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Suporte técnico: support@cortex-medical.com

Informacdes do produto: sales@cortex-medical.com
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Marcas comerciais

METALYZER®, METAMAX® e MetaSoft® sdo marcas comerciais registradas da CORTEX
Biophysik GmbH. Outras marcas comerciais S80 marcas comerciais registradas

pertencentes as organizacdes relevantes.

Aviso legal

O software MetaSoft® Studio e a documentacéo correspondente sédo protegidos por direitos
autorais. A reproducéo de informacdes ou dados, especialmente o uso de texto, trechos de
texto ou materiais de imagem, requer a autorizacao expressa por escrito da CORTEX Biophysik
GmbH. Ao adquirir este produto, o usuario declara que s6 usara o produto em conformidade

com os regulamentos estatutarios do respectivo pais.

O software fornecido s6 pode ser copiado para fins de backup. Favor assegurar a
conformidade com as instru¢cdes de operagéo fornecidas pelos fabricantes de qualquer

equipamento de terceiros que vocé esteja usando.

CORTEX Biophysik GmbH 2023. Todos os direitos reservados.
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Prezado usuario,

Gostariamos de agradecer a confianca depositada em nds ao adquirir nosso produto.

Este manual do usuéario descreve as etapas mais importantes na configuracdo de sua
estacdo de medicdo e na operacao de seu sistema CPET da CORTEX (testes de exercicio

cardiopulmonar).
Os seguintes manuais adicionais sao fornecidos com o sistema CPET da CORTEX:

e 0 manual do usuario MetaSoft® Studio (como um arquivo PDF)

e 0 manual de calibragem (como um arquivo PDF)

Esses manuais do usuéario fornecem uma explicacdo detalhada da calibragem do seu
sistema CPET da CORTEX (incluindo seus componentes) e informacdes sobre o software
correspondente. Os manuais do usuario estdo incluidos em formato eletrénico (como PDFS)

no dispositivo USB fornecido.

ApoOs a instalacdo do software MetaSoft® Studio, vocé pode abrir o respectivo manual do
usuario através do arquivo de programa MetaSoft® Studio.

Certifique-se de ter um programa apropriado para leitura de arquivos PDF instalado em seu
computador. O software gratuito “Acrobat Reader’ esta incluido no dispositivo USB

fornecido e pode ser instalado a partir daqui.
Em relacdo aos acessorios, consulte os manuais fornecidos pelos fabricantes originais!

Desejamos a vocé muita satisfacdo e sucesso ao trabalhar com o seu sistema CPET da
CORTEX.

Caso tenha alguma duvida ou problema, teremos prazer em prover um aconselhamento.
Entre em contato com o parceiro regional apropriado de vendas/servicos da CORTEX ou
entre em contato diretamente com a CORTEX.
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Diretrizes aplicadas e padrdes de produtos

Declaracdo de conformidade:

93/42/EEC, Apéndice Il Normas:

Padrdes:

IEC 60601-1:2012

IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601-1-6:2020

IEC 62366-1:2020

IEC 62304:2015

ISO 20417:2021

ISO 10993-1:2018

ISO 14971:2019

ISO 15223-1:2021

ISO 23747:2015

ISO 26782:2009

Classe de produto:

lla (para 93/42/EEC, apéndice IX)

Parte da aplicacao:

Consultar o cap. 15.1.5 na péagina 125

Classe de protecao:

Consultar o cap. 15.1.5 na pagina 125

Grau de protecéo:

Consultar o cap. 15.1.5 na péagina 125

Simbolos usados no dispositivo e no estojo de transporte

Tab. 01:
Simbolos no dispositivo

Explicacéo

€ a op¢ao com bateria

localizado no dispositivo:

Dispositivo Médico: Indica o dispositivo como um dispositivo
médico

Identifica o fabricante legal do dispositivo médico

Data de fabricacdo: Indica a data em que o dispositivo médico
foi fabricado (no seguinte formato: AAAA-MM-DD)

Identificagdo Exclusiva do Dispositivo: Permite a identificagéo
clara e distinta de produtos especificos no mercado e facilita
sua rastreabilidade

Dispositivo em conformidade com 93/42/EEC, autorizado pela
DEKRA Certification GmbH

Parte Aplicada Tipo BF: Grau de protecédo do paciente contra
choque elétrico

O dispositivo contém um transmissor de alta frequéncia

O equipamento ndo deve ser eliminado juntamente com o lixo
doméstico

As instrucdes de uso devem ser observadas
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Simbolo

|Exp|ica(;éo

localizado no dispositivo:

\$TZg

C]

E114148

Indica a seguranca certificada do dispositivo
(vélido apenas para os EUA e Canada)

-

Etiqueta Giteki com nimero de tipo certificado: Indica o sistema de radio do
dispositivo com aprovagédo japonesa

Contém
FCC ID: QOQWT41U
FCC ID: QOQBLE112

Indica a aprovacao de mercado para dispositivos com tecnologias sem fio (valido
apenas para os EUA)

Indica que o dispositivo € aprovado apenas para uso profissional (valido apenas

para os EUA)

Identificacdo Unica: Método de marcacdo permanente usado para dar ao
dispositivo um ID exclusivo (valido apenas para os EUA)

@l Indica o numero de série do dispositivo

P 20 Grau de protec¢do: O dispositivo esta protegido contra objetos estranhos soélidos de

12,5 mm e maiores e nao protegido contra agua

localizado na opcédo com bateria:

Nenhum acesso ndo autorizado. A op¢do com bateria ndo deve ser aberta por
pessoas nao autorizadas.

Simbolo |Explicacédo

Tab. 02:
Simbolos no
estojo de
transporte

localizado no dispositivo:

Igi Armazenamento
OQJ; Transporte

Faixa de temperatura permitida

Faixa de umidade permitida

o8

Faixa de pressao de ar permitida

Proteger o dispositivo contra umidade

8| Manual do Usuario — CORTEX CPET System CORTEX Biophysik GmbH




Simbolos e sinais de adverténcia usados neste manual

Tab. 03: Pictograma Significado

Simbolos e sinais ADVERTENCIA: Indica uma situacdo perigosa que, se ndo
de adverténcia  |\\DVERTENCIA [for evitada, pode resultar em morte ou ferimentos graves.

& CUIDADO CUIDADO: Indica uma situacao perigosa que, se nao for
evitada, pode resultar em ferimentos pequenos ou

moderados.

ATENCAO ATENCAO: Indica informacdes importantes para evitar
danos ao produto e simplificar a operacdo (conselho,
recomendacao).

Pictogramas
Tab. 04: Sinais de adverténcia

Pictogramas |!

Adverténcia sobre perigo
biolégico

Adverténcia sobre substancias

>

Sinal de adverténcia geral

>

Adverténcia sobre tensao elétrica

inflamaveis
Adverténcia sobre substancias Adverténcia sobre objeto
corrosivas pontiagudo
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Sinais obrigatorios

o

Observar as instrugdes de uso

Sinais de proibicao

E proibido o acesso de pessoas néo

@

autorizadas

Simbolos usados neste manual

Simbolo Explicacéo Exemplo
= Dica! Designa uma dica ou|Em Dical O dongle
explicacdo sobre o texto|funciona como uma
anterior chave...
Consultar  |Designa uma referéncia a|(consultar a Fig. 01)
uma figura, tabela ou texto  |(consultar a Tab. 01)
(consultar o cap. 1.1)
Caminho Designa um caminho Equipamento/Dispositivo
de Teste
CONFIGURACOES
[Botéao] Designa uma interface Agora cliqgue em [Salvar]
clicavel no software
10| Manual do Usudrio — CORTEX CPET System
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1. Finalidade pretendida

1.1. Uso pretendido

O Sistema CORTEX CPET € projetado para realizar testes
ergoespirométrico, espiromeétricos e de taxa metabdlica basal/repouso
com a finalidade de avaliar o desempenho respiratério, cardiocirculatorio e
metabdlico. No que diz respeito as indicagdes mencionadas abaixo, elas
auxiliam o usuario na determinagdo do diagnostico ou na confirmacao de
uma hipotese diagndstica, bem como na determinacdo das medidas
terapéuticas e no monitoramento da terapia.

O sistema CPET da CORTEX consiste em duas variantes de design de
hardware, MetaMax® 3B e METALYZER® 3B, bem como no software de
usuario MetaSoft® Studio.

1.2 Indicac¢odes de uso

O Sistema CPET da CORTEX pode ser usado com a finalidade de esclarecer
as questdes clinicas associadas as indicacdes listadas na proxima secao.

As explicacBes a seguir se aplicam a todas as trés areas de aplicacao do
Sistema CPET da CORTEX, ergoespirometria, espirometria e teste de
taxa metabdlica basal/repouso, a menos que seja feita uma distincao
explicita.

Populacao de pacientes

O Sistema CPET da CORTEX pode ser usado em pacientes de qualquer
idade e sexo que néo estejam sujeitos a nenhuma das contraindicagoes
listadas abaixo. Recomenda-se que o Sistema CPET da CORTEX seja
usado apenas em crian¢as de 6 anos ou mais. Ndo ha obje¢des ao uso do
produto com crian¢as menores, mas neste caso a responsabilidade especial
deve ser assumida pelo usuério (por exemplo, supervisédo especial). O uso
do sistema CPET da CORTEX em mulheres gravidas também é possivel se
as preocupacoes especificas de estresse durante a gravidez forem levadas
em consideracdo, por exemplo, evitando o trabalho anaerdbico. Também
neste caso, a responsabilidade especial deve ser assumida pelo usuario.
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Parte do corpo pretendida

Uma mascara respiratéria € colocada sobre o nariz e a boca do paciente
para o teste. Como alternativa, também pode ser usado um bocal com clipe
nasal.

Os testes ergoespirométrico objetivam determinados aspectos do
desempenho fisico. Varios sistemas funcionais do organismo estao
envolvidos: os sistemas respiratorio, circulatério e metabdlico. A este
respeito, a ergoespirometria € um procedimento de teste funcional global ou
integral.

Perfil de usuério

Os usuérios autorizados do Sistema CPET da CORTEX sao pessoas que
possuem conhecimento suficiente de medicina e tecnologia médica,
especialmente nos procedimentos clinicos, ergoespirometria, espirometria e
teste de taxa metabdlica basal/repouso. Em regra, eles sdao médicos,
técnicos médicos e/ou especialistas formados em ciéncias desportivas. Além
disso, esses usuarios devem ser instruidos de forma abrangente no
manuseio do sistema.

Condicdes de uso
Os testes com o sistema CPET da CORTEX nao sdo invasivos.

Um teste ergoespirométrico geralmente leva cerca de 30 minutos. A
frequéncia dos testes ergoespirométricos depende altamente da area de
aplicacdo e pode variar de um unico teste a varios testes por ano (por
exemplo, na area de otimizacdo de treinamento). Um limite superior de
frequéncia de aplicacdo ndo € especificado, mas é responsabilidade do
usuario determinar os intervalos de tempo apropriados, especialmente entre

os testes de carga.

Um teste espirométrico leva alguns minutos. O teste pode ser realizado
uma vez, como um teste de repeticao regular durante o ano, mas também
até uma série de testes dentro de uma ou algumas horas (por exemplo, para
testes de broncoprovocacéo).

A duracdo de um teste de taxa metabdlica basal/em repouso € geralmente
entre 20 a 40 minutos. Nao ha restricbes quanto a frequéncia dos testes.
Tanto uma uUnica aplicacdo quanto uma série de testes repetidos por um
longo periodo podem ser eficazes, dependendo do objetivo do teste.

Para cada teste, deve-se garantir que o paciente ndo tenha consumido alcool
ou outros estimulantes por um periodo razoavel antes do teste.
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Ambiente de aplicacao

O Sistema CPET da CORTEX nao deve ser usado em ambiente doméstico
e, com excecdo de testes de campo com a variante de design MetaMax®
3B, ele s6 pode ser usado em ambientes fechados. Cada um dos seguintes
testes deve ser supervisionado por uma pessoa responsavel.

