-se o estudo. O primeiro
passo que realiza o gravador é dar formato ao cartdo de memoria, isto se indica
com uma luz laranja. Finalizado este passo, comeca a oscilar de forma lenta
e intermitente em cor verde, indicando que se esta gravando o sinal cardiaco.

Uma vez comegado o estudo, o botao de eventos (localizado na parte
superior do gabinete) é utilizado para que o paciente possa registrar, ao
pressiona-lo, diferentes situacGes ocorridas durante o estudo, tais como
ingestao de medicamentos, incobmodos, esforcos, etc.

LE ]

Tabela de Indicacao de Status do LED

Funcionamento Normal | Situacdes de Falha

LED e Alarmes
Antes de comegar o | Tensao inadequada
exame — Alarme
Falha no cartao SD
— LED vermelho e

LED verde constante

LED laranja intermitente Se  pressiona o

botao:
Ao colocar a alarme
pilha 01 “beep” — comprovacio Se retira o cartao SD
WAL —LED vermelho e
de “ok
Durante a gravacao: alarme _
LED vermelho intermitente Se acaba a npilha
— Desliga o

— esperando cartao SD -
equipamento

LED verde intermitente

Ao inserir o
esperando o comeco do

cartdao SD

exame.

LED laranja intermitente —

formato cartao SD Se neste Ultimo caso se tentar recomecar o
Comeca 0 - - :

LED verde intermitente | exame o0 equipamento volta a acender
exame o o

lento — indica o inicio dos | - Alarme

registros

. 1 “beep” e LED verde — | Ante qualquer situagao de falha, comunicar

Fim do exame L .

standby a0 suporte técnico Micromed.
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6.6.

Indicacoes ao Paciente

Antes que o paciente deixe o consultério é importante considerar alguns detalhes, a
fim de conseguir um bom registro:

-

6.7.

Explicar ao paciente como se realiza o registro.

Detalhar a informagao que o paciente deve registrar e como utilizar o botao de
eventos.

Informar ao paciente para nao retirar o holter Nomad de sua bolsa de fixagao.

Indicar ao paciente que nao deve desconectar os eletrodos nem retirar a pilha
e nem o cartdo de memoria, durante o tempo de registro.

Indicar ao paciente ndo alterar a fixacao do cabo de paciente.

Indicar ao paciente que deve evitar o contato com a agua, ja que o mesmo
pode provocar danos no equipamento.

Indicar ao paciente que nao deve ser dada qualquer manutencao ou assisténcia
técnica durante sua utilizacdo. Qualquer situacao anormal, deve ser relatada ao
operador no ato da devolugao do aparelho.

Nos casos em que 0 paciente necessite a assisténcia de um terceiro, todas
as indicacOes deverao ser dadas a esta pessoa.

Finalizando o exame

Para finalizar o exame, o operador deve se atentar aos seguintes passos:

Desconectar os conectores do cabo de paciente dos eletrodos que estao
colados no paciente;

Desconectar o cabo de paciente do Nomad;
Retirar o aparelho de sua bolsa;

Retirar a pilha do aparelho;

Retirar o cartdo de memoria;

Instruir o paciente a retirar os eletrodos de seu corpo e realizar a limpeza.
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7 . Utilizando o Software Holter Nomad

7.1. Utilizacao da Chave USB

Devera conectar-se a chave USB para poder realizar a descarga e o processamento
dos estudos. Se ao abrir a aplicacdo nao tiver colocado a mesma, o sistema mostrara
a seguinte mensagem:

A

Enter - Ok

Sem a correspondente chave hardware o software nao abrira.

7.2. Tela Principal

Ao abrir a aplicacao aparecera a seguinte tela, que é a principal do programa e através
da qual podera acessar-se a todas as ferramentas do sistema.

Nesta tela se observarao:
e Barra principal de ferramentas
e Barra de ferramentas pos-processamento.
e Barra de ferramentas adicionais, para operacao com estudos.
e Lista de estudos.
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eeeeeee

Fi0 - Histograma 2t

F11- Quaidade

F12- Superposicio

& FCméxima de 60 bpm a5 13 Niio foram observadas pausas acima de 2500 ms. A variabilidade da FCno dominio do tempo  no dominio da frequéncia

nomalidade e os complexos QRS apresentam morfologia nomal.

7.3. Barra Principal de Ferramentas

Novo exarne

Editar exame

Z |»=/|U|-I-‘Nﬂ &

Procura Pacientes Configuracéo

Prové acesso rapido a ferramentas gerais de Holter Nomad.

Editar exame

Q

Procura

Ler

Analisar

Permite comegar um novo estudo.

Permite a edicao de dados do estudo selecionado.

Procurar um estudo segundo diferentes critérios: sobrenome, nome,
etc.

Lé o sinal de ECG do cartdo de memdria, quando os dados do paciente
foram carregados com antecedéncia.

Permite analisar um estudo determinado. Pode utilizar-se para
reprocessar um estudo ou quando previamente se realizou somente a
descarga do mesmo.
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~

213 Acessa a lista completa de pacientes e permite a edigdo dos dados.
Pacientes

‘Q Acessa a janela da configuracao geral do programa.

Configuracio
A |
Sai do programa.
Sair

7.4. Barra de Ferramentas Pds-Processamento

Estas ferramentas se habilitardo uma vez que haja sido processado um estudo
determinado.

I Permite a visualizagdo do registro completo do sinal (Full
Disclosure).
F3 - Classes | Exibe as Classes, grupo de batimentos identificados para esse
estudo.
| re-eventes | Exibe um quadro resumo com todos os eventos cardiacos
detectados durante o estudo.
| F12- Superposicéo Permite visualizar o sinal de forma dinamica através do método
de superposicao.
F5 - Gréficos 24 h | Exibe as tendéncias de diferentes sinais durante todo o estudo
(FC, QT, ST, Pausas, etc.)
F6 - Diario/Trechos Acessa o diario do paciente com o registro dos eventos
marcados. Exibem-se todas as tiras guardadas.
F7 - VFC | Andlise da Variabilidade da Frequéncia Cardiaca (Lorentz,

histogramas e analise espectral de poténcia).

| F11-aquaidade | Exibe o grafico correspondente a qualidade do sinal dos 3 canais
durante o registro.

F8 - Tabela Exibe um resumo, por hora, dos eventos detectados.

F9 - Relatdrio Permite a edigao do relatdrio final.

| F10 - Histograma 2D | Acessa a tela de analise 2D do histograma de RR(ms)
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7.5. Barra de Ferramentas Adicionais

Permite o acesso a ferramentas para operar com estudos armazenados.

Ferramenta para eliminar estudos.

2 Permite exportar um estudo determinado.

Permite importar um estudo determinado.

®11& X

7.6. Lista de Estudos

Na parte central da tela principal exibe-se a lista completa de estudos, marcando o
estudo ativo na cor azul.

As colunas que sao exibidas sao:
e ID: Identificador Unico para cada estudo.
o Data: data do exame
e Paciente: Nome e sobrenome do paciente.
o Idade: idade do paciente.
e Convénio: Tipo do convénio.

e Maédico Responsavel: Nome e sobrenome do médico que realiza o estudo ou
do médico que encaminhou o paciente.

e Analisado: indica se o estudo ja foi processado.
e Lido: indica se se descarregou o sinal.
e MP: indica se o paciente possui ou nao marca-passos.

Sobre esta tabela:

e Pode-se ordenar os estudos de forma ascendente, fazendo 1 clique com o
mouse no titulo de qualquer uma das colunas. Os estudos se ordenarao
segundo a coluna selecionada.

e Também se podem ordenar os estudos de forma descendente, fazendo duplo
clique com o mouse no titulo de qualquer uma das colunas.

Na parte inferior da tabela de estudos se exibe uma ferramenta de navegacao, que
permite mover-se na lista.
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[uuus Exibe a lista completa de estudos.

7.7. Descarregamento e Processamento do Sinal

Para poder descarregar o sinal de ECG de um paciente, deve comecar-se um novo
estudo. Para isto:

Pressionar o botdo NOVO EXAME [w=r| da barra principal de ferramentas. Aparecera
a tela SELECAO DE PACIENTES.

Selegéo de Paciente

S -
Nenhum

oo o

oo |

ewum |
[T

ewom o

F3 - Procurar Paciente N - Movo Paciente E - Editar Paciente Del - Apagar Paciente Enter - Novo exame

Nesta tela se listam todos os pacientes, armazenados na base de dados, em ordem
alfabética. Podera selecionar-se um paciente da lista e pressionar ENTER - OK.

Se esta utilizando o programa pela primeira vez ou se os dados de um

! paciente determinado ndo tiverem sido armazenados ainda, devera
selecionar a opcao NOVO nesta tela.

' Holter Nomad oferece ferramentas adicionais para a edicao da lista de

. pacientes, ditas ferramentas se detalhardo mais adiante neste manual.
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A seguir se exibira a seguinte tela:
| Novo Paciente

Nesta janela especificam-se os dados principais do paciente: Nome, Sobrenome, Data
de Nascimento, Sexo, Tipo e numero de Documento.

Ingressados esses dados, pressione ENTER — OK, e este novo paciente ficara
selecionado na lista, pressionando o botdo ENTER - NOVO EXAME sera aberta a
seguinte tela:

| Paciente - FABIO TEIXEIRA

Avaliacio de arritmia Nenhum

FC mminirma FIC mdsima

B| i B|wen

DR MARIO

Enter - Salvar dados no cartdo Esc - Cancelar

Nesta tela ingressam-se dados particulares do estudo, feito isto, pressionar ENTER —
SALVAR DADOS NO CARTAO para continuar.
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MARCAPASSOS — se 0 paciente possui marcapassos deve-se avisar aqui.

! N3o é obrigatdrio completar todos os campos indicados.
Toda a informacdo registrada nesta instdncia pode ser editada
! posteriormente. As ferramentas correspondentes se detalharao mais

adiante neste manual.

Para exames em pacientes com marcapasso, caso seja do tipo desconhecido,
selecionar o0 campo a seguir:

| Paciente - FABIO TEIXEIRA

150052019

FC rminirma FIC mdina

B| e B wer

Nenhum
—

Enter - Ok Esr - Cancelar

Caso seja de outro tipo, escolher a opcao correspondente.

Em seguida, selecionar Sim para utilizar o modo avancado de andlise de Marcapassos.