Testes Ergoespirométrico:

e Variante de design METALYZER® 3B:Aplicacdo estacionéria

e Normalmente em laboratérios, clinicas e consultérios médicos, salas
de teste

e Principalmente em conjunto com outros dispositivos/sistemas, como:
Ergbmetro, ECG

e Variante de design METAMAX® 3B:

e Portatil e vestivel (wearable)

e Em ambiente externo, mas também pode ser usado em ambientes
fechados

Testes espirométricos:

e Aplicacdo estacionaria
¢ Normalmente em laboratérios , clinicas e consultérios médicos, salas
de teste adequadas

Testes de taxa metabdlica basal/em repouso:

e Aplicacdo estacionaria

e Ambiente tranquilo, sem estimulos que distraiam o paciente

e Normalmente em laboratérios (ciéncia do esporte, ciéncia nutricional),
salas de teste adequadas

1.3 Indicac¢oes, contraindicagoes e efeitos adversos

Antes de um teste, um histérico médico deve ser estabelecido para
esclarecer se o paciente tem alguma restricdo de saude (por exemplo,
tendéncia a desenvolver problemas cardiacos ou circulatorios,
predisposi¢cdes hereditarias etc.), se e quais medicamentos o paciente esta
tomando atualmente ou tomou no passado recente. A responsabilidade pela
adequacao de um paciente para um teste é exclusivamente do usuario.
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1.3.1 Indicacoes

O Sistema CPET da CORTEX pode ser usado para as seguintes indicacoes:
Aplicacao ergoespirométrica [de acordo com (1)]

* Avaliacao da tolerancia de carga

* Determinacao da deficiéncia ou capacidade funcional (V'O2pico)

» Determinacgao de fatores limitantes de carga e mecanismos fisiopatolégicos

* Avaliacao de intolerancia ao exercicio ndao-diagnosticada

* Avaliacao da propor¢ao de etiologia cardiaca e pulmonar em doengas coexistentes

+ Sintomas desproporcionais aos testes pulmonares e cardiacos em uma taxa
metabdlica de repouso

» Dispneia ndo explicada quando os testes cardiopulmonares iniciais ndo forem
diagnésticos

* Avaliacao de pacientes com doenca(s) cardiovascular(es)
* Avaliacao funcional e prognéstico em pacientes com insuficiéncia cardiaca
» Selegao para transplante de coracdo

* Prescricdo de exercicios € monitoramento do sucesso do treinamento em casos
de reabilitagdo cardiaca (circunstancias especiais, ex. marcapasso)

* Avaliacao de pacientes com doencga(s) respiratoéria(s)
* Avaliacao da deficiéncia funcional

* Doenca pulmonar obstrutiva crénica

* Doengas pulmonares intersticiais

* Doencas vasculares pulmonares

* Fibrose cistica

» Broncoespasmo induzido por exercicio

* Aplicacoes especificas

* Avaliagao pré-operatoria

* Avaliagdo do desempenho fisico e prescri¢cdo para reabilitacdo pulmonar
* Avaliagdo de uma deficiéncia/incapacidade

* Avaliacao para transplante de pulméo e coragao

Aplicagado espirométrica [de acordo com (2), (3)]
* Diagndstico

* Avaliagdo de sintomas, sinais ou resultados anormais de exames
laboratoriais/suspeita de doengas respiratdrias, pulmonares ou cardiacas e
doencas musculoesqueléticas que afetam a respiracédo

* Medigao do efeito fisiolégico de uma doenga ou disturbio
* Triagem de pessoas em risco de desenvolver doenga pulmonar
* Avaliagao de risco pré-operatorio

* Avaliagéo de prognoéstico
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* Diagnéstico de doengas respiratorias (por exemplo, DPOC, asma
brénquica)

* Dispneia, tosse e/ou expectoracao
* Deteccéao precoce de danos causados por agentes nocivos inalados

» Suspeita de doencgas da bomba respiratdria (centro respiratério, nervos e
musculos associados)

* Monitoramento

* Avaliagdo da resposta a medidas terapéuticas para doencas
broncopulmonares

* Monitoramento do curso de doengas broncopulmonares

» Monitoramento de pacientes em relacdo a exacerbacdes de sua doenca e
recuperacao de exacerbacdes

» Monitoramento de efeitos adversos de substancias nocivas

* Monitoramento de efeitos adversos de medicamentos com toxicidade
pulmonar conhecida

« Triagem (teste de saude)

* Monitoramento e prevencédo de saude ocupacional (por exemplo, no caso
de exposicao a alérgenos, poeiras inorganicas, exposi¢ao a fumaca etc.)

* Avaliagdo de incapacidades/deficiéncias
* Avaliacéo de pacientes no ambito de um programa de reabilitacédo
* Avaliagéo de riscos no &mbito de uma avaliagdo de seguro saude
* Avaliagdo de pessoas por motivos legais

* Outras areas
* Pesquisa e estudos clinicos

. Levantamentos epidemiol4gicos
 Derivacao de equacgdes de referéncia

» Teste de saude pulmonar durante recrutamento, bem como para
monitoramento e triagem de saude ocupacional (por exemplo, no caso de exposi¢do
a alérgenos, poeiras inorganicas, exposicao a fumaca etc.)

* Avaliacao do estado de saude antes de se envolver em atividades fisicas
de alto risco

* Teste preliminar para um teste ergoespirométrico
Aplicacao de testes de taxa metabdlica basal/repouso

* Esclarecimento de questdes clinicas relacionadas com o metabolismo, por
exemplo, para aconselhamento nutricional.
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1.3.2 Contraindicacdes

Independentemente dos aspectos listados abaixo, o seguinte se aplica: Se
houver davidas sobre a adequacdo do probando/paciente para o teste, 0
usuério responsavel deve realizar uma avalia¢ao risco-beneficio individual.

Aplicacédo ergoespirométrica [de acordo com (1)]

Ao realizar um teste ergoespirométrico, o paciente é submetido a um esforgo
fisico. As seguintes contraindicacfes absolutas e relativas podem ser
derivadas deste procedimento:

Absoluta
* Infarto agudo do miocardio (3-5 dias)
* Angina pectoris instavel

* Arritmias cardiacas descontroladas que causam sintomas ou deficiéncia
hemodinamica

» Sincope

* Endocardite ativa

» Miocardite aguda ou pericardite

* Estenose adrtica grave sintomatica

* Insuficiéncia cardiaca descompensada
* Embolia pulmonar aguda ou infarto pulmonar
* Trombose das extremidades inferiores
» Suspeita de aneurisma dissecante

* Asma descontrolada

* Edema pulmonar

» Parada respiratéria

* Doenga n&o cardiopulmonar aguda que prejudica o desempenho atlético ou é
exacerbada pelo exercicio (por exemplo, infecgdo, insuficiéncia renal, tireotoxicose)

* Deficiéncia mental levando a incapacidade de cooperar
Relativa

» Estenose do tronco da coronaria esquerda ou seu equivalente
* Doenca cardiaca valvular estenética moderada

 Hipertenséo arterial grave ndo tratada em estado metabdlico de repouso (200
mmHg sistélica, 120 mmHg diastdlica)

* Taquiarritmias ou disturbios bradiarritmicos
* Bloqueio atrioventricular de alto grau

+ Cardiomiopatia hipertrofica

* Hipertensao pulmonar significativa

» Gravidez avangada ou complicada

* Anormalidades eletroliticas

* Deficiéncia ortopédica que afeta o desempenho fisico
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Aplicacdo espirométrica [de acordo com (2), (3)]

As seguintes contraindicacfes absolutas e relativas se aplicam ao uso do
Sistema CPET da CORTEX em um teste espirométrico:

Absoluta

* Doencgas agudas de qualquer tipo com risco de vida
* Infarto agudo do miocardio

* Embolia pulmonar aguda fulminante

» Grande aneurisma da aorta ascendente

* Pneumotdrax hipertensivo

Relativa

» Como resultado do aumento da demanda do musculo cardiaco ou alteragcdes na
presséo arterial

* Infarto agudo do miocardio na ultima semana
* Hipotenséo sistémica ou hipertenséo grave
* Arritmia atrial/ventricular significativa
* Insuficiéncia cardiaca ndao compensada
* Hipertensdo pulmonar descontrolada
+ Cor pulmonal e agudo (doencga cardiaca pulmonar aguda)
* Embolia pulmonar clinicamente instavel
* Historico de sincope com expiragéo for¢cada/tosse
» Como resultado de aumentos na pressao intracraniana/intraocular
* Aneurisma cerebral
« Cirurgia cerebral dentro de 4 semanas
» Concussao recente com sintomas persistentes
« Cirurgia ocular dentro de 1 semana
» Como resultado do aumento da pressao nos seios paranasais e ouvido
médio
+ Cirurgia nos seios paranasais ou ouvido médio ou infeccdo dentro de 1
semana
» Como resultado de aumentos nas pressoes intratoracica e intra-abdominal
* Existéncia de pneumotoérax
« Cirurgia toracica dentro de 4 semanas
« Cirurgia abdominal dentro de 4 semanas
* Gravidez em estagio avancado
* Aspectos de controle de infecgcao

* Infecgdes respiratdrias ou sistémicas comunicaveis ativas ou suspeitas,
incluindo tuberculose

 Condigoes fisicas que favorecem a transmisséo de infecgéo, por exemplo,
hemoptise, secrecdes profusas, lesdes orais ou sangramento oral

Aplicagao de testes de taxa metabdlica basal/repouso
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Ndo h& contraindicacbes conhecidas para testes de taxa metabdlica
basal/em repouso.

1.3.3 Efeitos adversos
Aplicacéo ergoespirométrica [de acordo com (1), (4)]

Efeitos adversos podem ocorrer durante testes ergoespirométricos como
resultado do esforco fisico. Portanto, um teste ergoespirométrico deve ser
abortado se qualquer um dos seguintes critérios for observado:

* Angina:
* Sintomatico: > Reducéo de ST de 2 mm
* Assintomatico: Reducao de ST de 3 mm
* Aumento de ST de > 1 mm
* Alteracbes isquémicas do ECG
* Arritmias cardiacas comprometedoras significativas causando
sintomas ou deficiéncia hemodinamica
* Blogueio cardiaco de segundo ou terceiro grau
*» Ectopia complexa

* Queda na pressao arterial sistélica > 20 mmHg a partir do valor mais alto durante
o teste

* Pressao arterial alta > 250 mmHg sistélica e > 120 mmHg diastdlica

 Pacientes com aneurismas de aorta abdominal em avaliacao pré-operatéria com
> 200 mmHg sistélica ou > 110 mmHg diastdlica

* Dessaturagcéo grave: SpO2 < 80% (um valor mais baixo pode ser aceito em
pacientes com doenca pulmonar conhecida ou doenca cardiaca congénita, se
pactuado com o médico responséavel)

* Palidez repentina

» Perda de coordenagéao

* Confusao mental

* Tonturas ou desmaios

* Sinais de insuficiéncia respiratoria

Além disso, o teste deve ser interrompido se o paciente notar algum dos seguintes
sintomas:

* Dificuldades respiratérias

* Fadiga nas pernas

* Dor no peito

* Dor/desconforto fisico

* Tontura

* IncdBmodos relacionados ao selim (para testes realizados no ciclo ergdbmetro)
+ Palpitac6es cardiacas

Aplicagado espirométrica [de acordo com (2), (3)]
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A espirometria deve ser abortada se o paciente sentir dor durante o
procedimento. Pacientes com possiveis contraindicacdes que impediriam a
triagem em unidades de atencdo primaria podem ser triados em um
laboratorio de fungéo pulmonar, onde os operadores sao mais experientes e
h&4 acesso a atendimento de emergéncia, se necessério. Como a
espirometria requer a participacdo ativa do paciente, a incapacidade de
entender ou a falta de vontade de seguir as instru¢cdes do operador
geralmente resulta em resultados de teste submaximos.

Aplicacdo de testes de taxa metabdlica basal/repouso

Nenhum efeito colateral é conhecido para testes de taxa metabdlica
basal/repouso.

No entanto, para todas as trés aplicacbes do Sistema CPET da CORTEX,
deve-se observar que a comunicacdo do paciente com o médico é restrita
devido ao uso da mascara/bocal ou clipe nasal, e o paciente pode se sentir
subjetivamente estressado psicologicamente.

1.3.4 Fatores e condicOes especiais influenciadores

Fatores e condi¢cdes especiais influenciadores devem ser levados em
consideracao ao realizar testes em pacientes psiquiatricos com claustrofobia
e outros transtornos de ansiedade.

1.4 Uso normal

O Sistema CPET da CORTEX s6 pode ser usado para a finalidade a que se
destina, conforme especificado acima. Qualquer outro uso € considerado
improprio e pode resultar em danos pelos quais o fabricante ndo sera
responsavel. Além disso, os dispositivos s6 podem ser usados de acordo
com as instrucdes de pessoal médico treinado e de acordo com as
indicacdes e contraindicacdes médicas. A utilizacdo prevista inclui também
o cumprimento das respectivas instrucdes de utilizacdo, prestando especial
atencdo a todas as instrucées de seguranca, bem como as instrucbes de
limpeza, manuteng&o, armazenamento e transporte das unidades.

O sistema CPET da CORTEX pode ser usado em combinagdo com outros
dispositivos e/ou sistemas meédicos por meio de interfaces de
hardware/software preparadas.
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1.5 Modo de operagao, principio fisico

Para os trés tipos de testes (ergoespirometria, espirometria e teste de taxa
metabdlica basal/repouso), uma mascara respiratoria € colocada sobre o
nariz e a boca do paciente ou, alternativamente, um bocal com clipe nasal
pode ser usado. Um sensor de fluxo de volume € conectado diretamente a
mascara respiratoria, por meio do qual os sinais de medi¢do séo enviados
para o dispositivo de medi¢do. Além disso, uma parte do gas respiratorio é
continuamente extraida através de um tubo de amostra (linha de amostra)
por meio de uma conexao no sensor de fluxo de volume e alimentada aos
sensores localizados na unidade para medir a presséo parcial de oxigénio e
dioxido de carbono.

Os resultados clinicamente relevantes séao calculados com base nessas trés
variaveis medidas (fluxo de volume, presséo parcial de oxigénio e de dioxido
de carbono), bem como outras variaveis de estado registradas para
caracterizar as condicbes de medicdo (temperatura, pressdo, umidade
relativa).

Na ergoespirometria, os resultados clinicamente relevantes sdo o consumo
de oxigénio, a producédo de dioxido de carbono e o volume respiratério, além
de outros resultados derivados destes. Estas sdo definidas em relacdo a
carga aplicada, que objetiva o desempenho integral dos sistemas
respiratorio, cardiocirculatério e metabdlico.

7z

No caso da espirometria, apenas o fluxo de volume varidvel medido é
determinado. Todos os resultados espirométricos relevantes sédo calculados
a partir destes como caracteristicas objetivas de caracteristicas mecéanicas
essenciais do sistema respiratério, levando em consideracao as variaveis
medidas para as condi¢cdes de medicao.

Para os testes de taxa metabdlica basal/repouso, aplica-se 0 mesmo que
para a ergoespirometria, exceto pelo fato de que nenhuma carga é aplicada
neste teste, o que significa que este teste contribui para a avaliacdo do
sistema metabdlico.
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2 Instrucoes gerais de seguranca

Leia atentamente as informagfes de seguranca
antes de usar o dispositivo CPET da CORTEX e
certifique-se de ter entendido seu conteudo!

Guarde as instrucdes de operacéao fornecidas em
um local seguro para referéncia futura.

Siga as instrugcdes fornecidas neste manual do
usuario!

Manuseio seguro do dispositivo e acessorios

O Sistema CPET da CORTEX corresponde ao nivel geral de tecnologia e
regulamentos de seguranca, no entanto, certos riscos ndo podem ser totalmente
evitados.

» Use apenas o dispositivo CPET da CORTEX e seus componentes em bom estado
de funcionamento. Nao use quaisquer dispositivos ou componentes defeituosos.
Nao tente reparar ou modificar o dispositivo. O dispositivo s6 pode ser aberto para
trocar o sensor de O2 e de acordo com instru¢des especificas ou por pessoal
especializado expressamente autorizado pela CORTEX. O servigo s6 pode ser
executado por técnicos treinados.

» Use apenas pecas originais ao substituir componentes do dispositivo.

* Observe as especificacbes de componentes de fabricantes terceirizados nos
respectivos manuais dos fabricantes terceirizados.

* Nao utilize o Sistema CPET da CORTEX e seus acessorios fora das condicoes
ambientais e operacionais recomendadas.

» Utilize apenas acessorios aprovados pelo fabricante. Se o dispositivo ou
acessorios estiverem danificados, eles ndo devem ser descartados. As pecas
danificadas devem ser substituidas.

» Tome cuidado especial ao manusear equipamentos contaminados, especialmente
ao lidar com pacientes altamente infecciosos. Use itens de prote¢do adequado cais
(luvas de protecdo, mascara respiratéria etc.).

» Sempre use o Sistema CPET da CORTEX sob supervisao e, especialmente, nao
permita que criancas figuem na area do dispositivo sem supervisao.

* Proteja o dispositivo de agua, umidade, poeira e calor.
* Nao é permitido o0 manuseio de liquidos préximo ao Sistema CPET da CORTEX.

* Mantenha o aparelho longe de fontes eletromagnéticas, como telefones celulares,
pois podem influenciar a confiabilidade funcional do aparelho.

* O sistema CPET da CORTEX s6 pode ser usado com um computador médico de
acordo com IEC 60601-1 ou um PC de acordo com IEC 60950 ou 62368.
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* Se o dispositivo for usado junto com outros dispositivos (por exemplo, computador,
dispositivos de terceiros ou dispositivos ndo médicos), as correntes de fuga podem
ser excedidas. Portanto, esses dispositivos ndo devem ser conectados aos mesmos
soquetes multiplos. Caso contrario, verifique se as correntes de fuga estdo de
acordo com a IEC 60601-1.

* O computador usado com o dispositivo deve estar em conformidade com um dos
seguintes padrdes: IEC 60601-1, IEC 60950-1 ou IEC 62368. Os computadores em
conformidade com IEC 60950 ou IEC 62368 devem ser instalados fora do ambiente
do paciente.

* A conexao de dispositivos adicionais de terceiros ao computador representa uma
formacédo de sistema. Somente as interfaces definidas pelos fabricantes podem ser
utilizadas e o usuario é responséavel por garantir que as correntes de fuga na
combinacédo do dispositivo sejam cumpridas.

* No que diz respeito ao transporte e armazenamento do dispositivo CPET da
CORTEX, as condicdes ambientais especificadas, que estdo declaradas nos
capitulos “Descricdo do Produto” e “Especificacdbes Técnicas”, devem ser
observadas.

* O aparelho sé pode ser transportado no estojo de transporte fornecido.

+ Esteja ciente de que o uso de acessoérios, transdutor ou cabo com o
dispositivo/sistema CPET da CORTEX diferentes dos especificados pode resultar
em aumento de emissdes ou diminuicdo da imunidade do sistema CPET da
CORTEX.

* O dispositivo CPET da CORTEX requer precaucdes especiais em relagédo a EMC
e precisa ser instalado e colocado em servigo de acordo com as informagdes de
EMC nos manuais entregues.

» Favor estar ciente de que o sistema CPET da CORTEX pode sofrer interferéncia
de outro equipamento, mesmo que esse outro equipamento esteja em
conformidade com os requisitos de emisséo CISPR.

» Favor estar ciente de que o uso de equipamentos de comunicag¢ao RF portateis e
moveis podem afetar o dispositivo CPET da CORTEX.

» O Sistema CPET da CORTEX nao deve ser usado adjacente ou empilhado com
outro equipamento. Nao é permitido colocar outros equipamentos ou dispositivos
sobre ou proximo ao Sistema CPET da CORTEX.

» Componentes e acessorios devem ser verificados quanto a danos visualmente

aparentes antes de cada uso. Em caso de danos visiveis, as pe¢as ndo podem
mais ser usadas e devem ser substituidas.
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3 Descricao do produto

3.1 Escopo de entrega / Acessorios

METAMAX® 3B

Os seguintes componentes estdo incluidos no pacote padrdo do sistema
CPET da CORTEX movel respiracdo-a-respiracdo MetaMax® 3B:

Fig. 04:

Escopo de
entrega
MetaMax® 3B

Tab. 10:
Sistema base MetaMax® 3B Componentes
Pacote padréao
MetaMax® 3B
Figura Quanetldad Designacdao
I‘ l 1x Unidade principal
& 6 MetaMax® 3B
& &
! 2X Baterias
\
1x Sensor de fluxo
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Sistema base MetaMax® 3B

Figura Quantidade Designacéao
}\2 1x Conjunto de mascara respiratoria
' CORTEX (P, M) com 1cabecal
1x Adaptador Bluetooth® de longo alcance

i

com antena

Conjunto de colete MaxSport, incluindo 2

—

1x cintas (P, G)
g’, 1x Linha de amostra
e
-
1x Fone de ouvido

Conjunto de componentes (ndo faz parte do sistema basico MetaMax®

3B)
Figura Quantidade Designacéao
1x Carregador de bateria (MetaMax® 3B)
com fonte de alimentacao
1x Sensor de FC Bluetooth® com cinta
elastica
1x Dispositivo USB Bluetooth®
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Dispositivo USB MetaSoft® Studio
1x
+
1x
Dongle USB

Conjunto de componentes (nédo faz parte do sistema basico MetaMax®
3B)

Figura Quantidade Designacgéao

Manual do usuario do sistema CPET da

I CORTEX (impresso)

Estojo de transporte para o dispositivo e

1x
componentes

3.2 Visao geral do dispositivo METAMAX® 3B

O MetaMax® 3B é um dispositivo CPET primariamente para uso movel e em
ambiente externo. O MetaMax® 3B usa 0 método de medicdo Respiracao-
a-Respiracao.

Durante um teste de CPET, o dispositivo mede continuamente os seguintes
parametros:

» Concentragdo de oxigénio

» Concentracao de diéxido de carbono
* Fluxo

* Frequéncia cardiaca

Os valores registrados pelo dispositivo sdo armazenados por padrao no
diario de dados interno do dispositivo, enviados em tempo real por
Bluetooth® para o computador e, finalmente, avaliados usando o software
MetaSoft® Studio.
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Fig. 05:

Vista
frontal do
MetaMax
® 3B

Fig. 06:

Visao
traseira do
MetaMax
® 3B

Conexdes e chaves

Tab. 11: |N°|Conexéo Cor Funcao
Conexdo com a bateria

e teclas no -
I Conexdo com os fones de

g/IBetaMax®2 Audio verde ouvido

Conexdo a componentes
opcionais do dispositivo (como

3 |Dados laranja receptor GPS ou Secador de
Fluxo de Amostra
4 Vol azul claro Conexao ao sensor de fluxo
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. Conexdo com a linha de
5 |Gas branco
amostra
6 |- azul Tela da conexao Bluetooth®
7 |Liga/Desliga |branco Botédo Liga/Desliga
8 [Iniciar/Parar |verde/laranja|lniciar/parar a medicéo
9 |Marcador i Tecla para definir um
marcador
1p{COmpartimento|. Porta da bateria
da bateria
Sinais visuais e acusticos
Telas de LED Tab. 12:
~ Sinais
Branco dados verde azul Funcéo visuais
desligado |desligado |desligado |desligado |O dispositivo esta
desligado
pisca desligado |desligado Autoteste e fase de
aguecimento em
andamento
ligado ligado desligado Dispositivo pronto para
ajuste do sensor
ligado pisca desligado Ajuste do sensor em
andamento
ligado desligado |ligado Dispositivo pronto para
uso
ligado desligado |pisca Medi¢cdo em andamento
ligado A conexdo Bluetooth®
esta ativa
pisca Atualizagdo de firmware

ou atualizacdo de dados
de 4udio em andamento

pisca pisca pisca Erro

Sinais acusticos Tab. 13:
Sinais acusticos

O dispositivo emite 1 bipe[Tom de sinal apds ligar
curto

O dispositivo emite um bipe a|Bateria fraca, recomenda-
cada 2 segundos se trocar a bateria
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3.3 Escopo de entrega / Acessérios METALYZER®

3B

No pacote padrdo do sistema CPET portétil de respiracdo-a-respiracdo
METALYZER® 3B da CORTEX, 0s seguintes componentes estéo incluidos:

Fig. 07:

Escopo de
entrega
METALYZER
® 3B

Tab. 14:

Componentes do
pacote  padrao

Sistema base METALYZER® 3B

MetaMax® 3B
Figura Quanetidad Designhacéao

1x Unidade principal

_ METALYZER® 3B

\
1x Sensor de fluxo
Conjunto de mascara

1x respiratoria CORTEX (P, M)

com 1 cabecal

Sistema base METALYZER® 3B

Figura

Quantidad

e

Designacéo
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6 ) 1x Linha de amostra
"\
A 1x Cabo USB
» =
1x Fonte de alimentacdo médica com

cabo de alimentacao IEC

Conjunto de
componentes

(n&o faz parte do sistema basico METALYZER® 3B)

Figura

Quantidade

Designacgéo

1x

Sensor de FC Bluetooth® com cinta
elastica

1x Dispositivo USB Bluetooth®
1 Dispositivo USB MetaSoft® Studio

X

+
1x
Dongle USB
1x Manual do usuario do sistema CPET da
CORTEX (impresso)

1x Estojo de transporte para o dispositivo

€ componentes

3.4 Visao geral do dispositivo METALYZER® 3B
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O METALYZER® 3B é um dispositivo CPET primariamente para uso
estacionario e em ambiente interno. O METALYZER® 3B usa 0 método de
medicéo respiragao-a-respiragao. Durante um teste de CPET, o dispositivo
mede continuamente 0s seguintes parametros:

» Concentracao de oxigénio

» Concentracao de diéxido de carbono
* Fluxo

* Frequéncia cardiaca

Os valores registrados pelo dispositivo sdo armazenados por padrédo por
interface USB (opcional pela interface Bluetooth®), enviados em tempo real
pelo Bluetooth® ao computador e, finalmente, sdo avaliados usando o
software MetaSoft® Studio.