A andlise avancada de marcapasso nao realiza a deteccdo da atividade de
! marcapasso. Esta opgao desabilita os filtros, de modo que o sinal de ECG
ndo seja prejudicado pelas espiculas de pulsos de marcapasso.
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7.8. Descarregar Gravador de Holter Ambulatorial Nomad

Para comegar a descarregar o sinal de ECG clique no botao =1 da barra principal
de ferramentas. Abrira a tela exibida a seguir, na qual se indica:

o
.
O - Origem do Arquive J | L ]

Esc - Cancelar
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7.8.1. Origem do Arquivo
Pode ser

e Automatico: Procura de forma automatica a unidade correspondente ao leitor
de cartdes SD. Esta opgdo é a indicada por padrao.

e Manual: Permite procurar manualmente, o arquivo data.bin que é o que
contém toda a informacdao do registro. Esta opcao é Util quando se tenha
copiado previamente o arquivo do cartao SD para o PC.

e Unidade de origem: Se o leitor de cartdes SD corresponde sempre a mesma
unidade, pode indicar-se aqui.

‘ Ler

5 - Ler o cartdo r ]

B - Procura (]

0O - Origem do Arguivo J | [ ]

BATISTADOS SANTOS 08/03/1943 | Feminino |
| | 50.00 | 160 | PARTICULAR |

Dr. Luiz Fernando de Oliveira Jr DR:LUEZ FERNANDO DE OLNMEIRA JR

M - Mova exame com estes dados Esr - Cancelar

Uma vez selecionado a origem do registro e aplicados os filtros, pressionar N —
Novo exame com estes dados para comegar a descarga.

7.9. Processamento do Sinal

O processamento do sinal consta de quatro passos fundamentais:
7.9.1. Filtros
e 60 Hz: Aplica um filtro de tipo NOTCH para eliminar o ruido da linha de 60 Hz.
e Muscular: Elimina artefatos gerados por movimentos musculares.

Se o0 paciente possui marcapassos, hao deve selecionar-se este filtro, ja que
se filtrariam as espiculas.

o
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Linha de Base: Aplica aos dados um algoritmo para a diminuicao das variagoes
da linha de base do tracado

Clicar no botao D — Analisar Holter

1. FILTRADO DO SINAL - Aplicam-se ao sinal os filtros previamente
selecionados (60Hz, musculo, linha de base).

OBTENCAO DOS COMPLEXOS QRS - O sistema detecta automaticamente
os complexos QRS do sinal.

OBTENCAO DA QUALIDADE DE CADA CANAL - O sistema calcula de
maneira automatica a qualidade do sinal em cada um dos 3 canais. Nesta
instancia do processamento, se exibira a seguinte tela:

Com as seguintes ferramentas:

Grafico IQS (indice de qualidade de sinal): Exibe a porcentagem de
qualidade do sinal de ECG para todo o estudo, nos 3 canais.

Neste grafico podem observar-se 3 eixos (linhas cor rosa). O eixo vertical indica
um instante de tempo determinado no sinal de ECG. O eixo horizontal permite
fixar um limiar de qualidade, isto é que se em algum momento, a qualidade do
sinal no canal principal de analise, for inferior ao valor fixado, o sistema
continuara processando o sinal em outro canal, cuja qualidade de sinal supere
o valor do limiar.

Habilitar C1, C2, C3: Permite habilitar ou desabilitar qualquer dos trés canais.

Inverter C1, C2, C3: Permite inverter o sinal em qualquer dos trés canais.
Pode utilizar-se no caso em que algum dos eletrodos tenha sido colocado
equivocadamente.
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e Canal de Analise: Aqui deve selecionar-se o canal principal de analise. Para

fazé-lo pode-se buscar auxilio no grafico IQS e no sinal de ECG completo,
exibido na parte inferior da tela.

e Hora de inicio/ fim de analise: Nos casos nos quais se observam artefatos
no comeco ou fim do sinal, devidos a conexao e desconexao dos eletrodos,

pode modificar-se a hora de inicio e fim de analise deixando fora estes trechos
de sinal de ma qualidade.

E importante uma correta selecdo do canal principal de andlise ja que a
maior parte do processamento do sinal se fara sobre este canal. O grafico
IQS e o sinal completo exibido na parte inferior da tela sao ferramentas
Uteis para este fim. Além da qualidade do sinal, outro fator para considerar
na selecao do canal mais adequado é: a clara identificagdo de extra-sistoles.

B B

4. GERACAO DE SERIES: Nesta etapa o sistema volta a trabalhar de forma
automatica. Como resultados serdo criadas classes agrupando batimentos de
acordo com as principais morfologias encontradas.
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8. PAs-Processamento

8.1. SCAN 24 hs.

Permite visualizar o registro completo em modo “Full Disclosure”. Acessa-se através
F2-24h

do botao

=] 24 h- Guilherme da Silva Batista - o IEN

e I o I SoSieEn I e I - I e I e _

- wws it FUNTWE Z ddledd bbb WS
b bbb b bbb bbb bbb bbb b bbb b bbb bbb bbb bbb bt bbb bbb bbb b bbb
4 bk R A R o e o S e s bl e b b e o
T I S S W A S S A A A S A A S AT 0 A MO A WA bbb
Ly T Ty T U By Sy B

NSNSV YNNIV TS VU SN NN SRV SN Y WY SR

IS SN SN NS e e e e b e e L
R A A A O O 0 A A A A O A A A R 0 T O
T 4 B T o B O T e
B = = =S S ebdd bt e B e L T e A T e e
FRAAA . b R R A A A A A A A A AT R A T
RN NN SNV L b e b b b b e bbb bt bbb bbb H
S N A B N N N B B B B B A N A A P A S T N W NS
L S o B e B B S o R e L A e S SR B
e L e bbb bbb bbb bbb b b e
T o O B Y B B A A A A B T Y T W N B Y IO S SO T e
bbb P bbb b b bbb il b b bdes bbb bbb e N B e N RN Ry B
B R & o T B B B S
O A B A Y B Y I 0 Y Y B A B W T S S R R N W N S R S MR
o o B e o e o = o L N B O S o T O O e o T e e A
T o L L i o o B e o o o o L L o e ST
R b e O B B B B B i T I e o B B B B B B B e I B T B B B I B e T B B B o B e L T I I L L e B AGE S N
145 bbbt bt e e b e bl b Ao b bbb e
B S R L o L L o a0 o e T T L B B R S e e
B - T T S T B B B B B B B L B B S N B -
bbb b e bbb bbb
e B o B s L = X SRS S A
T G e B B B B e L L I B B O o w  =  W  SESE SRS RIS S S
bbb b e bbb b A bbb bbb b bbb b -

- Conpela s cor || 0 - Edighe navieus!

Enlor - Vor rogisiro e c-canal2_ || F - Edigio em Grupo

f Pog aeror Pag Sequese B || Espags - Poy
i Frimera Pag Utira Pag W

8.2. Ferramentas disponiveis nesta secao

Permite selecionar o tempo de sinal que se
P - 60 minjoag visualizara em tela. Podem ser 2min, 5min,
10min, 20min, 30min ou 60min por pagina.
Permite trocar o canal no qual se deseja
visualizar o registro.

4] Pag Anterior Pag Seguinte [ Permite percorrer as diferentes péginas.

C - Canal 1

4 Primeira Pag Uttima Pag e

Atualiza a tela segundo o tempo indicado. E
uma Opcao para percorrer as paginas de
maneira automatica.

=
Espaco - Play |

[ [

Permite indicar uma hora determinada do
registro que se deseje visualizar.

Permite selecionar qualquer batimento.
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F - Edicdo em Grupo

Permite selecionar um grupo de batimentos.

Permite reclassificar um batimento ou grupo
de batimentos, isto pode ser feito também
pressionando as teclas correspondentes no
teclado: N-normal, V-ventricular, S-
supraventricular, J-juncional, R-artefato, M-
marcapassos.

K - Congela a cor

Permite fixar qualquer cor, de forma tal que
cada batimento ou grupo de batimentos
selecionado se reclassificara segundo a cor
escolhida.

Permite acrescentar ou tirar um batimento.

G - Salvaro trechnl

Ao pressionar este botdo se abrira a seguinte
janela

Trechos para imprimir - Guilherme da Silva Batista

[14/03114 10:04:43 83 [bpm] _25.0 m|
tidrig i 1742 R Lm S e R R :IT
81 83 76 78| 90: 89 824

25,0 mm|

Na qual se deve indicar a quantidade de
trechos consecutivas de acordo com o tempo
de registro que se deseje armazenar.
Também permite colocar um nome no trecho
que vai ser salvo.

I W - Imprimir I

Permite imprimir a porcao de registro exibida
na tela.

Enter - Ver registro

Abre uma tela exibindo a tira de ECG
associada ao batimento selecionado.
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D - Editar

Se pressionar este botao se habilitarao as
ferramentas de reclassificacao de batimentos
j@ mencionadas. Ao contrario se habilitarao
as ferramentas de medicao.

Tipo de medigao:

Medicao Livre: se deve fazer um clique com
o botdo do mouse sobre o ponto inicial e,
mantendo o botao pressionado, arrastar o
mouse até o ponto final. Os resultados desta
medicao serao tempo, amplitude e pendente.
Medicao R-R: se deve fazer um clique com o
botao do mouse sobre o pico de uma onda R
e deslocar o mouse, mantendo pressionado o
botdo, até a seguinte onda R. Esta opgdo é
utii para visualizar se existem pausas
compensatorias.
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8.3. Classes

Uma vez finalizada a etapa de processamento, abre-se automaticamente a seguinte
N ’ ~ F3 - Classes

tela, a qual também pode acessar-se desde o botao

[ Validagdo des Classes - PACIENTE MICROMED BIOTECNOLOGIA(10/10)

8.3.1.Ferramentas Disponiveis Nesta Secao

o Revalidar uma Classe: permite reclassificar todos os batimentos numa Classe
determinada. Para isto, com o botao direito do mouse sobre a Classe
selecionada, escolher a nova classificagao (Normal, EV, ESV, etc.)

Desconhecido 5

Verificada:

Classificagdo secundaria 3

Mudar de Canal

Comparar Classes

Mormal

VE

ESV
Marcapasso
Juncional

Artefato

Eliminar

Agrupar Classes

Marcar como Verificadas
Marcar como MAQ Verificadas
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e A reclassificacdo de uma Classe determinada pode fazer-se também utilizando
os botdes ou as respectivas teclas: N-normal, V-ventricular,
S-supraventricular, J-juncional, R-artefato, M-marcapassos.

e Para reclassificar mais de uma Classe por vez: manter pressionada a tecla Ctrl
no teclado e selecionar as Classes correspondentes, depois aplicar alguma das
opcdes mencionadas.

e Agrupar Classes: Se existem Classes com morfologias similares e
pertencentes a um mesmo canal, as mesmas podem agrupar-se. Isto pode
fazer-se de varias formas:

Para agrupar 2 Classes: com o botao esquerdo do mouse, selecionar uma delas
e, sem soltar o botdo, arrasta-la sobre a outra.