Fig. 08:

Visualizagéo
dianteira do
METALYZER® 3B

Fig. 09: s @ (. (@)

Visualizacao traseira
do METALYZER® \ ek -

3B * . *
|
8
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Conexdes, tela e botdes

Tab. 15:
Conexoes,
N°| Conexao |Cor Funcao tela e
botbes do
painel
dianteiro
1 gas branco |para linha de amostra
2 volume azul para sensor de fluxo
claro
N° Tela LED Funcéo
3 azul tela da conexao Bluetooth®
tela do recebimento de dados da
4 @ verde frequéncia cardiaca
5 branco |tela para status operacional
Tab. 16:
N° Tecla Funcéo Conexoes
do painel
traseiro
6 | liga/desliga Botao liga/desliga
N°| Conexao Funcao
7 | Fonte de alimentacao Cpnexao com a fonte de
alimentacéao
8 | COMPUTADOR/USB |Conexao com o cabo USB
Sinais visuais
Tab. 17:
Telas de LED Sinais
visuais
branco | verde azul |Funcéo
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desligado|desligado|desligado|O dispositivo esta desligado
pisca |desligado - Autoteste e fase de aquecimento
em andamento
ligado |desligado - Dispositivo pronto para uso
- - ligado |A conexao Bluetooth® esta ativa
- - pisca |Atualizacdo de firmware em
andamento
- pisca - Recebimento de dados de
frequéncia cardiaca
pisca pisca pisca |Erro de dispositivo
Sinais acusticos usando a opcao com bateria
Tab. 18:
Sinais Sinal acustico Descricao
acusticos
1x apds a inicializacso O dispositivo funciona no modo de
P ¢ bateria, capacidade da bateria = 2/3
O dispositivo funciona no modo de
2x apobs a inicializacdo |bateria, capacidade da bateria > 1/3 e
<2/3
3x apn6s a inicializacio O dispositivo funciona no modo de
P ¢ bateria, capacidade da bateria < 1/3
capacidade da bateria < 2%
repetindo durar|1te 0 uso Para garantir medicfes
norma adicionais, conecte a fonte de
alimentacéao externa.
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4 Instalacao e licenciamento

Primeiramente, instale o pacote de programa MetaSoft® Studio!

ApoOs a instalacdo, todos os manuais de usuario aplicaveis podem ser
encontrados no arquivo de programa MetaSoft® Studio.

O pacote do programa MetaSoft® Studio é composto por dois componentes
individuais, que podem ser operados separadamente apos a instalacéo:

« 0 software MetaSoft® Studio
* 0 MSS Toolbox

As opcdes de configuragédo foram externalizadas a partir do software com o
objetivo de manter o MetaSoft® Studio “slim”. O MetaSoft® Studio é
configurado no MSS Toolbox. Seu parceiro de vendas CORTEX tera
satisfacdo em ajuda-lo a configurar seu sistema.

4.1 Requisitos do sistema

Windows® 11, Windows® 10, Windows® 8,
Servidor Windows® 2012, 2016, 2019, 2022

CPU atual com pelo menos 4 nucleos;
pelo menos 4 GB de RAM, recomendado 8 GB de RAM

Porta USB para instalagéo e salvamento de dados,

Placa de video: DX9 compativel com 128 MB RAM ou superior, Monitor:
1280*1024 (4:3), 1280*800 (16:9),

recomendado: Full HD (1920 * 1080)

Placa de som/alto-falantes para emissao de mensagens acusticas
Interfaces: min. 3 portas USB;

1x para dispositivo CPET da CORTEX

1x para dongle

1x para mouse e teclado

Opcional: portas para ergdmetro, impressora e outros dispositivos adicionais
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4.2 Requisitos de rede

Finalidade da Integracéo na Rede de TI

» Comunicag¢ao com banco de dados central

* Controle de ergbmetros

Caracteristicas da Rede de Tl

* Rede TCP/IP (dominio/grupo de trabalho do Windows®)
Configuracao da Rede de TI

* portas livres para MetaSoft® Studio:

» 3055 TCP (banco de dados Firebird padrao; pode ser configurado na MSS
Toolbox)

* Servigo de backup 45454 TCP MetaSoft® Studio
* Dongle WibuKey padrao 22347 TCP

* portas livres para ergbmetros de acordo com o manual do usuario/descricdo do
produto dos ergbmetros utilizados

* para mais informacodes, consultar cap. 4.1
Especificacdes técnicas de conexédo de rede e seguranca de dados
« consultar Recursos e Configuracao da Rede de Tl

A rede deve estar sob o controle da organizacdo e a organizacado é
responsavel pela seguranca dos dados desta rede TCP/IP local.

Fluxo de informacdes na rede de TI

Flg 10: direct connection IT Network (TCP/IP)
(USB / Bluetooth) 2
Fluxo de .
informacée | (W, )
o7 MSS DB Server
S na rede de MSS Local PC
TI CORTEX CPET Device
— ®
Ergometer
Legenda:
Dispositivo CORTEX CPET
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Conexao direta (USB/Bluetooth)
Computador Local MSS

Rede de TI (TCP/IP)

Servidor MSS DB

Ergbmetro

Lista de situacdes de risco

Erros dentro da rede de Tl podem levar a perda ou corrup¢do de dados.
Portanto, as instru¢fes abaixo devem ser observadas:

* a conexao do Sistema CPET da CORTEX a uma rede de Tl que inclua
outros equipamentos pode resultar em riscos previamente ndo identificados
para pacientes, operadores ou terceiros.

A organizacdo responsavel deve identificar, analisar, avaliar e controlar
eSSes riscos.

* mudancgas subsequentes na rede de Tl podem introduzir novos riscos e
exigir anélises adicionais. Essas mudancas incluem:

» mudangas na configuragcao da rede de Tl

+ conexao de itens adicionais a rede de Tl

» desconex&o de itens da rede de TI

« atualizagao de equipamentos conectados a rede de Tl

 aprimoramento de equipamentos conectados a rede de TI

4.3 Instalacao do pacote do programa

1. Verificagdo dos requisitos do sistema

Caso nédo tenha adquirido o seu equipamento de informética da CORTEX,
verifique se 0 seu computador/laptop cumpre 0s requisitoS minimos
recomendados para a instalagdo do MetaSoft® Studio.

2. Inicializag&o do sistema de instalagdo
Certifique-se de possuir direitos de administrador para a instalagéo!

Para evitar perdas de dados, feche todos os outros aplicativos antes de
iniciar a instalagéo.

1. Conecte o dispositvo USB em uma porta USB livre em seu
computador/laptop.

2023-04-27 / Versdo 1.08.1 35



2. Abra o Windows® Explorer, selecione a unidade USB e inicie 0 arquivo
“InstallIMSStudio.cmd” no diretorio raiz do dispositivo de USB.

O idioma das etapas de instalagéo € o inglés.
3. Selecéao do tipo de instalacao

A instalacdo do Network-Workstation s6 pode ser realizada depois que vocé
ja tiver realizado a instalacdo do Network-Server no servidor!

Selecione seu tipo de instalacdo entre as 4 opcdes. Vocé pode escolher
entre:

« Computador Unico (padrédo): O MetaSoft® Studio é instalado apenas em
uma estacao de trabalho (sem conexéao de rede).

» Network-Server (instalacdo do servidor): O servidor esta preparado para
0 uso do MetaSoft® Studio na rede e o banco de dados MetaSoft® Studio
esta instalado no servidor.

* Network-Workstation (instalagdo do cliente): O MetaSoft® Studio €&
instalado em uma estacdo de trabalho com acesso ao banco de dados
MetaSoft® Studio instalado na rede.

* Servidor e Cliente de Rede: O MetaSoft® Studio € instalado no servidor
e o servidor também pode ser usado como uma estacdo de trabalho ao
mesmo tempo. As licengas de rede do MetaSoft® Studio adicionais entédo
podem ser instaladas em outras estacdes de trabalho conectadas a rede.
Neste caso, pode ser necessario adquirir a licenca de rede “Locais de
expansao”!

4. Continuando com a instalacao

Se vocé ainda ndo possui um driver Wibukey instalado em seu computador,
deixe a marca na caixa de selecdo no menu de selecdo correspondente!
Vocé precisa do driver Wibukey para poder usar o dongle incluso para o
licenciamento do seu software.

* Clique em [Préximo] e siga as instrucfes na tela até que a instalacéo seja
concluida.

Quando a instalacéo for concluida com sucesso, vocé pode iniciar os dois
componentes do programa MetaSoft® Studio e a MSS Toolbox por meio dos
icones na area de trabalho.

Fig. 11: Q é@}
Simbolos da &rea de trabalho
MetaSoft® Studio e MSS Toolbox MetaSoft Studio MSS Toolbox
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4.4 Ativacao de licencgas de software

ApOs a instalacdo, vocé precisa ativar tanto a Licenca Mestre (Master)
guanto as opcoes de licenca adicional (se foram adquiridas)!

Ao ativar o numero da Licenca Mestre, vocé pode ativar o MetaSoft® Studio
para uso geral. Seu software nao funcionara se vocé néo ativar a Licenca
Mestre!

1. Insira o dongle fornecido em uma porta de USB livre em seu
computador/laptop.

Isso funciona como uma chave para ativacao de suas licencas de software.
2. Abra a MSS Toolbox usando o icone da &rea de trabalho.

No submenu Dados do Usuario/Licencas, uma lista se abre para a ativacao
de suas licencas de software.

3. Digite o cédigo de ativacao fornecido para a licenca mestre

4. Insira todos os coédigos de ativacdo fornecidos para todas as outras
licencas individuais adquiridas.

5. Clique em [Ativar] para desbloquear todas as suas licencas individuais
(consultar a Fig. 12).

= Dica! Se os menus da Toolbox estiverem em inglés, vocé pode definir seu
idioma no submenu da MSS Toolbox Sistema Configuracdes/Configuracbes
Gerais e clicar em [Salvar].

e Ativacio das

licencas de software

6. Clique em © [Sair] licencas de software
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5 Dispositivos de comissionamento

ATENCAO

Para evitar o risco de choque elétrico, o dispositivo s6 deve ser
conectado a uma rede elétrica com aterramento de protecéo.

Use apenas a fonte de alimentacdo fornecida pela CORTEX para
conectar o dispositivo atomada elétrica! Certifique-se de que 0 acesso
a fonte de alimentacdo e a tomada elétrica esteja sempre acessivel!

5.1 Dispositivo CPET MetaMax® 3B

5.1.1 Uso correto dos plugues

Antes de conectar os componentes do sistema listados abaixo ao MetaMax®
3B, certifique-se de que o plugue empurra-puxa (push-pull, referente ao
sensor de fluxo) e o plugue pneumético (referente a linha de amostra)
estejam corretamente conectados.

Cuidadosamente insira o plugue no soquete. N&o use forga pois 0s pinos
podem ser facilmente danificados!

Conexéo e remocao do plugue do sensor de fluxo

» Conecte cuidadosamente o plugue
ao soquete (consultar Fig. 13).

As marcas coloridas (pontos) no
plugue devem corresponder as do
soquete (consultar Fig. 13).

Fig. 13:

Uso correto do plugue empurra-puxa

» Para remover o plugue do soquete,
puxe levemente para tras o invélucro
preto do plugue externo e, em
seguida, puxe cuidadosamente o
plugue do soquete (consultar a Fig.
14).
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Fig. 14:

Remocéao do plugue

Conexdéo e remocéo do plugue pneumatico

Fig. 15:

Uso correto do plugue pneumético

* Insira o plugue (linha de amostra) no soquete (encaixa apenas em uma
direcé@o) e aperte o plug-in no sentido horario, até ouvir um clique (consultar

a Fig. 15).

» Para remover o conector pneumatico, proceda na ordem inversa conforme

descrito acima.

5.1.2 Preparacao do MetaMax® 3B para um teste

1. Carregando a bateria interna

&ADVERTENClA

Risco de incéndio!

Perigo de vida devido a
gueimaduras graves!

Utilize apenas a bateria e o
carregador fornecidos!

ATENCAO

Verifiqgue o estado de carga das baterias antes de iniciar o teste!

H

_—
UniPaf

Fig. 16:

Carregando a bateria
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1. Carregue totalmente a bateria com o carregador antes de usar o
dispositivo MetaMax® 3B.

2. Deslize a tampa do carregador para a esquerda e insira a bateria com os
contatos voltados para baixo.

3. Conecte o carregador a fonte de alimentacgéo.

Durante o processo de carregamento, o status de carregamento € exibido
(consultar a Fig. 16).

2. Inserindo a bateria interna

ATENCAO

Use apenas as baterias recarregaveis fornecidas pela CORTEX!

* Insira a bateria totalmente
carregada com a escrita voltada para

‘ baixo no compartimento da bateria
(parte traseira do dispositivo).

Fig. 17:

Os contatos da bateria apontam para

Inserindo a bateria interna os pinos do fio (consultar a Fig. 17).

Deixe a faixa de tecido pendurada
para que Vocé possa remover

‘ facilmente a bateria mais tarde
(consultar a Fig. 18).

Fig. 18:

Deixando a faixa de pano pendurada

3. Conexao com o sensor de fluxo

Certifique-se de que os plugues sejam usados corretamente (consultar o
cap. “6.1.1 Uso Correto dos Plugues” na pagina 38).
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o~ - + Conecte o plugue empurra-puxa
—— (marcado em azul claro) do sensor de
Q, - fluxo ao soquete rotulado “vol”
(marcado em azul claro) (consultar a

Fig. 19).

Fig. 19:

Conexdo do sensor de fluxo ao
METAMAX® 3B

4. Conexao da linha de amostra

Certifique-se de que os plugues sejam usados corretamente (consultar o
cap. “6.1.1 Uso Correto dos Plugues” na pagina 38).

‘“‘ eInsira o plugue pneumatico da linha

de amostra cuidadosamente no
soquete marcado “branco” e rosqueie
o plug-in no sentido horério, até ouvir
um clique (consultar a Fig. 20).

D

Fig. 20:

Conexdo da linha de amostra ao
METAMAX® 3B

@ Dica! O plugue s6 se encaixa em uma dire¢do. Cuidado para ndo usar
forca ao conectar a linha de amostra ou tanto o plugue quanto o soquete
podem ser danificados.

5. Conexdo do MetaMax® 3B

ATENCAO

O dispositivo requer aprox. 30 minutos para aquecer até atingir a
temperatura operacional e estar pronto para medir.
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Fig. 21:

Ligando o METAMAX® 3B

*Pressione o botéo liga/desliga por 2 segundos (consultar a Fig. 21).

Todos os LEDs piscardo brevemente seguidos por um bipe curto. Em
seguida, o dispositivo comeca a realizar o autoteste. Durante a fase de
aguecimento, o LED laranja acende e o LED branco pisca.

6. Preparacao da conexao do computador

Se o computador tiver um modulo Bluetooth® interno, ele deve ser
desativado no gerenciador de dispositivos do painel do Windows® antes de
usar o dispositivo USB ou a antena!

O MetaMax® 3B é conectado via Bluetooth® (sem fio) ao computador ou
laptop. Isso é possivel por meio das seguintes opcdes:

Tab. 20:

Médulo Bluetooth® Uso Opcoes de
conexao
Bluetooth®

Medicéo a curta distancia até 10 m

@ Dica! Para evitar problemas,
recomendamos o uso do
dispositivo USB Bluetooth®
fornecido!

Computador interno

Dispositivo USB MedicOes de curtas distancias (até

10 m)
Antena USB de longo MedicOes de distancias maiores
alcance (até 1Km)
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Fig. 22:

Insercao da antena USB Bluetooth®

@ Dica! Quando estiver usando a antena Bluetooth® USB, aperte-a
firmemente e no sentido horario.

1. Insira o dispositivo USB Bluetooth® ou antena em uma porta USB livre do
seu computador ou laptop (consultar a Fig. 22).

2. Ligue o MetaMax® 3B.

3. Crie uma configuracdo de dispositivo para o dispositivo na MSS Toolbox
conforme descrito no cap. 6.

O PC se conecta automaticamente ao MetaMax® 3B. Um LED azul acendera
no dispositivo assim que houver uma conexao Bluetooth® ativa (consultar o
cap. “6 Criacao de uma Configuragao de Dispositivo” na pagina 51).

7. Acoplagem da cinta do MetaMax® 3B ao colete MaxSport

ATENCAO

O dispositivo s6 pode ser usado nos bolsos apropriados do colete
MaxSport.

Para evitar o contato direto com a pele, o colete MaxSport deve ser
usado somente sobre aroupa.

Fig. 23:

Acoplagem do dispositivo ao
colete MaxSport

Insira ambas as partes do MetaMax® 3B
nos bolsos apropriados do colete
MaxSport (consultar a Fig. 23).

8. Conexdo dos fones de ouvido
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= Dica! Existem varios comandos de voz salvos no dispositivo MetaMax®

3B. Durante um teste, vocé pode enviar comandos vocais a um paciente (via
fones de ouvido) pela conexdo remota. Essas gravacdes de voz sdo salvas
no dispositivo como instru¢cdes predefinidas e sao controladas pelo
MetaSoft® Studio (consultar o0 manual do usuario MetaSoft® Studio). O
dispositivo também envia regularmente informagfes acusticas sobre o0s
valores atuais HF, V'O2 e RER. A lista de comandos de voz salvos no
dispositivo esta disponivel no anexo (consultar o cap. 15.3 na pagina 131).

Fig. 24:

||Conexdo dos fones de ouvido

*Conecte os fones de ouvido ao conector de 4udio do dispositivo (consultar
a Fig. 24) para usar a funcdo de comando de voz

(consultar o cap. 15.3 na pagina 131) durante um teste.
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5.2 Dispositivo CPET METALYZER® 3B

5.2.1 Uso correto dos plugues

Antes de conectar os componentes do sistema listados abaixo ao
METALYZER® 3B, certifique-se de que o plugue empurra-puxa (push-pull,
referente ao sensor de fluxo) e o plugue pneumatico (referente a linha de
amostra) sejam usados corretamente.

Cuidadosamente insira o plugue no soquete. Nao use forca pois 0s pinos
podem ser facilmente danificados!

Conexdo e remocdo do plugue empurra-puxa

-

Fig. 26: Remocéo do plugue

Fig. 25: Uso correto do plugue
empurra-puxa e soquete

*Insira o plugue cuidadosamente no soquete.

As marcas coloridas (pontos) no plugue empurra-puxa devem estar
alinhadas com as marcas coloridas no soquete (consultar a Fig. 25).

*Puxe ligeiramente para tras o invélucro preto do plugue externo e, em
seguida, puxe cuidadosamente o plugue do soquete para remover o plugue
do soquete (consultar a Fig. 26).

Conexéo e remocéo do plugue pneumatico

Fig. 27:

Uso correto do plugue pneumatico

*Insira 0 plugue pneumatico no soquete (encaixa apenas em uma direcdo) e
aperte o plugue no sentido horario, até ouvir um clique (consultar a Fig. 27).
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5.2.2 Preparacao do METALYZER® 3B para um

feste

1. Conexdo do METALYZER® 3B ao

O METALYZER® 3B é conectado por

Computador

padréo via cabo USB ao Computador

ou laptop. Opcionalmente, é possivel conectar o dispositivo também via

Bluetooth®.

Conexao via cabo USB

Conexéo via Bluetooth® (opcional)

T
- ->-‘V':";.:"~;_‘n {

Fig. 28: Conexdo do METALYZER®
3B com o computador via cabo USB

Fig. 29: Conexdo do METALYZER®
3B com o computador via Bluetooth®

1. Conecte o plugue largo do cabo

USB fornecido na entrada do
computador “Computador/USB” na
parte  traseira do  dispositivo
METALYZER® 3B.

*Conecte  um  dispositivo USB
Bluetooth® a wuma porta USB
disponivel no seu

computador/Notebook (consultar
Fig. 29).

a

2. Conecte o plugue plano a uma
porta USB livre no
Computador/Notebook (consultar a
Fig. 28).

O dispositivo ndo deve ser conectado
via cabo USB ao Computador.
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2. Acoplagem do sensor de fluxo

Certifique-se de que os plugues sejam usados corretamente (consultar o
cap. “56.2.1 Uso Correto dos Plugues” na pagina 45).

* Insira o plugue do sensor de fluxo
(marcado em azul claro) no soquete
marcado como "volume" (marcado
em azul claro)

(consultar a Fig. 30).

Fig. 30:

Acoplagem do sensor de fluxo

3. Acoplagem da linha de amostra

Certifique-se de que os plugues sejam usados corretamente (consultar o
cap. “6.2.1 Uso Correto dos Plugues” na pagina 45).

*Insira o plugue pneumatico da linha
de amostra no soquete marcado “gas
(branco) do dispositivo e gire o plugue
no sentido horario, até ouvir um clique
(consultar a Fig. 31).

Fig. 31:

Acoplagem da linha de amostra

@ Dica! O plugue pneumatico so se encaixa em uma dire¢do. Cuidado e ndo
use forga para nao danificar o plugue e o soquete
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4. Conexdo do METALYZER® 3B a fonte de alimentacéo

1. Conecte o cabo de alimentacéo
médico a tomada de energia no
METALYZER® 3B (na parte traseira)
(consultar a Fig. 32).

2. Insira o plugue principal da fonte de
alimentacdo em uma tomada com
fusivel.

Fig. 32:

Conexdao do METALYZER® 3B a
fonte de alimentacéo

5. Ligando o METALYZER® 3B

ATENCAO

O dispositivo requer aprox. 30 minutos para aquecer até atingir a
temperatura operacional e estar pronto para medir.

f

_ -

*Ligue o dispositivo usando o botao
liga/desliga (na frente) consultar a
Fig. 33).

Fig. 33:

Ligando o METALYZER® 3B
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5.2.3 METALYZER® 3B com bateria opcional

A opcédo com bateria € um componente interno opcional do dispositivo CPET
da CORTEX. Ela contém baterias NiMH e uma funcdo de carregamento
interno para a operagao do dispositivo sem fonte de alimentacao externa.

A opcao com bateria instalada € reconhecivel pela especificacédo alterada da
demanda de corrente (2,5 A) na parte traseira do dispositivo (consultar a Fig.
34).

Fig. 34:

Etiqueta da fonte de alimentag&o com
opcao de bateria integrada

AADVERTENCIA

Perigo de incéndio!

Perigo de vida devido a
gueimaduras graves!

A instalacdo da opcdo com bateria
em um METALYZER® 3B existente
e a substituicdo das baterias so6 é
permitida pela CORTEX ou por um
parceiro de servico autorizado.
Verifique a opcado de carregamento
regularmente e substitua as
baterias a cada 4 anos.

Antes da operacao sem fonte de alimentacao, certifique-se de que a bateria
esteja suficientemente carregada. O carregamento comeca assim que o
METALYZER® 3B for conectado a uma fonte de alimentagcdo. O
carregamento também é realizado quando o dispositivo esta desligado. Pode
ocorrer um aquecimento moderado do dispositivo durante o processo de
carregamento. Para atingir o tempo méaximo de operacdo, conecte o
METALYZER® 3B com a opc¢ao de bateria por pelo menos 3 horas com a
fonte de alimentagéo.

Uma operacao sem alimentacéo de rede de pelo menos 12 h é possivel com
base no status de carga total. O METALYZER® 3B com opcéo de bateria
pode ser separado da fonte de alimentacdo durante a operagcédo. Quando o
dispositivo for desligado da rede elétrica, o status da bateria sera indicado
no MetaSoft® Studio.
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5.3 Outras conexoes do Sistema CPET

1. Conexéo do dispositivo de carga de trabalho

» Conecte o dispositivo de carga de trabalho (bicicleta ergométrica, esteira)
a uma interface (serial, USB ou LAN) em seu computador com o cabo
pretendido.

2. Conexéao com outros dispositivos de medicéo

*Conecte outros dispositivos de medigao (dispositivo de pressao arterial,
dispositivo de SpO2 etc.) a uma interface (serial, USB ou LAN) em seu
computador com o cabo apropriado.

= Dica! Uma lista de todos os dispositivos de carga de trabalho (bicicleta
ergomeétrica, esteira) e equipamentos de medicdo suportados pode ser
encontrada no manual do software MetaSoft® Studio.

Se 0 seu computador/laptop nao tiver portas seriais suficientes, vocé
precisard usar um adaptador de cabo serial/USB. Vocé pode encomenda-lo
da CORTEX (Prod. Ref. 820-40-010).

Use apenas adaptadores de cabo da CORTEX, pois os adaptadores de cabo
convencionais podem causar problemas!
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6 Criacao de uma configuracao de dispositivo

Antes de trabalhar com o MetaSoft® Studio pela primeira vez, vocé deve
criar uma configuracdo de dispositivo. Isso significa que vocé define as
interfaces com as quais os dispositivos estdo conectados ao computador.

Todos os dispositivos (dispositivo CPET da CORTEX, dispositivo de carga
de trabalho (bicicleta ergométrica, esteira), dispositivo de pressdo arterial,
dispositivo SpO2 etc.) devem ser conectados corretamente ao
computador/laptop e ligados antes de configurar o dispositivo!

* Inicie a MSS Toolbox para definir uma configuragao de dispositivo!

1. Criacdo de uma nova configuracéo de dispositivo

Fig. 35:

Criagcdo de
uma e M
configuraca - =
(o] de &
dispositivo

1. Abra o menu Configura¢des do Equipamento de Teste/Dispositivo.
2. Clique em [Novo] @ (consultar a Fig. 35).

O menu para criagcao de novos dispositivos é aberto.

= Dica! Vocé pode ocultar a barra de menu e assim expandir a visualiza¢ao
da tela clicando na pequena seta @ no canto superior esquerdo.