Para agrupar mais de 2 Classes: mantendo pressionada a tecla Ctrl no teclado,
com o botao esquerdo do mouse, selecionar todas as Classes que se deseja
agrupar, depois, mantendo pressionadas tanto a tecla Ctrl quanto o botdo do
mouse, arrastar todas as Classes sobre uma.

Outra forma de agrupar varias Classes: utilizando as ferramentas exibidas na
tela.

Dezconhecido
Mormal
WE

ESW

— Marcapasso

= = luncional
" Artefato
om0

Marcar a opgao Tipo e selecionar o tipo de Classe que se deseja agrupar, depois, em
Canal, se indica a qual dos 3 canais pertencem as classes. Finalmente, pressionando
C-Selecionar, se marcara na tela as Classes correspondentes e pressionando o botdo
I G - Agrupar

I, ficarao todas agrupadas numa sé.

e Visualizacao de Classes, agrupadas segundo diferentes critérios: O
programa permite filtrar as Classes que se exibem na tela segundo: tipo, canal
e/ou se foram ou nao verificadas. Para isto:

- F3 - Organizar - o
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Marcando a opcao desejada, se exibirao todas as Classes correspondentes. Esta opgao
pode ser util para ordenar o trabalho realizado, por exemplo: visualizando por
morfologias, pode-se determinar mais rapido quantas Classes tem de cada tipo e
quantas delas podem agrupar-se; outra possibilidade &€ mostrar somente Classes nao
verificadas, desta forma se visualiza rapidamente aquilo que ainda nao tem se
validado.

e Deteccao de ESV: Se pressionar o botao se abrira a seguinte

janela de Tacograma:

cograma - PACIENTE MICROMED BIOTECNOLOGIA

T N M bt TNl S

e W e L L At M 2 I NN WRE T ~
" 00 ¥ L WYV g it T RSSO VTR VIR PTTINEY P TSR PR BTV [ TR TS PP T Y T SO o oy Vg
b T I U AU (e

T e T i e i P o A i e e LA TR T
PL sy PRPPRVIVEP TR VERT U TR ¥ oy TP MO R TRY g T TRT TR AN i e s Fiaany (10

L TRt e e S SR S A W TR TP RT N SR TRTINY WO s WO PO BRI IRV SRS WL PTRY T ORNTY

IRV IRITIN oy et Y T e s M RPVIIT gy L St TTRNY ¥ EVRRRVION Ly

e 1, Wi VTt YUY O POV YPOTL Y i Y TP W, 1 YU YT 1 Y W PR PR 0

VI i Y1 NI VAT, e PPV MLV 1P LYY Y § Y VIR PFY Y SPRITRY YR N PR TN g i e AL

b LA b b ST i o M Ll ULl

a0 a8 sl VAL AR WAL AT~k s M Dbl Aot M T WL ™ TN AL AL

1100 Ot s W Y VI PR, VAT U T NV OO PRUTN P PPN TN P o 1 1Y N AP, RPN VIO ORPUTF ARSRIOY [L ]

e Se esta clicado “Atualizacdo Automatica”, as ESV sdo detectadas cada vez que
modifica um parametro. Essa funcdo pode demorar em PCs que sejam mais
lentos.

e Valores, por padrdo, se aplicam aos controles dos parametros de configuragao
padroes (ver parametros em INI).

e Os outros controles modificam os parametros da mesma forma que o NOMAD
Plus.
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e Conta com um Tacograma superior em zoom e ¢ focado em um evento
selecionado.

e Tacograma superior pode ser modificado na duracao em minutos (1, 2, 5 ou
10) e na altura (desde 40 até 150 pix). Esses parametros s3ao salvos na
configuragao e sao acessiveis por um menu oculto.

e E marcado com um quadrinho azul o batimento selecionado. O usuério pode
navegar com cliques ou arrastando o mouse.

1 min
2 min
5 min

10 min

Aumentar alto

Reduzir altoe

e Tacograma de Exame Completo: Sao mostradas linhas de Tacograma que sao
navegaveis. Cada linha indica a hora de comeco e se diferenciam com cores de
fundo levemente diferentes.

e Cada linha do Tacograma pode ser modificada na duracao em minutos (cada
linha tem 10, 30, 60, 120, 180 minutos) e na altura (desde 40 a 150 pix). Estes
parametros sdo apenas na configuracdo e s3ao acessiveis por um menu
suspenso.

10 min
30 min
60 min
120 min
# | 180 min

Aumentar alto

[ Reduzir alto
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Validacao de Batimentos: Posicionando-se com o mouse sobre qualquer
Classe e dando um duplo clique, serdo todos os batimentos associados a mesma
da seguinte maneira:

o Validagdo dos Batimentos - Normal 2 - Canal 2 - Guilherme da Silva Batista -~ -°EE

Nesta tela:

Posicionando-se sobre qualquer dos batimentos e fazendo clique com o botao direito
do mouse se abrira um menu com as seguintes opgoes:

ORDENAR BATIMENTOS: todos os batimentos associados a uma Classe podem
ordenar-se segundo diferentes critérios

Linha

Colunas

Mowva Clasze

Ver grafico de semelhanca

Modo de visualizagde do registro

Ordenar batimentos 4 Cronologicamente

por semelhanga Ascendente
por semelhancga Descendente
por Largura Ascendente

por Largura Descendente
por Amplitude Ascendente
por Amplitude Descendente
por RR Ascendente

por RR Descendente

por RR prévio Ascendente
por RR prévio Descendente
por Prematuridade Ascendente

por Prematuridade Descendente
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Cronologicamente: segundo a ordem de aparicdo de cada batimento no sinal
original.

Por Similaridade Ascendente/ Descendente: segundo o grau de similaridade com
a Classe modelo a que pertencem.

Por Largura Ascendente/ Descendente: segundo a largura do batimento
completo.

Por Amplitude Ascendente/ Descendente: segundo a amplitude do batimento.

Por RR prévio Ascendente/ Descendente: segundo o intervalo RR de cada
batimento com o batimento anterior.

Por RR Ascendente/ Descendente: segundo o intervalo RR de cada batimento com
o batimento seguinte.

Por Prematuridade Ascendente/ Descendente: segundo a prematuridade de
cada batimento.

Esta ferramenta é de grande utilidade agilizando a revisdo dos batimentos
pertencentes a uma Classe determinada. Por exemplo, se se ordenassem o0s
batimentos por similaridade descendente, serdao mostrados ao final os batimentos
menos parecidos a Classe modelo e desta forma pode evitar-se percorrer uma por uma
as telas.

Outra ferramenta de ajuda é o grafico mostrado na parte inferior da tela, o qual varia
de acordo ao critério escolhido para ordenar os batimentos.

Entdo, para o mesmo exemplo de similaridade descendente, pode percorrer-se
rapidamente o grafico e posicionar-se nos pontos de quebra que indicam os batimentos
menos parecidos ao modelo de Classe e desta maneira pode evitar-se percorrer 0s
batimentos um por um.

LINHAS: Permite selecionar a quantidade de linhas que se mostrarao na tela.
COLUNAS: Permite selecionar a quantidade de colunas que se exibirao na tela.

NOVA CLASSE: Esta ferramenta permite criar uma nova Classe a partir de um
batimento escolhido como modelo. Para isto, sobre o batimento selecionado dé um
clique com o botdo direito do mouse e escolha a opcao Nova Classe. Sera aberta a
seguinte janela:
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Nowva Classe
Mormal 7 Normal 7

Canal: 1 Canal: 3

Enter - Ok Esc - Cancelar

Aqui se exibe o batimento selecionado como modelo para gerar a nova Classe e as
opgoes:

Canal: se visualiza o batimento selecionado desde diferentes canais

Reclassificacao de Batimentos: permite indicar de que tipo sera a nova Classe
gerada.

B — Procurar apenas nesta Classe: se se seleciona esta opcao se procurarao os
batimentos similares ao selecionado somente na Classe a que pertence atualmente,
de outra forma se procurarao no estudo todo.

Pressionando ENTER - OK o sistema ordenara todos os batimentos segundo a
similaridade com o modelo selecionado e mostrara a seguinte tela:

Reclassificacdo para uma nova classe - VE 7 - Canal 2 - Guilherme da Silva Batista

Semelhanga
o

Esc - Cancelar
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O grafico indica a porcentagem de similaridade de todos os batimentos com respeito
ao batimento modelo e ajuda a determinar quais se incluirao na nova Classe.

A comparagao de cada batimento com o modelo se exibe na janela da direita.

A L. . I E - Ezcolher batimento atual como limite ~
Uma vez escolhido o limite pressionar Entao, os

batimentos que figuem a esquerda do eixo vertical (cor vermelha) serdo incluidos na
nova Classe e os que fiqguem a direita do eixo permanecerao nas suas Classes originais.

VER GRAFICO DE PARAMETROS: permite exibir ou ocultar o gréfico gerado segundo
o critério aplicado para ordenar os batimentos.

Outras ferramentas para revalidacao dos batimentos:

lEF-BatimentnI F - Fila I C - Coluna I P - Pagina I T - Todo=s

Selecdo de batimentos
para validar. Podem selecionar-se batimentos individuais, por fila, por coluna, ou todos
os batimentos dessa tela.

J . . e
m - LY Os batimentos selecionados podem reclassificar-se

pressionando o botdao ou a tecla correspondente: N-normal, V-ventricular, S-
supraventricular, 3-juncional, R-ruido/ artefato, M-marcapassos.

Tamanho de Batimentos —l*) =l-I: permite modificar a largura e a altura dos
batimentos nessa Classe.

Del - Apagar batimento

Apaga os batimentos selecionados. Hot key: tecla Delete.

{ Pag Anterior Pag Seguinte )

Permite percorrer todas as paginas incluidas nessa

Classe. Hot key: teclas PageUP, PageDown, Home, End.

I K - Congela a cor

lPermite fixar qualquer cor correspondente a classificacao de
batimentos, desta forma, somente selecionando qualquer batimento ou grupo de
batimentos se revalidarao segundo a cor escolhida.
Enter - Ver registro I . . .
Abre uma tela mostrando a tira de ECG associada a esse batimento
que se selecionou. Pode acessar-se a esta mesma tela, fazendo duplo clique sobre o
batimento.

 I-inverter canal2 Inverte os batimentos do canal que se esta visualizando.
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8.4. Eventos

Esta ferramenta exibe um resumo de todos os eventos cardiacos detectados para um

. . ~ F4 - Event
estudo em particular. Para acessar deve pressionar-se o botdo | 0

F4 - Atualizar Eventos ) ~ ) ,
I—‘ Pressionando este botao o sistema procurara todos os eventos

listados neste quadro. Se forem modificados os batimentos e nao se atualizar os
eventos, o programa exibird a seguinte mensagem: OS EVENTOS DEVEM SER
ATUALIZADOS.