6.1 Criacao de um dispositivo CPET

Antes de trabalhar com o dispositivo MetaMax® 3B ou METALYZER® 3B,
primeiro identifique a verséo do dispositivo. Vocé pode reconhecer a verséo
do dispositivo (ex.: METALYZER® 3B vs. METALYZER® 3B (R3) vs.
METALYZER® 3B (R4)) a partir do numero de série na placa de identificagédo
(consulte a pagina seguinte).
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METAMAX® 3B
com nuamero de série de 8 digitos:

METALYZER® 3B
com numero de série de 8 digitos:

MeTAMAx"3B  SN: MM3 (1Z345678)

CORTEX Biophysik GmbH L’L i

Walter-Kohn-Str. 2d c E
0124

-'«.‘l

»

o
~
&

Metalvzer®3B SN:ML3 (12345678)
E &
CORTEX Biophysik GmbH | 3] 2> &

Walter-Kohn-Str. 2d c €
0124

04356 Leipzig. Germany
METAMAX® 3B (R2)
com numero de série de 9 digitos:

04358 Leipzig, Germany
METALYZER® 3B (R3)
com numero de série de 9 digitos:

SN: mm3 (123456788)
CORTEX Biophysik GmbH m (i) _‘g

Walter-Kohn-Str. 2d - c €
LL'J 0124

04356 Leipzig, Germany

MetaMax 38

MeTalyzer*3B  SN: ML3 m

CORTEX Biophysik GmbH J
C € 0124

METAMAX® 3B

com numero de série de 9 digitos:

(nova placa de identificacéo):

Walter-Kohn-Str. 2d

04358 Leipzig. Germany
METALYZER® 3B (R3)
com numero de série de 9 digitos:
(nova placa de identificacao):

(W8] menamtax® 38 (@D wscnm
@"'m
L’ﬂm’“

a r\l -
@ a llu)u)

e

C€.. @

W}@@

74

i " € 3000007 |
- O “

LR

Eun o 38 @g

(e

=] -@ Go-

1. Selecéo do dispositivo CPET da CORTEX

el ——

0 —

O

—a—

;5!:
L)

-
e n b " ——
~—

s T e | o et g 4

e ——

Fig. 36:

Selecdo do dispositivo CPET
da CORTEX

1. Selecione o menu Dispositivos CPET @ (consultar a Fig. 36).

3. Clique no seu dispositivo CPET (METALYZER® 3B (R3), MetaMax ®3B
(R2) etc.) @, que vocé conectou a uma das portas COM do seu computador
com antecedéncia, e arraste e solte-o na tela de trabalho a direita.

O dispositivo selecionado se conecta automaticamente ao simbolo da porta
apropriada (COM, USB, Bluetooth®) €).
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2. Selecao e verificagdo da conexdao com o computador

Para dispositivos que usam uma porta USB (ex.: METALYZER® 3B (R3)):

Fig. 37:

[ &

== Metalyzer 38-R3 Metalyzer 38-R3

-~ - - -
|®=|~|ML3 100141330 L[l a=n | 3= +IML2 100141330 L1i%

Verificando a
conexao do

e
A

Clear Connection

computador S O = seorn
usando a 0 | ch.x,rm\m%
porta COM 0 |- O =

1. Clique na seta direita € (no simbolo do dispositivo) (consultar a Fig. 37)
e selecione o dispositivo com o niumero de série correto.

2. Clique na seta para a esquerda @ e clique em [Pesquisar] €, caso
nenhum dispositivo seja encontrado.

3. Clique em [Verificar conex&o] @), para verificar se a conexo selecionada
€ a correta (correta: o simbolo de plugue fica verde, incorreta: o simbolo de
plugue fica vermelho).

Para dispositivos que usarem uma conexdo Bluetooth® (e. g.
METAMAX® 3B (R2)):

Fig. 38: L - .
g ~ v - W .
Verlflc:ac;ao~ : ki W43 { —
da conexdao | @) 7 MM3 102631320 | 1| _%_ i * | 1|MM3 102631320 - |x
do MM3 102631320 ) .
computador | @ = O =/ /onefkcgnnecion
usando
Bluetooth®

1. Clique na seta direita (no simbolo do dispositivo) @ (consultar a Fig. 38)
e selecione o dispositivo com 0 numero de série correto (se varios
dispositivos forem encontrado).

2. Clique na seta esquerda @ e depois em [Verificar conexdo] €) para
verificar se a conexao Bluetooth® esta ativa (correto: o simbolo do conector
fica verde, incorreto: o simbolo do conector fica vermelho).

3. Clique em [Pesquisar] @ para escanear a area (novamente) em busca de
dispositivos.
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6.2 Adicao de um dispositivo de carga de trabalho
(bicicleta ergomeétrica, esteira)

o—
= -
Fig. 40:
Criacdo de um dispositivo
de carga de trabalho

1. Selecédo do dispositivo de carga de trabalho

1. Primeiramente, selecione na barra de menu o grupo de dispositivos (ex.:
Bicicletas), dependendo do dispositivo conectado € (consultar a Fig. 40).
2. Clique no seu dispositivo (ex.: Ergoline Ergo-metrics er800s) @ na lista
de selecdo e arraste e solte-o na tela de trabalho.

2. Atribuicdo de uma conexao de computador

Para dispositivos que possuem apenas uma possibilidade para conexéo ao
computador (COM ou LAN), o dispositivo se vincula automaticamente ao
simbolo para a conexao correspondente €.

Para dispositivos que podem ser conectados ao computador através da porta
COM e via conexao LAN (por exemplo, Daum ergo-bike Premium 8i), a
conexao do computador deve ser atribuida manualmente:

+ Clique no simbolo do conector @, para — dependendo de como o
dispositivo estiver conectado ao computador — selecionar a conexao correta

As conexdes do computador opcionais sdo marcadas em laranja.
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3. Configuracao e verificagdo da conexdao com o computador

A verificacdo da conexdo é realizada da mesma forma que para o seu
dispositivo CPET da CORTEX (consultar a Fig. 37 na pagina 53). Se vocé
tiver criado mais de um dispositivo de carga de trabalho, vocé pode
ativar/desativar o teste para o respectivo dispositivo ativo/inativo.

« Clique em [Liga/Desliga] € (consultar a Fig. 41).

H custo med ec3000

| #= - |com1 -

Fig. 41:

x ONIl;FF

Ativar/desativar dispositivo
de carga de trabalho

4. Configuracdes especiais para dispositivos de carga de trabalho

Defina func¢des adicionais para o dispositivo de carga de trabalho conforme
necessario:

1. Clique no dispositivo (estd marcado em amarelo) na tela de trabalho e
cligue em [Préximo].

Um menu de configurag@es é aberto a direita para o dispositivo de carga de
trabalho selecionado (consultar a Fig. 42).

Flg- 42: custo med 2¢3000 Settings

) o = Use Idle Control
Configuragbes  especiais o<_- Use Built-in BP Module
para dispositivos de carga @ — yse Heartrate
de trabalho

1. Ative, por exemplo, o médulo integrado do dispositivo de carga de trabalho
para medir a frequéncia cardiaca através do menu de configuracées @, se
vocé quiser usa-lo (consultar a Fig. 42).

2. Defina da mesma forma se e quais modulos integrados adicionais e
funcdes do dispositivo vocé deseja usar @.

®= Dica! O menu de configuracdes varia dependendo do dispositivo de carga
de trabalho selecionado, pois os dispositivos sdo equipados com diferentes
funcdes.
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6.3 Insercao de outros dispositivos e acessorios

Da mesma forma que vocé criou uma configuracédo de dispositivo para o
dispositivo CPET da CORTEX e o dispositivo de carga de trabalho, va em
frente se quiser inserir dispositivos de presséo arterial, dispositivos SpO: etc.
e outros acessorios (por exemplo, cinta de frequéncia cardiaca).

1. Adicao de dispositivos a configuracéo do dispositivo

1. Selecione o grupo de dispositivos (ex.: dispositivos SpO2), dependendo
do dispositivo conectado.

2. Clique no seu dispositivo (ex.: Suntech Tango M2) e arraste e solte-o na
tela de trabalho.

Alguns dispositivos (por exemplo, Suchtech Tango M2) podem ser
conectados ao computador (1) ou ao dispositivo basico (2):

(1) Conexé&o ao Computador

* Arraste e solte o dispositivo na tela de trabalho, selecione a porta e clique em
[Verificar conexao], para verificar se a porta selecionada é a porta correta (consultar
a Fig. 37 na péagina 53).

(2) Conexéo ao dispositivo basico

1. Se o dispositivo estiver conectado no dispositivo basico (ex.: MetaMax®
3B), arraste e solte-o no campo marcado em vermelho (Dispositivos
“escravos”) @ (consultar a Fig. 43).

2. Cligue em [Verificar conexao], sem selecionar a porta do computador, para
verificar a conexao (consultar a Fig. 37 na pagina 53).

— T Fig. 43:
BB orn N stevene Criacdo de dispositivos de medicao
= adicionais

® Dica! Se vocé criou uma configuracdo de dispositivo para Varios
dispositivos de medicdo do mesmo tipo, vocé pode ligar/desligar o respectivo
dispositivo de ativacéo/desativacéo clicando em [Liga/Desliga] (consultar a
Fig. 43).
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6.4 Conclusao de uma configuracao de dispositivo

—
< —Q
S| i & i

Fig. 44: - = :>G

Concluséo AV T r—

da 4o e :

configuraca -

0 do

dispositivo

1. Verificac&o das conexfes com todos os dispositivos

1. Se todos os dispositivos estiverem configurados, clique em
[Verifique a conex&o com todos os dispositivos] @ (consultar a Fig. 44).

Se a configuracdo do seu dispositivo estiver configurada corretamente, os
simbolos de conector € para os dispositivos seréio marcados em verde. Se
os dispositivos ndo estiverem configurados corretamente, seus simbolos de
conector sdo marcados em vermelho e uma mensagem de erro € exibida.

2. Repita a configuracao do dispositivo conforme necessario.
3. Clique em [Proximo] €.

Isso abre um painel no lado direito. Na parte superior, vocé pode fazer
configuracbes globais para toda a configuracdo do dispositivo. Na area
inferior, opcdes de configuracdo especiais serédo exibidas para o respectivo
dispositivo selecionado na configuragéo do dispositivo.
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2. Nomeacao da configuracao do dispositivo

1. Insira uma nomeacéo para a configuracéo do seu dispositivo em Nome ©.
2. Vocé pode inserir mais informacdes em Descricao ©.

3. Selecdo de fontes variaveis para dispositivos e acessorios

» Se vocé tiver conectado varias fontes variaveis potenciais para frequéncia
cardiaca, pressao arterial e saturacdo de oxigénio (ex.: equipamentos de
ECG e Sp02), vocé pode selecionar a respectiva fonte variavel no menu de
configuracdes @ (consultar a Fig. 44 na pagina 57) ou (consultar a Fig. 45).

Multi-Source Variables

Heart Rate

custo med ec3000 y Fig. 45:

Arterial Blood Pressure

custo med ec3000 - Selecdo de fontes variaveis para

Oxygen Saturation dISpOSItIVOS € acessorios

Nonin 4100 Bluetooth Oxymet... ~

4. Salvamento e conclusao das configuracdes do dispositivo

« Clique em [Salvar] @, para finalizar a configurac&o do dispositivo salvando-
0

(consultar a Fig. 44 na pagina 57).

A configuracéo do dispositivo esta concluida.
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6.5 Definicao de configuragoes do dispositivo
padrao

Se vocé tiver criado varias configuragdes de dispositivo, vocé deve atribuir
uma configuracdo de dispositivo ao respectivo tipo de exame. Essa
configuracéo do dispositivo € usada como padréo para todos os fluxos de
trabalho desse tipo de exame.

Fig. 46:

Selecdo da| . s« — o DEmmsdsre

configuragdo | & Spiemetry 38, s s 300

padréao do| . wa S — )

dispositivo T s e Pz 8 e ot 008
b ML Sustes Tangoe Metalyter 38, Sustec Tangoe

1. Abra o submenu MSS Toolbox Configurac@es do Equipamento/Dispositivo

de Teste.
2. Defina uma das configuracfes de dispositivo criadas, respectivamente,

em Configuracdes de dispositivo padrdo € (consultar a Fig. 46).
3. Clique em [Salvar].
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7 Inicio do programa inicial

7.1 Principio e estrutura do MetaSoft® Studio

Um teste/anélise no MetaSoft® Studio é conhecido como fluxo de trabalho
(workflow). Imagine uma cadeia de etapas: as etapas individuais de um
teste/analise formam os elos da cadeia, que se sucedem. Esses “links” sao
conhecidos como modulo(s) (fluxo de trabalho) no MetaSoft® Studio.