I F12 - Trechos Automaticos I . ~ , ]
Pressionando este botao se guardara uma determinada

quantidade de tiras para cada evento encontrado. O usuario pode editar a quantidade
de tiras que se armazenarao.

Pressionando o botdo correspondente a qualquer um dos eventos se abre uma tela
exibindo as tiras associadas.

Os botoes desta tela estdao abaixo descritos:
4

IPégina anterior. Hotkey: PageUP

« Primeira pagina. Hotkey: Home

Pag Sequinte IPégina seguinte. Hotkey: PageDown
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Utima Pag pfp I Ultima pagina. Hotkey: END

Aceita uma Classe como valida. Hotkey: ALT+A

ceita a pagina atual. Hotkey: ALT+Q

Alt+5 - Recusar

|Recusa uma Classe. Hotkey: ALT+S

I Alt+W - Recusar Pag

|Recusa a pagina atual. Hotkey: ALT+W

I Al+T - Recusar Tudo

IRecusa todas as Classes. Hotkey: ALT+T

Alt+G - Salvar o trecho

IGuarda a tira selecionada. Hotkey: ALT+G

| Enter - Ver registro

IPermite editar a tira associada a uma Classe. Hotkey: Enter

® -

ESCOLHA DE FC MAXIMA E MINIMA: No caso de FC méx. e FC min., o
que se indica no quadro de eventos sao os 480 instantes de maior/ menor
frequéncia cardiaca e dos quais somente um se exibira no relatdrio final.

O sistema armazena por padrao, como o de maior/ menor FC, o primeiro
valor mostrado.

Sé se deseja modificar esse valor deve-se percorrer as Classes e,
posicionando-se sobre a Classe correspondente, deve pressionar-se o botao

Alt+C - Config FC max |

(ou “"ALT+C - Config FC minima ou maxima”). Desta forma se guardara o
valor selecionado para o relatério final.

PARAMETROS DE ANALISES: Os paradmetros utilizados pelo sistema
para a deteccao de eventos cardiacos podem ser modificados pelo usuario.
Isto se detalhara mais adiante neste manual.

8.5. Graficos 24 H.

Pressionando o botao

Fe-Grafees 240 | se abrird uma tela exibindo gréficos de

tendéncia de:

» Ffrequéncia Cardiaca, minuto a minuto

» Segmento ST para os 3 canals
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» Intervalo QT:

QT maximo por minuto

QT minimo por minuto

QT promédio por minuto

QTc maximo por minuto
QTc minimo por minuto

QTc promédio por minuto

EV por hora

Taquicardias Ventriculares por hora

ESV por hora

Taquicardias supraventriculares por hora

Quantidade de batimentos por hora
» Pausas por hora

[ Graficos 24 h - PACIENTE MICROMED BIOTECNOLOGIA X

300
48
ﬁ 1
- stotgm |
q

Q- Validagao QT

QTc Méx x Min [ms]

ESV Isoladas por hora

NNNWAENR RN NS AN AR A NA RN NN AR AR AR WA

Dando um clique com o botao do mouse sobre qualquer um dos graficos se exibir3,
na parte inferior da tela, o registro eletrocardiografico correspondente a este instante
de tempo. E fazendo duplo clique com o botdo do mouse se acessa o trecho
associado a esse instante de tempo.

0 - Validacdo QT

Acessando a esta ferramenta se abrird a seguinte tela:

Holter Nomad
Manual do Usuario
Pagina | 57 Revisdo 08 (dezembro/2020)



Pés-Processamento

e Podem realizar-se medigdes livres ou medigoes R-R.

e Exibe-se de forma grafica o inicio e fim do intervalo QT para cada batimento
normal.

e Exibem-se histogramas para QT e QTc.

e Na parte inferior da tela se exibem os resultados obtidos em cada histograma
para diferentes intervalos de interesse (<350mseg., entre 350 e 370mseg., etc.)

e Dando um duplo clique com o botao do mouse sobre qualquer um dos
histogramas se abrira o seguinte grafico:

44000

O qual mostra os valores de QT (ou QTc, segundo corresponda), ordenados em forma
ascendente. Percorrendo o grafico se mostrara, na porcao central da tela, o registro
correspondente a cada valor medido.

Se deseja modificar o valor QTmax ou QTcmax a informar, deve percorrer-se o grafico,
osicionar-se no valor que se deseja armazenar e finalmente pressionar o botao
M - Definir Maximo QT

. Desta forma se armazenara o valor selecionado. Tal valor pode
também visualizar-se na tela.
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8.6. Diario — Trechos

. ~ F§ - DiariniTrech s .
Pressionando o bot&o SUETPE se exibira a seguinte tela:

ventos do paciente e trechos de - - 7
E: do paci hos de ECG - PACIENTE MICROMED BIOTECNOLOGIA =] X

E - Modificar Eventa
Del - Apagar Evento

G - Evento coma tiecho

[<]cl<l<]al<]<]<]

M - Desmarcar todas

D - Cronalégic

el i, |

(SN Py g I SADI P B DR P S L A P P T P 'PuA B i B Al S
v v u 2

(G T Y8 VS s Vo RO P S VAR B e e o B P 7t SLoS P B e bl 2 VA i
N O T N YR Y L Y 1 NN

Nesta secao:
= Listam-se os eventos registrados pelo paciente durante o estudo.
= Exibem-se todos os trechos armazenados.

M - Nowvo Evento

Permite agregar um novo evento-paciente, indicando o Sintoma ou
Medicacao que o originou e a hora de ocorréncia.

E - Modiicar N | . . . .
I ST Permite modificar a etiqueta de qualquer um dos eventos listados.

I Del - Apagar Evento

IApaga 0 evento-paciente selecionado.

| |
Gera um novo registro do trecho selecionado.

P - Irnprirnie

Imprime os trechos selecionados.
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I C - Configurar Impress3a

I Permite configurar os parametros de impressdo. Pressionando
este botdo se abrira a seguinte janela:

| TrechosfFull Disclosure

25.0 mm/s 3 mm/m

i-'

I Enter - Yer registro

Permite visualizar o registro eletrocardiografico associado ao evento-
paciente selecionado.

8.7. Variabilidade Da Frequéncia Cardiaca

. ~ FF-WFC L .
Pressionando o botao se exibira a seguinte tela:

uilherme da Silva Batista ~ - N
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Aqui se exibem:
» Diagramas de Lorentz para todos os batimentos normais.
» Diagramas de Lorentz para a totalidade dos batimentos.

» Histograma RR. para Todo o Estudo, para o Periodo de Atividade e o Periodo de
Repouso.

» Diagramas de Poténcia Espectral: para Todo o Estudo, para o Periodo de
Atividade e o Periodo de Repouso.

Kl w 3] 22:00
ﬂ D 08:00

[ - Valores padido
A - Atualizar Gréficos e Dados

Pode selecionar-se o periodo de tempo sobre o qual se gerardao os graficos de
Histograma e Poténcia Espectral.

Possibilidade de modificar os valores de inicio e fim do repouso.

Valores Padrdo: tanto para o inicio quanto para o fim do repouso o sistema toma
valores por padrao que podem modificar-se desde a janela CONFIGURACAO GERAL.
Pressionando este botdo, se carregarao automaticamente estes valores.

Atualizar Graficos: Se se modificam os valores de inicio ou fim do repouso deve-se
pressionar este botao.

Valores Temporais Valores de Poténcia
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8.8. Tabela

Nesta secao se exibe um quadro resumo com a quantidade de eventos achados, hora

por hora, durante todo o estudo. Para acessar se deve pressionar o botdo
F& - Tabela

Toda a informacao contida neste sumario se exibira no relatdrio final. Todos os valores
desta tabela podem editar-se.

[ Tabela de eventos do eame - SIGLINDE WALTRAUD EWALD

BEEEEERE

]

Na coluna de Max. FC (Frequéncia Cardiaca Maxima) se exibira “'---" em todos os casos
em que a frequéncia cardiaca maxima dessa hora seja causa de artefatos ou eventos
recusados pelo usuario nos quais se supere a FC maxima do estudo.

Holter Nomad
Manual do Usuario
Pagina | 62 Revisdo 08 (dezembro/2020)



PAs-Processamento

8.9. Relatorio

Para cada estudo se gera um relatorio automatico conformado por diferentes secoes,
F& - Relatorio

as quais podem incluir-se ou ndo na impressao. Pressionando o botéo|
se abrira a seguinte tela:

0 Confuracho rltiios: PACENTE MICROMED BITECNOLOGIA = s x

s canais com boa qualidade técnica

rabilidade
C mirama de 60 bpm 31 085120, FC méda de 60 bpm ¢ FC mivima de 60 bpm iz 08:5429. Nio foram observadas pausas acima de 2500 ms. A varisbilidade da FC

< intraventricalar

- Vesstn el T T T

Pressionando o botao se abrira a seguinte tela:
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[ Pré visualizagio

o=

i .

= / % S
M | E 3 e @
Largura Altura Editar Configuragéo |  imprimir

PDF Enviar laudo Sair

|Dau do exame: 02/12/2009

Hora de inicio: 16:15: nu]

Paciente: PACENTE MICROMED BIOTECNOLOGIA
Enderego: —
Sexo: Feminino Idade: 76 Anos
Documento: —
Marcapasso: N3o possui

Tempo de andlise: 15h 47m
Médico Responsavel: DR HERACLITO JUNIOR
Meédico Solicitante: Solictante
Convénio: —
Registro Clinico —

Indicagdo Clinica: — Medicamentos: — |
Frequéncia Cardiaca Ventriculares Supraventriculares
Menor Bradicardia: Sem eventos | Totais: 22 (0.02%) | Totais: 21002%)
Tempo de bradicardia: - |isotadas: 26 [Isoladas: 21
Maior Taquicardia: 150 bpm (06:47:45) | Pares: 2|pares: 0
Tempo de taquicardia:  7h 33m 30s(47.9%) | Bigeminadas: 0| Bigeminadas: 0
FC Média: 95 bpm [ Trigeminadas: 0| Trigeminadas: 0
FC minima: 50 bpm (00:10:12) | Taquicardias: 0 [Taquicardias: 0
FC mixima: 163 bpm (08:3:10) | VE por Hora: ~ 1 [EsV por hora: 1
Batimentos: 88655
Artefatos: 1.0%
Segmento ST Variabilidade da FC Pausas

Canal 1 total min ST: Sem eventos | SDNN: 21458 [ms] | Pausas > a 2600[ms]: 0
Canal 2 total min ST: Sem eventos | SDANN indice: 155 90 [ms] | Pausa mais longa: —ms]
Canal 3 total min ST: Sem eventos | SDNN indice: 146 58 [ms]

rMSSD: 119.30 fms]

NNSO: 14259 Bat

PNNS0: 16.16%

Poténcia Total: 18213.72

Exame realizado em trés canais com boa qualidade técnica

Ritmo de base e variabilidade

Condugio atrioventricular e intraventricular
O intervalo PR se manteve dentro dos limites da

Ritmo sinusal com FC minima de 50 bpm as 00:10:12, FC média de 95 bpm ¢ FC maxima de 163 bpm as 06:39:10. Nio foram observadas
pausas acima de 2500 ms. A vanabilidade da FC no dominio do tempo e no dominio da frequéncia foi normal.

Atividade ectopica supraventricular
Nio foram s i

Atividade ectopica ventricular
Foram observadas i pouco

os QRS gia normal.

Segmento ST

Sintomas

Nio foi observada alteragio significativa da repolarizacio ventricular em relaio aos tragados iniciais do exame.

Nio foram observadas correlagdes entre sintomas e o tragado eletrocardiografico.

8.10.

Opcoes Disponiveis Nesta Secao
SECOES PARA IMPRIMIR:

= RESUMO DO EXAME: dados gerais do paciente, resumo dos principais eventos,
observacdes e conclusdes do profissional.

= DADOS 24 h: graficos de tendéncia para Frequéncia Cardiaca, Desnivel ST,
Variabilidade da Frequéncia Cardiaca, Pausas, EV e ESV por hora. Também se
exibe o sumario hora por hora dos principais eventos.

= ANALISE ST E QT: graficos de tendéncia minuto a minuto de méximo desnivel
ST para os 3 canais e de maximo QT e QTc. Exibem-se também: maximo
descenso e maxima elevacao do segmento ST; quantidade de episddios ST para
cada canal e para o episddio de maior duracdao incluem-se duragdo, hora do
comeco, maximo ST e FC média em tal episddio.

* VFC: Inclui-se nesta secao:

= Andlise de Poténcia Espectral para o estudo completo, periodo de
atividade e periodo de repouso.

= Histograma R-R do estudo completo, periodo de atividade e periodo

de repouso.

Pagina | 64

Holter Nomad
Manual do Usuario
Revisdo 08 (dezembro/2020)



Pés-Processamento

= Analise hora por hora de SDNN, rMMSD, pNN50.

» Diagrama de Lorentz para batimentos normais e para a totalidade
dos batimentos.

= Poténcia Total, em ULF, em VLF, em LF e em HF.

= TRECHOS DO ECG: permite imprimir os trechos selecionados previamente em
DIARIO/ TRECHOS.

= DIARIO DE EVENTOS: tabela resumo dos eventos-paciente.

O cabecalho das paginas se modificara de acordo a opgao escolhida.

Permite imprimir o registro eletrocardiografico hora por hora. Deve selecionar-se a
hora desejada. Podem incluir-se até 4 horas por pagina. E possivel também, colorir os
batimentos segundo o cddigo de cores utilizado na classificagao.

€ o dessinia do tempo ¢ i dominio da frequéncia foi nomal.

8 70 bpm  FC misima de 136 bpm s 122549, Nio foran observadas pausas acina de 2500 ms. A vasisbilidade da FC no demsinio do tempo ¢ o dominio da frequéncia foi nommal.

nommalidsds ¢ os complesos QRS spressatam modfologia nomal

catmgado
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Nesta janela se exibe um resumo gerado automaticamente com os principais
resultados obtidos, para esse estudo e um espaco para acrescentar conclusoes
pessoais.

I [ - Copiar laudo nas conclusdes . ~
Copla O resumo Nno espacgo para conclusdes. Desta forma se

pode editar os dados informados para esse estudo.

Del - &pagar concluzties . o
I—l Limpa o espago de conclusoes.

S - Configurar Laudos

Permite carregar uma Planilha de laudos criada pelo usuario.

Permite selecionar se se deseja ou nao imprimir o resumo
predefinido. Se se utilizou a ferramenta “copiar resumo em conclusdes” é conveniente
Nnao marcar esta opgao.

F3 - Configurar Impreszdo

I Exibe o relatério completo antes de imprimi-lo em papel.

L - Ezcaolher Logo

Permite carregar um logotipo para incluir no cabecalho da pagina. E
importante considerar que as medidas do logotipo devem guardar uma relacdao de
proporcao 6.5 a 1, por exemplo: 650 pixels x 100 pixels.

E - Editar Fesultados

Pressionando este botdo se abrira a seguinte tela:

|| Resultados - SIGLINDE WALTRAUD EWALD (02/12/2009)

=
=C__|n
= |n

o dordadondrcinodnddiado oo oo dodrdadadadadsdadododoodod g docdmprdododerda u.‘.-J'n.,.xq!-a-.-ﬂlﬁlw_.r-\,.4

(5N 0 N R DS A W D Py DB DY [ B S 5 DS O D P P i i, Jomdd:
[V A [V S T [ O O 1 T 1 A R Y M ARRTTI R

Que permite a edicao de todos os dados exibidos.

T - Trechoz/Full Dizclozure . . ] ~
Permite configurar o formato de impressao dos trechos de ECG,

por exemplo: grossura e cor de tracado, etc.
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9. Ferramentas

9.1. Edicao e Operacoes com Estudos

EDITAR ESTUDO

/

Editar exame
» Pressionando este botao se abrira uma tela com os dados iniciais do estudo.

» Todos os campos sao editaveis. Realizadas as modificacOes correspondentes se
deve pressionar o botao ENTER — OK para salvar as mudancas.

* Em caso de editar os dados de Convénio ou Registro Clinico, o sistema pedira
uma confirmagao antes de salvar as mudangas.

| Paciente - Guilherme da Silva Batista

FC rninima FC mdsirma

Néo | | T | ()

tisierase

[ | % da FC rminima

DR MARIO H ,..l Clinica Séo Lucas Cardio
Micromed Nenhum [ ~| ...| 0 |

Os campos MEDICO OPERADOR, MEDICO SOLICITANTE E CONVENIO s3o listas das
quais pode selecionar-se diretamente o dado correspondente.

O botdo LI indica que uma lista é editavel. Ao pressiona-lo se abrira a janela:
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Selecéo

DR. HERACLITO JUNIOR

Aqui pode agregar-se nova informagao ou editar a que tem armazenado.

\
! Del - Apagar Enter - Ok

Editar Médico Responsavel

DR. HERACLITO

DR. HERACLITO JUNIOR

PROCURAR
Procura ‘
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Permite realizar uma busca segundo diferentes critérios de filtro. Ao pressionar o botao
se exibira a seguinte janela:

L A

Nenhum |

Pressionando o botdo ENTER — OK se exibirdao na tela somente os estudos que
cumprem com o critério de busca aplicado.

Notar que quando os estudos encontram-se filtrados a palavra
PROCURA no botao se exibira em cor VERMELHA. Desta forma se
adverte que tem se aplicado algum critério de busca e portanto ndo
se visualizara a totalidade dos estudos na tela.

LE

PACIENTES

.-:ﬂﬂ

Pacientes

Na janela Selecao de Pacientes se exibe uma lista completa de todos os pacientes
armazenados na base de dados, em ordem alfabética.
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Lista de pacientes

Menhum

Menhum

Menhum
Menhum
Menhum
Henhum
Menhum

Henhum

F3 - Procurar Paciente N - Novo Paciente E - Editar Paciente Del - Apagar Paciente Enter - Ok

| F3 - Procurar Paciente

| Realiza uma busca em toda a lista, por nome e/ou sobrenome.
Procurar Paciente

-
I

Pressionando ENTER — OK, se o paciente fosse encontrado na base de dados, se
estabelecera como selecionado. Para passar a busca seguinte, pressionar F3.

M - Novo Paciente

Permite ingressar com os dados de um novo paciente. Exibira o
seguinte quadro de dialogo:
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| Novo Paciente

E importante ingressar todos os dados requeridos para evitar inconvenientes com a
base de dados. Pressionando ENTER — OK ficara o novo paciente selecionado na lista.

Erter - Ok
Pressionando este botao se exibira uma nova tela na qual podem

agregar-se dados adicionais do paciente.

| Paciente - Guilherme da Silva Batista

FC rminirmz FC iz

B o B twori

' Sqré permitido APAGAR da lista somente aqueles pacientes que
e NAO possuam ESTUDOS ASSOCIADOS.

ELIMINAR ESTUDOS

Elimina-se o estudo selecionado.
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Apagando qualquer um dos estudos se perdera toda a

! informacao. O sistema pedira confirmacao antes de apagar os
dados para evitar perda acidental de estudos.
IMPORTAR ESTUDOS

Importa estudos previamente exportados de qualquer PC. Devera indicar-se o caminho

de origem para o estudo a importar. A extensao dos arquivos sera .ehe
EXPORTAR ESTUDOS

Exibira a seguinte janela com as opc¢oes de exportacao:
Exportac@io de exames

4004 MIT
ELLANE DE FATI

DE PAULA DINIZ COSTA

5 - Desmarcar todas Enter - Exportar Eszc - Sair

= C — Exame Completo: exporta o estudo com todos os dados resultantes do
processamento: eventos, trechos guardados, etc.

* P — Exame nao processado: Exporta somente o sinal original.

» DEL — Apagar exames depois de exportar: elimina da base de dados o
estudo exportado e todos os arquivos associados a esta, liberando espaco no
disco.
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10. Opcoes de Configuracao e Backup De Exames.

10.1. Configuracao

e

Configuracéo

Nesta secdo o usuario conta com diferentes opcdes de configuracdao geral do sistema
como: parametros de analise, cdlculos, conexdao a base de dados, etc. Todos
importantes para o correto funcionamento do software.