Pode haver um ou mais blocos de funcdo dentro de um modulo, no qual uma
gama de fungdes pode ser trabalhada. Até certo ponto, eles formam a menor

unidade dentro de um teste/anélise ergoespirométrica:

Workflow
[ function block 1 [ worldoad protocol | 1
Cronciontocrs (RO Fraon
[ function blocks catibate flow sensor
[ unction block N e

>

Fig. 47:

Modelo:
fluxos de
trabalho,
modulos e
blocos de
funcao

Dependendo do tipo de teste, os fluxos de trabalho sédo atribuidos aos
chamados tipos de fluxo de trabalho:

Simbolo

Tipo de fluxo de trabalho

Tab. 21:

Tipos de fluxo de
trabalho

o'»  |Fluxo de trabalho de teste cardiopulmonar
" |(CPET)

v.,» |Fluxo de trabalho de andlise (Analise)

=:: Fluxo de Trabalho de Teste e Analise

Uma faixa de teste e/ou fluxos de trabalho de analise configurados séo

fornecidos como padréo com o MetaSoft® Studio.
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7.1.1 Interface de software

Cada modulo dentro de um fluxo de trabalho é construido de forma
semelhante em principio e consiste nos seguintes elementos:

CHT Jasc balacen
e |
+ Guts e VE £ . ® vT1:2.35L/min
:wu- - a 119% o merma vozsesk
. ::—..".:m 7496 o reacned voTpesk
Fig. 48: e
Interface .
Vg . "
do g -
software // -
MetaSoft ) -
® = - .
Studio # =
\ \ J
I c e W e T T -
Tab. N°
22:
Legend ; x . ~
a para Designhacao Explicacéo
interface
de
software
(1] Exibe o nome do software, o usuério
Barra de titulo logado e (na Central do Paciente) o
botdo de logout
(2] Exibe o médulo (fluxo de trabalho) do
Barra de subtitulo fluxo de trabalho no qual vocé esta
trabalhando atualmente
(3] Abre se vocé clicar na seta e oferece
Barra de configuracdo |opgdes para configurar a tela de
trabalho
0 Exibe o modo, a configuracdo do
dispositivo, o dispositivo de carga de
Barra de status 2
trabalho ativo e o fluxo de trabalho
atual com seus médulos
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Barra de controle

Ao clicar nos botdes, vocé pode
navegar entre os moédulos em um
fluxo de trabalho e controlar
diferentes acbes

@ [Tela de trabalho

Exibe a &rea de trabalho do mdodulo
(fluxo de trabalho) selecionado

@ Barra de acéo

Inclui botBes para controlar fluxos de
trabalho (gama de modulos)

@ [Blocos de funcéo

(ndo em cada modulo)

Ao clicar na barra de titulo (azul), o
respectivo bloco de fungéo se abre
para edicdo adicional

7.1.2 Inicializacao do programa e login

Vocé pode criar os operadores no submenu da MSS Toolbox

Dados do Usuério/Gerenciar Operadores.

operator [ INEEG—_—S

<« Exit QK »

Fig. 49:

Dialogo de login do MetaSoft® Studio

1. Inicie 0 MetaSoft® Studio clicando no icone na area de trabalho.
2. Selecione um operador na janela de login, digite a senha e clique em [OK].
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7.1.3 Inicializacao

na Central de Pacientes

Fig. 50:

Inicializacdo do programa
na Central de Pacientes

Ap6s o login, vocé acessa a Central do Paciente @) (consultar a Fig. 50).

1. Selecione o fluxo de trabalho @ e o paciente €.

2. Utilize a Central de Pacientes para criar pacientes (consultar o cap. 7.1.4
na pagina 64), edite os dados existentes do paciente e inicie o teste.

3. Depois que voce tiver selecionado um fluxo de trabalho (ex.: CPET Geral)
e paciente, clique em [Préximo] @ na barra de controle.

Vocé chega ao primeiro médulo do seu fluxo de trabalho.

Explicagbes mais detalhadas podem ser encontradas nos capitulos “Realizar
um teste” (consultar o cap. 8 na pagina 65) e “Realizar uma analise”
(consultar o cap. 9 na pagina 82).

= Dica! Se vocé tiver iniciado um fluxo de trabalho, o clique em [Cancelar]
na barra de controle permite que vocé retorne a Central de Pacientes.
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7.1.4 Criacao e edicao de dados do paciente

2 Fig. 51:

Blocos de funcéo da secao
Editar Paciente

o

Quando vocé inicia o MetaSoft® Studio pela primeira vez, geralmente vocé
nao criou nenhum paciente, entdo a lista de pacientes na Central de
Pacientes esté vazia.

Os campos marcados com * sdo obrigatorios e devem ser preenchidos.
1. Cligue em [Novo Paciente] @ e clique em [Editar] ® (consultar a Fig. 51).

Vocé segue para a secao Editar Paciente.

Fig. 52:

Editar Dados do
Paciente

— s mema waa

2. Insira todos os dados relevantes para o seu novo paciente em todos os
blocos de funcéo (consultar a Fig. 52) e cligue em [OK] na barra de controle
para salvar os dados.

Vocé volta para o Central de Pacientes.

= Dica! Seus blocos de funcéo abertos clicando na barra de titulo azul do
respectivo bloco de fungcédo (consultar a Tab. 23 na pagina 61, “Blocos de
funcéo”). Para mais informagdes, consulte o manual do usuéario MetaSoft®
Studio.
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8 Realizacao de um teste

Vocé pode realizar uma variedade de testes diferentes no MetaSoft® Studio.
No entanto, neste ponto, deve ser suficiente mostrar apenas o fluxo de
trabalho (workflow) CPET Geral como um exemplo de um teste tipico com o
sistema CPET da CORTEX.

8.1 Preparacao de um teste

8.1.1 Preparacao de um teste

Favor observar que as etapas descritas abaixo podem variar conforme para
um teste estacionario (ex.: teste de bicicleta ergométrica com METALYZER®

3B) ou um teste movel (ex.: teste de corrida/campo com MetaMax® 3B)!

Calibre seu dispositivo CPET da CORTEX regularmente, conforme descrito

nas rotinas de calibracdo (consultar o Manual do usuério Calibragem).

1. Ligue seu dispositivo CPET da CORTEX aproximadamente 30 minutos
antes de iniciar o teste, para pré-aquecer 0s sensores.

2. Ligue todos os outros dispositivos necessarios.

3. Certifiqgue-se de que os dispositivos e acessorios estejam conectados

corretamente.
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8.1.2 Preparacao de um teste no MetaSoft® Studio

1. Selecéo de paciente e fluxo de trabalho

1. Inicie o MetaSoft® Studio.

2. Use a Central do Paciente para criar o paciente/individuo com o qual
deseja realizar o teste, caso ainda nao o tenha feito. (consultar o cap. 7.1.4
na pagina 64).

3. Selecione o paciente/individuo e o fluxo de trabalho CPET Geral no Centro
do paciente.

4. Clique em [Proximo] na barra de controle.
Vocé prosseguira para o primeiro médulo de fluxo de trabalho

Preparacédo do CPET:

Fig. 53:

Preparaca
0 do Teste

Médulo 1: Médulo 2: Médulo 3: Médulo 4:
—> do CPET
CPET CPET CPET CPET

do mobdulo

Preparagéo Repouso Pré-Teste Preparacéo Preliminar

Medigdes Resumo de fluxo de

trabalho

2. Especificacdo do protocolo de teste

Vocé pode configurar um perfil de exercicio no modulo Preparacéo do CPET.

Vocé tem 4 opcdes para especificar um protocolo de teste.

Vocé so especifica um perfil de exercicio para um teste estacionario! Esta

etapa é ignorada para um teste mével!
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Opcéo 1| Protocolo de teste Selecionar (consultar a Fig. 54)

Fig. 54

Protocolo de teste
“Selecionar”

1. Clique na aba [SEIECIONAR] @).

2. Selecione o protocolo de teste em uma lista de protocolos padronizados

Se vocé quiser definir outras acdes (por exemplo, gravar alca fluxo-volume

de exercicio), recomendamos o seguinte procedimento:

1. Clique no simbolo esquerdo (azul) e arraste e solte na janela do protocolo
de teste @.

2. Clique no simbolo a direita e arraste-o para a janela do protocolo de teste
para definir medicdes repetidas @.

3. Se desejado: Salve o protocolo de teste com um novo nome @.
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Opcéo 2| Protocolo de teste Criar Regular (consultar a Fig. 55)

Fig. 55:
Protocolo de teste

“Criar Regular”

1. Selecione a aba [CRIAR REGULAR] €.
2. Defina [Degrau] ou [Rampa] como o tipo de protocolo @.
3. Ajuste as fases do teste (Repouso, Pedalada Sem Carga, Exercicio,

Recuperacéo) usando o controle deslizante ou o campo de entrada €.

Se vocé quiser inserir uma rampa final para o protocolo tipo Degrau,

recomendamos o seguinte procedimento.

1. Clique no botao e [ADICIONAR RAMPA FiNAI] e especifigue 0 aumento para
a Rampa Final @.
2. Defina as acdes, se aplicavel (consultar a Opcéo 1) @.

3. Insira um nome para o protocolo de teste e salve-o @.

68 | Manual do Usuario — CORTEX CPET System CORTEX Biophysik GmbH



Opcéo 3| Protocolo de teste CRIAR AUTOMATICAMeEnNte

Um protocolo de teste é gerado automaticamente a partir dos dados do
paciente. Vocé pode ajustar isso de forma semelhante ao protocolo de teste

para a Opc¢ao 2 (consulte a Fig. 55).
Opcéo 4| Protocolo de teste Criar Universal (consultar a Fig. 56)

No protocolo de teste salvo em Criar Universal, vocé pode combinar etapas
e rampas como desejar e/ou especificar a taxa de trabalho e o tempo das

fases de teste individuais de modo conforme.

Fig. 56:

Protocolo de teste p—r—

“Criar Universal” —_

1. Selecionar a aba [CRIAR UNivERsAl] €).

2. Selecione a opcéo de visualizagdo [Grafico] ou [Tabela] @.

3. Selecione os estagios da fase de teste um apds o outro e arraste e solte-
0s na janela do protocolo de teste (protocolo de desempenho de tempo) €.
4. Vocé pode ajustar o estagio da fase de teste usando o controle deslizante
ou os campos de entrada ou puxando as “algas de ajuste” (verticalmente) e
a linha pontilhada (horizontalmente) (Gréfico de Op¢des) ou manualmente
(Tabela de Opcdes) @.

5. Defina as agdes, se aplicavel (consultar a Opgéo 1) @.

6. Insira um nome para o protocolo de teste e salve-o @.
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3. Realizacao da calibrag&o do sensor

ATENCAO

Certifique-se de que alinha de amostra ndo seja exposta a ar respiravel

ou correntes de ar durante a calibragem do sensor.

1. Abra o bloco de fungbes Ajuste do Sensor no moédulo Preparagdo CPET
(consultar a Fig. 57).

2. Cligue em [Iniciar Ajuste do Sensor] para iniciar o ajuste do sensor.

R — = e
CHT Pragarmian Pelnct  Basc-brducncin hese
I ———5—5—-.
e .

Fig. 57:

Realizacéo do Ajuste do

Sensor

8.1.3 Preparacao de um paciente/sujeito

1. Fixacao da pulseira Bluetooth® Smart HR

ATENCAO

A cinta elastica Bluetooth® Smart HR (frequencimetro) ndo € um
dispositivo médico. Ela serve como uma fonte de frequéncia cardiaca
para exames e testes voltados para a ciéncia do esporte/exercicio. Se
a frequéncia cardiaca for necesséaria para declaracdes médicas
relevantes, use o ECG ou outra fonte adequada de monitoramento da

frequéncia cardiaca.
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Fig. 58:

Fixacdo do frequencimetro
Bluetooth® Smart HR

1. Umedeca as superficies dos eletrodos na parte traseira da cinta
Bluetooth® Smart HR com gel de eletrodo ou &gua para obter um contato
ideal com a pele.

2. Aperte a cinta Bluetooth® Smart HR no peito do sujeito (consultar a Fig.
58).

A conexdo com o dispositivo é feita via Bluetooth® . Vocé pode ativa-los em
“BT Smart HR Sensor” na configuragéo do dispositivo da MSS Toolbox.

= Dica! Favor observar também as instru¢cfes fornecidas pelo fabricante.

2. Fixacdo do MetaMax® 3B no sujeito

Em primeiro lugar, acomode o MetaMax® 3B no colete MaxSport e depois
coloque-o sobre o paciente/individuo.

Fig. 59:

Fixacdo do MetaMax® 3B no colete
MaxSport

1. Insira o involucro do METAMAX® 3B nas bolsas do colete MaxSport
(consultar a Fig. 59).

2. Cologue o colete MaxSport em volta do pescoco do paciente e prenda a
cinta com o velcro vertical nas costas do paciente.
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Opcional | Conexao dos fones de ouvido para instrugdes de voz

Fig. 60:

Conexao dos fones de ouvido com o
soquete de audio do METAMAX® 3B

Durante um teste movel, o paciente/sujeito pode receber instru¢des de voz.

Estas instru¢des de voz estado integradas no MetaMax® 3B e s&o controladas
sem fios a partir do MetaSoft® Studio no modulo CPET Realizar Teste
(consultar o cap. “15.3 Lista de Saida de Comando de Voz” na pagina 131).

* Insira os fones de ouvido no soquete identificado como “audio” no
MetaMax® 3B (consultar a Fig. 60).

3. Colocando a mascara

ATENCAO

Use uma mascara de tamanho adequado para o paciente/sujeito ou a
mascara que vocé jativer selecionado na Central do Paciente.