F10 - Médico Responsavel
F11 - Médica Solicitante

F12 - Corwénio
C - Classificagio secundana

F12 - Convénio

Permitem Acrescentar, Editar e/ou Eliminar dados. A forma de
proceder foi explicada previamente na secao “editar estudo”

| F2-Cores dos batimentos | perite modificar as cores segundo as quais se classificardo os

batimentos.
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| Permite modificar o formato de impressao dos trechos de ECG.

| F3 - Trechos/Full Disclosure

:

10 mmim/

Holter Nomad
Manual do Usuario
Pagina | 74 Revisdo 08 (dezembro/2020)



Configuragao e Backup de Exames

Opcoes de configuracoes de Tira de Ritmo

Canais habilitados

e Canais habilitados: Na Tira de Ritmo sao impressos os canais habilitados para a
Tira (Configuracao Padrao);

e Todos os canais: Na Tira de Ritmo sdo mostrados os 3 (trés) canais
independentemente se eles estao ou nao habilitados na Tira;

e Canal de Andlise: Na Tira de Ritmo é plotado apenas o canal de andlise do
exame;

e Em Canal de Ritmo: Nao é plotado a Tira de Ritmo.

| F4-Confiowar aGravacdn | ppyics 5 seguinte tela onde se detalham os passos a seguir. Esta
ferramenta deve ser utilizada quando desejar realizar estudos de 48hs.
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Fa - Configuarbaudes | Nesta seciio o usuério pode editar ou criar novas Planilhas para
o LAUDO que sera exibido no relatdrio final.

| i | Resumo Resumo default 2

lﬁl_—lszu‘zz
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P - Selecionat Resumo D - Escolher Resuma defaul E-Edia Chls G - Salvar Ctk+ | - Importar - Expoitar T Testar Ese-Sail

Exibe a Planilha guardada como padrao, na qual podem editar-se todos os dados.

10.2. Para criar uma nova planilha

. ~ | F2-Selecionar Laud y o
1. Ao pressionar 0 botaol FECENATESEE | se abrird a seguinte janela:

| Laudos disponiveis

Mormal com BV & ESV pouco freguentes Variabilidade normal |
T

Daqui devera selecionar-se N - NOVO, entdo aparecera:

Movo Laudo pré-definido n

I

E a seguir a Planilha em branco para comecar a ingressar os dados.
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F4 - Editar

2. Pressionar o botao para comecar a escrever na nova Planilha. Dando
um cliqgue com o botdo direito do mouse se exibirda um menu suspenso com todos
0S campos que podem agregar-se nas Planilhas. Estes campos sao 0s que o sistema
carrega automaticamente com a informacao de cada estudo.

FC / Pausas ¥ FC Média

VE > FC Max.

ESV > Hora da Maxirna FC
ar [» FC Min.

ST ¥ Hora da FC Minima
ETTIERTTE ' Eventos de Taquicardia
Dados da Cenfiguragdo 2 Maior Taquicardia
Formatagdo [>

Hora da maxima Taquicardia

Eventos de Bradicardia
Menor Bradicardia

Hora da Minirma Bradicardia

Total de Pausas
Pausa mais longa

Hora da Pausa mais Longa

O usuario podera selecionar os campos que deseje informar e acompanha-los
de algum texto introdutdrio como titulo, para poder identificar a que evento
pertence cada valor.

Pode tornar padrao a Planilha.

3. Uma vez finalizada a carga dos dados deve pressionar-se o botao F5 - SALVAR.
Caso deseje que a nova Planilha seja o novo padrao pressione o botdo
F3 - Ezcalher Laudo Default

10.3. Logotipo

L - Ezcolber Logo

O botao permite acrescentar um logotipo representativo do
profissional ou da Instituicao a qual pertence. O logotipo carregado nesta secao podera
logo ser incluido nos informes impressos.
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Logotipo

[= E - Ezcolher Del - Apagar Enter - Ok

E importante considerar que o tamanho do logotipo deve guardar uma relacdo do
aspecto de 6:1, ou seja por exemplo: 600 pixels x 110 pixels.

Pressionando o botao E — ESCOLHER devera buscar o arquivo correspondente em
formato bmp ou jpg.

Depois, ao pressionar o botao ENTER — OK o logo ficara carregado para ser incluido
nos relatdrios.

10.4. Parametros de analises e algoritmos utilizado no
sistema

DETECCAO DE ONDAS R E CALCULO DO RITMO CARDIACO: para a deteccdo
dos complexos QRS se utiliza 0 método de Hamilton e Tompkins. Para o calculo do
ritmo cardiaco se considera a frequéncia da amostra do sinal, da seguinte forma: BPM
= (FM*60) / (amostras entre 2 batimentos consecutivos). Para o calculo sao
utilizados os batimentos de artefato e desconhecidos. Foi desconsiderado o tempo total
do exame (inclusive quando se incluem na analise partes do mesmo).

METODO DE DETERMINACAO DE PAUSAS: o algoritmo utilizado para a deteccdo
de pausas trabalha da seguinte forma:

- O sistema busca os intervalos R-R que superam o parametro “tempo de
pausa”.

- Se esta condicdo se cumpre, o evento sera classificado como pausa.

- Os tempos de pausa maiores a 4000 ms (menores a 15 BPM) serao recusados
como tais, porque se pressupoe que tenha ocorrido uma falha na deteccao das ondas
R.

MEDICAO DE SEGMENTO ST: o desnivel ST calcula-se automaticamente para cada
batimento como o desnivel obtido a partir da medicdo da amplitude do sinal em 2
pontos. O primeiro é o ponto J e 0 segundo é o ponto J + uma determinada quantidade
de mSeg, que configura o usuario (no campo MEDIR ST EM J+).
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PARAMETROS DE ANALISES:

* Medir ST em J+: permite fixar os mseg, depois do ponto J, onde se realizara a
medicao para determinar o desnivel ST.

= N° de Batimentos (Brad/ Taq): quantidade minima de batimentos que fardo
parte de um evento de Bradicardia ou Taquicardia.

» FC Bradicardia: valor de frequéncia abaixo do qual se considerara bradicardia.
* FC Taquicardia: valor de frequéncia acima do qual se considerara Taquicardia.

» FC Maxima Fisioldgica: os batimentos cuja frequéncia supere este limiar ndo
se considerarao para o calculo da frequéncia cardiaca.

* Tempo de Pausa: intervalo de tempo em mseg, acima do qual se considerarao
que entre dois batimentos existiu uma pausa.

= Inicio e Fim do repouso: indicam os valores que serao considerados, como
padrdo, para o calculo dos histogramas e diagramas de poténcia.

= Desnivel ST: Se ha batimentos com um desnivel superior ao indicado por um
lapso de tempo maior de 1 minuto, se guardardao como episddio ST.

* Trechos: define a quantidade de trechos que serao guardados para cada evento
detectado e mostrado no quadro de eventos.

10.5. Método de processamento

—

—

* Quantidade Minima de Batimentos por Classe: se alguma Classe tivesse
menos batimentos que os indicados aqui, se agrupara automaticamente com a de
maior similaridade, de tal forma de cumprir com o0s requisitos estabelecidos para o
processamento.

* Semelhanca Minima do Batimento com a Classe: grau de semelhanca que
deverao ter os batimentos entre si para ser agrupados numa mesma Classe.
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10.6. Conexao a base de dados e backup de estudos

F8 - CONEXAO COM A BASE DE DADOS: | - Coneia0 comaBase deDados | o\ janela
permite verificar e/ou modificar a conexao a base de dados assim como também
restaurar uma base de dados danificada.

IMPORTANTE — E conveniente que as acoes nesta janela sejam
realizadas por pessoal qualificado.

. Nso modifique os dados contidos nesta secao a menos que esteja
sendo guiado pelo Servigo Técnico da MICROMED.

| Conexéo com a Base de Dados

B - Backup € recuperacio Del - Apagar P - Testar Conexdo Enter - Ok

Existem dois tipos de conexao com a base de dados:

e Conexao Local: Quando a base de dados se encontra no mesmo PC onde se
esta operando. Diz-se que a conexao a mesma € Local.

e Conexao Remota: Quando a base de dados se encontra em outro PC chamada
Servidor e esta se comunica com o PC onde se esta operando através de uma
rede, se diz que a conexao € Remota. Neste tipo de conexao se deve selecionar
o Protocolo de comunicacao correspondente a rede instalada (TCP/IP, NetBEUI,
SPX).

Para modificar a conexao da base de dados deve ser pressionado o botao = . Assim
podera selecionar o caminho de acesso ao arquivo da base de dados (*.gdb). Uma
vez realizado isto, o sistema coloca 0 nhome completo da base de dados nos campos
de Base de Dados, Arquivo e se fosse uma conexao remota o nome do Servidor.

Para comprovar a conexao pode pressionar-se o botao P — Testar Conexao. O
sistema dira se a conexao € bem sucedida ou se possui alguma falha.
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Se desejar apagar toda a informacao e voltar a selecionar outra base de dados
pressione o botao DEL — Apagar.

Para realizar uma copia de seguranca da base de dados ou restaurar uma base de

. B - Backup & recuperacio ,
dados danificada pressione o botao I_I Sera exibida a seguinte

tela:
B Users B Users
&= Public &= Public
&= Micromed
Nomad.gdb
10.7. Restaurar uma base de dados

Para resguardar a perda de dados ante uma eventual falha técnica, como por
exemplo, um corte de energia elétrica, o sistema realiza backups periddicos de toda
a informacdo contida na base de dados. Desta forma pode-se recuperar a Ultima
informacao carregada momentos antes da falha. Estes backups guardam-se na pasta
Publica do Windows usado seguido do seguinte caminho:
Micromed\Nomad\DB\BackUp.

Os arquivos de backup possuem a informacao da data e hora de criacao, com isto
podera selecionar a data de backup mais atual ou a que deseje.

O formato é o seguinte: Ddd_mm_aaaa (dd: dia, mm: més, aaaa: ano) Hhh: mm
(hh: hora, mm: minutos).

Além destes arquivos o sistema também gera o arquivo ULTIMO.zip que possui a
Ultima cdpia de seguranca dos dados. Deste modo, selecionando este arquivo, estara
seguro que restaurara os dados guardados mais recentes.

Apds selecionar o arquivo de backup se devera configurar caminho de acesso e o
nome do arquivo de base de dados no painel esquerdo (por exemplo, C:\Documents
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and Settings\All Users\Micromed\Nomad\DB\Data. gdb).

Tendo o arquivo de backup selecionado e o nome da base de dados carregada se
poderao restaurar os dados do arquivo de backup dentro da base de dados desejada
pressionando o botdo << F3 - Restaurar.

10.8. Realizar uma copia de seguranca da base de dados

Se desejar realizar um backup manual dos dados devera primeiro selecionar a base
de dados desejada no painel esquerdo. Depois, deve-se selecionar o caminho e o
nome do arquivo backup no painel direito (por exemplo, C:\Documents and
Settings\All Users\Micromed\Nomad\DB\19_12_2003_H12_53. gbk). Se nao escrever
nenhum nome para o arquivo backup o sistema lhe sugerira um que incluira o nome
da base de dados e a data e hora atuais.

Tendo estes dados carregados e ao pressionar o botao F2 - Backup >> o software
gerara a copia de seguranca no arquivo especificado.

F3 - Backup doz exames

BACKUP DE ESTUDOS: I Utiliza-se para armazenar os
estudos em CDs ou DVDs, liberando espaco em disco. Os passos a seguir sao 0s
seguintes:

Passo 1: Selecionar os estudos que deseja fazer backup em CD.
Passo 2: Indicar o "Tamanho de disco" dos CDs de backup.

Passo 3: Pressione "Listar discos". O sistema listara em "Informacao de Discos" a
quantidade de discos necessarios para gravar os estudos selecionados.

Passo 4: Opcional. Pressionando "Etiqueta do disco" pode editar as etiquetas de
cada disco da lista.

Passo 5: Pressione "Gerar discos". O sistema gerara no disco rigido de seu PC
uma pasta por cada disco da lista.

Passo 6: Opcional. Se desejar restaurar os ultimos discos gerados pressione "B —
Restaurar Backups".

Passo 7: Com o programa que utiliza para gravar CDs grave a informagao contida
nas pastas geradas. Necessitara um CD por cada pasta gerada.

Passo 8: Uma vez gravados todos os CDs apague as pastas geradas. Desta forma
liberara espaco no seu disco rigido.

Apéndice A — Termo de Garantia
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A MICROMED assegura ao proprietario do produto adquirido, juntamente com seus
acessorios, a garantia ora oferecida, que se aplica somente a produtos adquiridos no
Brasil, dentro dos seguintes prazos, contados a partir da data da instalacao do produto.

Equipamentos da area de Cardiologia

e Eletrocardiégrafo Micromed (ECG Digital) > anos*
Modelos: Wincardio, ErgoPC 13, ErgoPC Elite
e Esteira Centurion 300 1 ano*
e Gravador de Holter Ambulatorial Nomad 2 anos*
e Monitor Ambulatorial de Pressdo Arterial > anos*
Modelo: ABPM-04 / 1805
Softwares
e Wincardio, ErgoPC 13, ErgoPC Elite 1 ano*
e Hyperview 1 ano*
¢ Nomad 1 ano*
Ergoespirometria
 Analisador de Gases Respiratorios 1 ano*
Modelo: Metalyzer 3B e Metamax 3B
e Fonte de Alimentacao 1 ano*
e Software Metastudio 1 ano*
e Software Metasoft 1 ano*
e Turbina (Metalyzer / Metamax) 6 meses*
e Linha de Ar (Metalyzer / Metamax) 6 meses*
e Célula (Metamax) 6 meses*
e Célula (Metalyzer) 3 meses*
e Mascaras e cabecais 3 meses*
Acessorios
e Carregador Wireless MEWD-100 2 anos*
e Fonte de alimentacdo do eletrocardidgrafo 1 ano*
e Fonte de alimentacdo do analisador de gases 1 ano*
e Bracadeira MAPA 1 ano*
e Peras de succao, cardioclipes, Belt Clip e eletrodos 3 meses*
e Bolsa, Cinto, Cartdo SD e Alcas 3 meses*
e (Cabo de paciente 3 meses*

* ja incluido o prazo da garantia legal (90 dias, conforme a legislacdo brasileira voltada ao
consumidor).

Caso o produto ou seus acessorios apresentem problemas, vocé pode entrar em
contato com o Suporte Técnico da Micromed através do telefone 4005-1899 para
capitais ou 0800 5910-178 para Interior ou consultar o site da Micromed para obter
informacgdes sobre a Rede Credenciada Autorizada Micromed.
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Mantenha sempre a Nota Fiscal original contendo todos os dados, pois ela é a
comprovagao da origem do aparelho e sera necessaria para a realizagdo dos servicos
necessarios.

A Garantia oferecida se aplica:

A m3o-de-obra e equipamentos fornecidos pela MICROMED, que, em caso de
problema comprovadamente causado por defeitos de fabricacao, compromete-
se a reparar ou substituir, a seu exclusivo critério, o produto ou peca defeituosa.

A Garantia oferecida NAO se aplica a:

Danos causados por instalacdo elétrica em desacordo com as normas
MICROMED;

Lucros cessantes, decorrentes da auséncia do equipamento para reparos;
Danos decorrentes do desgaste natural do produto, incluindo carcaca
(gabinete), displays e demais componentes;

Danos decorrentes do uso indevido e/ou improprio, em desacordo com o
Manual de Instrugdes ou que nao tenham sido originados ou causados por acao
ou omissao da MICROMED;

Danos causados por mau uso entendido como, mas nao limitando a
manipulacao equivocada, riscos, quedas, acidentes, derramamento de liquidos
e/ou alimentos, exposicdo a umidade ou a condigcdes climaticas extremas,
corrosao e oxidagao no produto ou seus componentes;

Alteragdes, abertura, manutencao, substituicao, modificacdes e/ou reparos de
pecas realizadas por terceiros que nao sao oficialmente credenciados pela
MICROMED como Assisténcia Técnica Autorizada;

Produtos que apresentem o nimero de série ilegivel, raspado, danificado,
apagado, alterado e/ou retirado;

Produtos que nao apresentem pecas e/ou componentes originais ou
homologados pela MICROMED.

Produtos e componentes que tenham sido danificados por violagdo ou
rompimento de lacres e pegas, ou que tenham sido danificados pela utilizagao
de pecas e componentes nao originais.

Utilizagdo de softwares ou instalacdo de interfaces e/ou periféricos que nao
sejam expressamente autorizados pela MICROMED;

Modificacdes na configuracdo dos equipamentos ou instalacdes sem prévia
anuéncia da MICROMED;

Deficiéncias na embalagem ou transporte inadequado, quando este transporte
for realizado pelo cliente ou por empresas autorizadas pelo cliente, inclusive
quando este transporte for em virtude de reparos cobertos por esta garantia;
Danos decorrentes de tumulto, guerra, fendmenos da natureza ou conturbacgoes
Civis;

Introducdo de virus de computador devido a instalacdo de programas
(softwares) realizada por pessoas nao autorizadas pela MICROMED

A MICROMED ndo se obriga a atualizar ou modificar seus produtos apos a venda e
estas modificacdes nao serao, obrigatoriamente, comunicadas ao cliente, embora
normalmente sejam.
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Apéndice B — Especificacoes Técnicas e Compatibilidade

Eletromagnética

Especificacoes Técnicas
e Velocidade de Registro: Configuravel pelo usuario (+ ou — 1%)
Filtros Disponiveis: Rede, Tremor Muscular e Linha de Base
Conversao A/D: 12 Bits
Relacao de rejeicao de modo comum: >80 Db
Faixa Dinamica: Até 15 [mV]
Resposta em frequéncia: 0.05 a 150 Hz (-3 dB)
Frequéncia da Amostragem: 256 Hz
Cartdao de memoria: Tipo SD de 8Gb
Duracao do estudo com 1 pilha AA: Até 48 hs
Tensao da Pilha 1.5V -
Poténcia: 50 mW
Condicoes Ambientais de Funcionamento (ISO 60601-2-47):
Temperatura ambiente: 5°C a 45°C
Umidade Relativa: 10% a 95%, sem Condensacao.
Condicoes Ambientais de Transporte e armazenamento:
Temperatura ambiente: -25°C a 70°C
Umidade Relativa: até 95%, sem Condensacao.
Classificacao quanto ao tipo de protecao contra choques elétricos:
Energizado internamente.
Classificacao quanto ao grau de protecao contra choques elétricos:
Parte aplicada tipo BF (Eletrodos)
Classificacao segundo o grau de protecao contra a dano por acao
de agua: IP0O
Classificacao quanto ao modo de operacao: Equipamento de uso
continuo.
Frequéncias Cardiacas:
20 a 240 bpm (+ ou — 1%)
Ganho dos canais:
Configuravel pelo usuario (mais ou menos 5%)
Dimensoes: 81 x 71 x 19,5 mm
Peso: 55 ¢g
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Desempenho essencial

O equipamento, por ser um registrador ambulatorial, deve realizar as funcoes acima
relacionadas com a exatidao exigida pela norma NBR IEC 60601-2-47, assim como 0s
seguintes requisitos adicionais exigidos por esta norma, sao eles:

e Frequéncia cardiaca

e Ectopia supraventricular

e Ectopia ventricular

e Dados de bradicardia

e Pausas

e Deslocamentos de SEGMENTO ST

e Copia impressa do ECG

Além disso deve apresentar os seguintes requisitos adicionais de desempenho
essencial:

a) Filtros contra interferéncia da frequéncia da linha;

b) Protecdo contra descarga eletrostatica;

c) Protecdo contra transientes elétricos rapidos e trem de pulsos;

d) Protecao contra perturbacoes conduzidas.

Equipamento ndao possui protecdo a interferéncia de eletrocirurgia e contra
desfibrilacao.

O sistema eletromédico do Nomad nao € capaz de registrar a atividade de um
marcapasso, apesar de poder realizar registros de sinal ECG em sua presenca.
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Compatibilidade Eletromagnética

Emissdes Eletromagnéticas

O Holter Nomad é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Recomenda-se que o
cliente ou usuario garanta que ele seja utilizado em tal ambiente

Ensaios de Emissdes

Conformidade

Ambiente eletromagnético -Diretrizes

Emissbes de RF

O Nomad utiliza-se de RF apenas para suas fungdes
internas, no entanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas

Emissdes devido a flutua
tensdo/cintilagdo
IEC 61000-3-3

¢aode
N3o aplicavel

Grupo 1 . , . .

ABNT NBR IEC CISPR11 e ndo é provavel que causem qualquer interferéncia em
equipamentos eletronicos proximos.

EmissOes de RF

Classe B i L
ABNT NBR CISPR11 O Holter Nomad é adequado para utilizagdo em todos os
Emissdes de harmonicos N30 aplicavel estabelecimentos, incluindo estabelecimentos domésticos
IEC 61000-3-2 P e aqueles conectados a uma rede publica de distribui¢do de

energia elétrica de baixa tensdo que alimenta edificagGes
para utilizagdo doméstica.

Imunidade Eletromagnética c

garantir que ele seja utili

zado em tal ambiente.

O Holter Nomad é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario deveria

Ensaio de Imunidade

Nivel de ensaio Nivel de

ABNT NBR IEC 60601 Conformidade

Ambiente eletromagnético — Diretriz

RF Conduzida
IEC 61000-4-6

RF Irradiada
IEC 61000-4-3

3Vrms 3V
150 kHz até 80 MHz

3V/m
80 MHz até 2,5 GHz 3V/m

Equipamentos de comunicagdo de RF portatil ou
movel ndo deveriam ser usados proximos a
qualquer parte do Holter Nomad, incluindo
cabos, com distancia de separagdo menor que a
recomendada, calculada a partir da equagdo
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de Separagdo Recomendada:
d=1,2vP

d=1,2V P de 80MHz até 800 MHz

d=2,3V P de 800MHz até 2,5 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 a distancia de
separagdo recomendada em metros (m)

E recomendada que a intensidade de campo
estabelecida pelo transmissor de RF, como
determinada através de uma inspegao
eletromagnética no local, a seja menor que o
nivel de conformidade em cada faixa de
frequéncia, b

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

(«i))

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2: Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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a As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estag¢des radio base, telefone (celular/sem
fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissdo de radio AM e FM e transmissdes de TV ndo podem ser
previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos,
recomenda-se que seja feita uma inspegdo eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em
que o gravador de holter é usado excede o nivel de conformidade utilizado acima, o gravador de holter deveria ser
observado para verificar se sua operagdo esta normal. Se um desempenho anormal for observado, procedimentos
adicionais podem ser necessarios, tais como reorientagao ou recolocagao do gravador de holter.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade de campo deveria ser menor que 3 V/m.

c Desempenho essencial: As perturbagoes eletromagnéticas, quando mantidas dentro dos niveis de ensaio, ndo causam
oscilagdes no tracado eletrocardiografico maiores que 50UV — correspondentes a Imm de deslocamento no tragado com
ganho maximo (20 mm/mV), o que corresponde a metade da menor amplitude provavel de uma onda P do tragado
eletrocardiografico.

Distancias de separagdo recomendadas entre os equipamentos de comunicagdo de RF portatil e mével e o gravador de
holter

O Holter Nomad é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual perturbagées de RF radiadas sdo
controladas. O cliente ou usudrio pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima
entre os equipamentos de comunicagdo de RF portatil e mdvel (transmissores) e o gravador de holter como
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicagao.

Poténcia maxima Distancia de separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor

nominal de saida do

M

transmissor 150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 Mhz 800 Mhz até 2,5 GHz
w d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saida nao listado acima, a distancia de separagdo

recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equacgdo aplicavel a frequéncia do transmissor,
onde P é a poténcia maxima declarada de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1 A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separagdo para a maior faixa de frequéncia é aplicavel.

Nota 2 Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela

absorgdo e reflexdao de estruturas, objetos e pessoas.

O uso de cabos e acessorios diferentes daqueles fornecidos pela Micromed pode

@ ===

ocasionar acréscimo de emissOes eletromagnéticas ou decréscimo da imunidade
eletromagnética do holter

Deve-se evitar o uso do holter muito préximo ou empilhado sobre outros

L ]

como compativeis com o uso nesta posicdo.

equipamentos elétricos, a ndo ser que estes tenham sido verificados pela Micromed

Imunidade Eletromagnética — Descargas Eletrostaticas, Perturbagdes na Rede Elétrica e Campos Magnéticos.

O gravador de holter Nomad é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario

deveria garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.
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Ensaio de Imunidade

Nivel de Ensaio da ABNT
NBR IEC 60601

Nivel de
Conformidade

Ambiente Eletromagnético — Diretrizes

Descargas
Eletrostaticas (ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 6kV por contato
+/- 8kV pelo ar

+/- 6kV
+/- 8kV

Pisos deveriam ser de madeira, concreto ou
cerdamica. Se os pisos forem recobertos com
material sintético, a umidade relativa deveria
ser de pelo menos 30%.

Transitorios elétricos
rapidos/Trem de
pulsos (“Burst”)

+/- 2kV nas linhas de
alimentagao
+/- 1kV nas linhas de

N3o aplicavel

A qualidade do fornecimento de energia
deveria ser aquela de um ambiente hospitalar
ou comercial tipico.

IEC 61000-4-4 entrada/saida

A lidade do f i tod i
Surtos +/-1kVlinha(s) a linha(s) N3o aplicavel de?/l::i; :erea ?Je(l)e:r::lzcljze;:bi:nizef:?sa italar
IEC 61000-4-5 +/- 2kV linha(s) ao terra P d P

ou comercial tipico.

Quedas de tensdo,
interrupgdes curtas e
variagdes de tensdo na

<5% UT

(>95% de queda de tensdo
em UT) por 0,5 ciclos.

40% UT

(60% de queda de tensdo
em UT) por 5 ciclos.

70% UT

A qualidade do fornecimento de energia
deveria ser aquela de um ambiente hospitalar
ou comercial tipico. Se o Gravador de Holter
exige operagdo continuada durante

gﬂaae::azggada de (30% de queda de tensdo Ndo aplicavel interrupgdo de energia, é recomendado que
EC 61000-4-11 em UT) por 25 ciclos ele seja alimentado por uma fonte de
<5% UT alimentagdo ininterrupta de energia.
(>95% de queda de
tensdo em UT) por 5
segundos
Campo magnético na Campos magnéticos na frequéncia da
frequéncia de 3 A/m 3 A/m alimentagdo devem estar em niveis

alimentac&o (50/60Hz)
IEC 61000-4-8

caracteristicos de um local tipico em ambiente
hospitalar ou comercial tipico.

Nota - Ut é a tensdo de rede c.a. anterior a aplicagdo do nivel do ensaio.
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Apéndice C - Solucao de Problemas

HARDWARE

Situacdo

Como proceder

O sistema mostra a mensagem: “Ndo é
possivel encontrar a origem do registro”

Inicialmente deve-se verificar a conexao USB do
leitor de cartdes SD e que o cartdo esteja
corretamente colocado no mesmo.

Outra alternativa seria verificar se tal dispositivo
esta funcionando corretamente. Isto pode ser
feito de fora do programa NOMAD (utilizando-se
o programa WINDOWS EXPLORER). Explore o
cartdo neste programa e tente copiar o arquivo
que se encontra nele manualmente para outra
pasta no computador.

Se o problema persistir, deve-se trocar o cartdao
e/ou o leitor de cartdes.

O gravador ndao consegue formatar o
cartdo SD.

Desta forma um exame nao podera ser iniciado.
Troque o cartdo SD.

No comego do processamento do sinal
aparece uma mensagem de erro: “Erro
de CRC no cabecalho do arquivo...”

Os dados nao foram gravados adequadamente.
O usuario pode ver que o processo de descarga
¢ realizado, porém isto ndo significa que sejam
encontrados os dados necessarios para o
processamento. Ha um erro na escrita dos dados
no cartao de memoria.

O exame devera ser repetido, porém, antes se
deve provar que o dispositivo esteja funcionando
corretamente. Isto pode ser feito gravando-se
alguns minutos de sinal em um exame ficticio e
depois os lendo.

Nao foram gravadas as 24 horas de
registro.

Em caso de se ter usado uma pilha nova para a
realizagdo do estudo, o problema pode estar no
cartdo de memoria. Ele pode nao cumprir com as
caracteristicas recomendadas, isto €, ele ndo é
um cartdo SD de baixo consumo.

Outra possibilidade é que a carga da pilha tenha
se esgotado durante o estudo.

Observa-se registro de forma
intermitente. Isto &, ha periodos em que
ha sinal e periodos com o 3 CANAIS
isoelétricos (planos). Nos momentos em
gue ha sinal a qualidade dos mesmos é
boa.

Isto pode ocorrer por uma falha no cartdo SD. A
recomendacao € que ser realize um exame com
outra memodria.

E observado registro com muita
interferéncia, baixa qualidade média em
UM dos canais.

Deve-se verificar a conexao adequada entre os
eletrodos e o paciente.
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e Pode-se utilizar o software MONITOR NOMAD,
que é Util para determinar se existe falha no cabo
de paciente.

e Geralmente, este problema estd associado a
falhas no cabo de paciente. O cabo pode falhar
no tronco ou em qualquer dos cabos de
derivagOes.

e Se ha um cabo extra de paciente sugere-se que
seja realizado um teste com ele para ver se o
problema persiste.

e Recomendamos que a pele do paciente seja
limpa antes de conectar os eletrodos e que
NENHUM gel adicional seja usado (no caso de se
estar usando eletrodos descartaveis que ja venha
com gel).

o] GRAVADOR DE HOLTER
AMBULATORIAL NOMAD emite alertas
Sonoros

e Pode ser que o cartdo SD de memoria esteja
solto de sua posicao.

e OQutra possibilidade é que a carga da pilha tenha
se esgotado e, imediatamente a carga tenha se
recuperado. Isto faz com que o equipamento
emite um alerta sonoro de pilha baixa.

SOFTWARE

Situacdo

Como proceder

Ao abrir 0 programa aparecem mensagens
de erro e depois ndao é possivel se
visualizar a listagem completa de exames.

e A base de dados estd corrompida e deve ser
restaurada

e E importante que o servico de backup do
programa funcione adequadamente para que
nao haja vazios de datas. Caso isso ocorra ndao
se poderao restaurar todos o0s exames
realizados.

Pouco espaco em disco

Ao abrir o programa aparece uma adverténcia de que
ha pouco espaco de armazenamento. Porém, se as
providéncias ndo forem tomadas imediatamente, e se
continuar com 0s exames, aparecera uma mensagem
de erro durante o processamento. Isto &, faltardo
arquivos ou 0s mesmos nao poderdo ser criados ja que
ndo ha espaco suficiente em disco (o arquivo .HOL é o
que geralmente aparece inicialmente como sendo
faltante).

e E importante que se verifiqgue o espaco em disco
e que backups periddicos sejam realizados.
Tenha em conta que cada exame ocupa
aproximadamente 130MB em disco.
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Apéndice D — Requisitos Minimos

Requisitos minimos para uso do equipamento:

e Processador: Intel I3, I5 ou I7 - 0 uso de processadores de outras marcas
e/ou modelos nao foi homologado;

e Memodria RAM - 4GB;

e Sistemas Operacionais homologados - Windows 7 Professional, Windows 8.1
Pro e Windows 10 Pro, todos em suas versoes de 32 ou 64 Bits;

e HD de 500GB ou superior;
e Impressora Jato de tinta ou Laser (colorida ou nao);
e Monitor/Placa de video com resolucao acima de XVGA - formato Wide;

e Estabilizador ou Nobreak de 600 VA (impressora jato de tinta) ou de 1,2 KVA
para impressoras Laser.

e 03 portas USB — 01 (uma) para a Chave Eletronica, outra para o Cabo mini
USB e, por fim, uma para o Leitor de Cartao.
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Apéndice E — Suporte Micromed

Suporte Micromed

Acesse Rede Credenciada e Pecas Originais e conhega nossos representantes em seu
estado.

Micromed e o0 Meio Ambiente

Na Micromed, reconhecemos nossa responsabilidade em minimizar os impactos
ambientais de nossas operagbes e produtos. Como o Holter Nomad contém
componentes eletronicos, ele precisa ser descartado separadamente do lixo comum.
Para mais orientacOes sobre o descarte correto e adequado de seu equipamento entre
em contato com a Micromed através do Contato em nosso site.

Recomendamos que as pilhas utilizadas sejam descartadas de acordo com a legislagao
local vigente.
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