Fig. 61:

Mascara reutilizavel
com cabecal

* Fixe a mascara usando o cabecal conforme mostrado na figura

(consultar a Fig. 61).
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4. Fixacéo do sensor de fluxo na mascara

ATENCAO

Certifique-se de que a conexéo para a linha de amostra no sensor de
fluxo sempre aponte para cima ou para o lado — néao para baixo!

Isso impede que o fluido entre na linha de amostra.

Fig. 62:

Fixacdo do sensor de fluxo na
mascara

* Insira o sensor de fluxo com uma leve torcdo na abertura da mascara

(consultar a Fig. 62).

8.2 Realizacao de um teste

8.2.1 Realizacao de medicdes de repouso pré-teste

* Clique em [Proximo] na barra de controle.
Vocé prosseguira para o segundo modulo

MedicBes de Repouso Pré-Teste de CPET:

Fig. 63:

Moédulo
de fluxo
de

trabalho Modulo 1: Médulo 2: Modulo 3: Madulo 4:
CPET CPET CPET CPET CPET

. i Repouso Pré-Teste Preparagéo Preliminar
Preparacéo parac
Medicdes

Medicoes Resumo
de

Repouso
Pré-Teste

Aqui, 0 paciente/sujeito realiza o teste de Algca de Fluxo-Volume Maximo.
Além disso, vocé pode registrar/medir os valores de repouso para pressao
arterial e saturacao de oxigénio.
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Fig. 64:

iy Médulo de fluxo
AW T — . — de trabalho do
o ) e et CPET Medigoes
* L - T T de Repouso Pré-

e e i Teste

et @

1. Realizagao do teste “Alca de Fluxo-Volume Maximo”

1.Clique no [botdo Inicializar] » € (consultar a Fig. 64) @ para iniciar a
gravacao da Alca Fluxo-Volume Maximo.
2. Peca ao paciente/sujeito para iniciar a manobra.

O teste deve ser realizado até que uma manobra satisfatoria seja registrada.

3. Clique no botdo - @) (alteracdes de bot&o) para concluir o teste.
4. Selecione a melhor manobra dentre as manobras salvas @.

5. Clique em [Confirmar] €) para verificar as manobras gravadas.

= Dica! Para iniciar uma nova medicao, clique em [Repetir] (alteracbes de

botdes) € em seguida, em [Iniciar] P.
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2. Realizacao da medicao da presséo arterial e SpO2

Se vocé tiver confirmado o teste de Algca de Fluxo-Volume Maximo, o bloco
de funcéo para Medicéo de PA @ é ativado (consulte a Fig. 64 na pagina
74).

Se vocé tiver medido a pressao arterial manualmente, o 1° passo é omitido.
Neste caso, insira 0s valores nos campos correspondentes.

1. Realize a medicéo da presséao arterial e clique em [Confirmar].

Apéds confirmar a medi¢do da presséo arterial, o bloco de funcdo Medicao
SpO2 @ ¢é ativado.

2. Proceda aqui conforme descrito na etapa 1.

3. Se necessario, clique em [Repetir] para repetir as medi¢cdes conforme
descrito em “1. Realizagéo Teste “Algca Maxima de Fluxo-Volume” na pagina
74.

8.2.2 Realizacao de um teste de CPET (Computador)

* Cliqgue em [Préximo] na barra de controle.
Vocé prosseguira para o terceiro médulo de fluxo de trabalho

CPET Realizar Teste:

Fig. 65:
Modulo de
fluxo de
Moédulo 1: Moédulo 2: Médulo 3: Modulo 4:
CPET CPET CPET
C P ET Preparagéo Repouso Pré-Teste Preparacéo Preliminar-
Realizal’ Meditoes Resumo
Teste

O sujeito agora realiza o teste.
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1. Familiarizando-se com a tela de trabalho

Fig. 66:

Modulo
de
de
trabalho
CPET

Realizar
Teste

fluxo

O mobdulo CPET Realizar Teste esta estruturado da

(consultar a Fig. 66):

seguinte forma

Designacao

Explicacao

Tab. 23:

Legenda
para o
maodulo
de fluxo
de
trabalho

@O Tela

Uma composicao especifica de objetos
de exibicao

@ Objeto(s) de Exibicao

Exibe os dados de teste para as
variaveis configuradas durante e apds
um teste; atributos adicionais (como
valores normais, fases do exercicio
etc.) podem ser ‘ligados” através da
barra de acao

€ Barra de acéo

Inclui os botdes para controle de teste
e configuragéo da tela

(4] Barra
configuracao

de

Abre ao clicar na seta e inclui uma lista
de todas as variaveis que podem ser
configuradas para o teste e usadas
para modificar/recriar a tela e os
objetos de exibic&o
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Por padréo, o “grafico de 9 painéis” (de acordo com Wasserman) é exibido
como a tela principal (consultar a Fig. 66 na pagina 76).

« Clique no botio & [selecionar Tela] @ para selecionar outra
tela de uma lista de telas configuradas.

Configuracéao datela e dos objetos de exibicao

« Clique no botdo & [Configurar Tela] para alternar para o modo de edic&o
dessa tela.

@ Dica! Se desejar, vocé pode usar a barra de configuracdo para
alterar/adaptar os conteldos e o0s objetos de exibicdo ou criar uma tela
completamente nova (consultar o Manual do usuario MetaSoft® Studio).

2. Familiarizando-se com os controles

Vocé controla o teste usando os botdes na barra de acdo. Passar o mouse
sobre eles mostra as acdes dos botbes e controles.

Os botdes sao atribuidos a cinco blocos funcionais:

» Controle de Teste — Iniciar/parar o teste, iniciar uma pausa no teste ou pular para
a fase de recuperacéo.

* Entrada Manual — cologue manualmente marcadores, comentarios ou valores
medidos para pressao arterial, lactato, escala de Borg.

* Medi¢Bes — Acionar medicOes adicionais, por exemplo, al¢a de fluxo-volume

ou sequéncia de respiragao.
* Visualizagdo — Vocé pode fazer aparecer/desaparecer elementos adicionais nos

objetos de exibicéo, selecionar outra tela ou ativar a tela no modo de edicéo.
* Emergéncia — Vocé interrompe o teste imediatamente.
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3. Inicializag&o e realizagdo de um teste

ATENCAO

Nao deixe o paciente/individuo desacompanhado durante o teste e
figue atento a sinais de indisposicdo ou nausea. Neste caso,
interrompa o teste imediatamente! Para isso, clique no botéo - [Parar
Teste].

Sempre tenha equipamentos de emergéncia prontos e dé instrugdes
claras ao paciente/sujeito.

1. Clique no bot&o P [Iniciar TEsTE] @ (consultar a Fig. 66 na pagina 76).
2. Peca ao paciente/sujeito para iniciar o teste.

3. Clique no botéo o [Pular para Recuperac¢do] se o exercicio pretendido
for alcancado.

Se for definido um “final” no protocolo de teste, a passagem para a fase de
recuperacao ocorre automaticamente.

4. Declarar as razdes para abortar o teste e terminar o teste

Quando vocé passa para a fase de recuperacdo, uma janela de insercéo &
aberta

Razdes para Abortar o Teste:

ha v e e v s

Fig. 67:

Inserir razdes da janela para abortar
122 | 1.98 |- o teste

1.12 94.0

— | ————— —— — e one

1. Selecione o0s sintomas correspondentes em Complicacdes do
Teste/Reclamacdes do paciente.
2. Cligue em [OK] na barra de controle para retornar a tela.

® Dica! Ao clicar em [Imprimir] @ (consultar a Fig. 66 na pagina 76) na barra
de controle, vocé pode imprimir uma captura de tela
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8.2.3 Realizacao de um teste CPET (auténomo -
somente MetaMax® 3B)

O MetaMax® 3B permite o salvamento autobnomo de medi¢gbes usando o
registrador de dados interno. Assim, as medi¢cdes podem ser feitas
independentemente de um computador. Apés o teste, o sistema € conectado
ao computador via Bluetooth® para transferir e analisar os dados de
medicao.

1. Ligue o MetaMax® 3B.
2. Conecte o cabo do fone de ouvido ao conector de audio do MetaMax® 3B
e peca ao paciente para colocar os fones de ouvido.

O dispositivo esta pronto para o ajuste do sensor (medi¢cao do ar ambiente)
quando os LEDs branco e laranja ficarem acesos constantemente. Vocé sera
solicitado a realizar um ajuste do sensor (medi¢g&o do ar ambiente).

Os passos necessarios do teste sdo anunciados nos fones de ouvido
(consultar a lista de “saida de comando de voz”, cap. 15.3 na pagina 131).

3. Pressione o botdo »Iniciar/Parar no MetaMax® 3B.
O dispositivo entéo inicia o ajuste do sensor.

Durante o ajuste do sensor, o LED branco acende constantemente e o LED
laranja pisca. O dispositivo estara pronto para uso quando os LEDs branco
e verde acenderem constantemente.

4. Pressione o botdo »Iniciar/Parar novamente para iniciar o teste.
Durante um teste, o LED branco acende constantemente e o LED verde
pisca. As medi¢des serdo lidas em voz alta nos fones de ouvido.

= Dica! Usando o botdo marcador, certos marcadores podem ser definidos
durante um teste.

Estes serdo mostrados posteriormente no MetaSoft® Studio nos médulos de
andlise.

5. Pressione o botdo P Iniciar/Parar novamente para interromper o teste.

Os LEDs branco e verde no MetaMax® 3B brilharéo. Entdo, o dispositivo
esta pronto para um novo teste (exigindo um novo ajuste do sensor).

6. Conecte o MetaMax® 3B ao computador usando uma conexao sem fio
Bluetooth® para baixar os dados para o computador.

7. Inicie o submenu Equipamento de Teste/MetaMax 3B/Diéario de Leitura na
MSS Toolbox.

8. Proceda conforme descrito no Manual do usuario MetaSoft® Studio.
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8.2.4 Exibicao do resumo preliminar

* Cliqgue em [Préximo] na barra de controle.

Em seguida, prossiga para o quarto e ultimo médulo de fluxo de trabalho

Resumo Preliminar do CPET.

|
v

Modulo 1: Médulo 2: Médulo 3: Médulo 4:
CPET CPET CPET CPET

Repouso Pre-Teste  preparagao Preliminar

Preparacao

Medicoes Resumo

Fig. 68:

Modulo de
fluxo de
trabalho
CPET
Resumo
Preliminar

Aqui vocé tem uma visado geral inicial dos dados de teste.

Fig. 69:

Modulo de
fluxo de
trabalho
CPET
Resumo
Preliminar
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1. Exibic&o de dados de teste e descobertas meédicas

Apos realizar o teste cardiopulmonar, vocé tera uma viséo geral inicial dos
resultados do teste € (consultar a Fig. 69 na pagina 80) e as descobertas
médicas (preliminares) @.

ATENCAO

As descobertas médicas preliminares sdo baseadas em resultados
calculados automaticamente que devem ser verificados pela pessoa
gue realiza a avaliacao!

1. Clique no bloco de funcdo [Razdes para Abortar o Teste] € para
visualizar/editar os dados correspondentes.

2. Clique no bloco de funcéo [Informacdes] @ para obter uma viséo geral
dos valores normais usados e do protocolo de teste.

2. Avaliacdo dos dados de teste

+ Clique no botdo & [MOSTRAR AVALIAGAO] © para continuar avaliando os
resultados da medicéo.

3. Exportacao dos dados de teste para o Excel

+ Clique no botdo 3 [ExPORTAR PARA Excel] @ para exportar os dados do
teste para Excel.

4. Impressao dos dados de medicao e descobertas médicas

* Clique em [Imprimir] @ na barra de controle para imprimir os dados de
medicao e descobertas médicas.
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9 Realizacao de uma analise

Existem varias maneiras diferentes de realizar anélises no MetaSoft® Studio.
No entanto, neste ponto, € suficiente mostrar apenas o fluxo de trabalho da
Andlise Universal como exemplo de uma analise tipica:

9.1 Preparacao de uma analise

9.1.1 Selecao de um teste e fluxo de trabalho

Selecione um fluxo de trabalho de analise na Central do Paciente.

Dependendo do tipo de teste (por exemplo, teste de taxa metabdlica basal e
em repouso) realizado pelo paciente/sujeito, apenas os fluxos de trabalho de
andlise correspondentes sédo mostrados na lista de fluxos de trabalho!

T T - e ||
N el ﬂ Selecdo
gl vt a1z on - de fluxo
S Ak de
i R e -l trabalho
L S b T s oL A de
= ' analise
na
co» Central
de
Pacientes

KB Next B Caltrate Pow Serace B Calrat T dovice B

1. Clique na pequena seta a frente do paciente/individuo € (consultar a Fig.
70).

Uma lista € aberta mostrando todos os testes que um paciente ja tenha
realizado.

2. Clique no teste que deseja analisar @.
3. Selecione o fluxo de trabalho de andlise (por exemplo, Analise Universal)
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9.1.2 Verificacao e preenchimento de dados

* Clique em [Proximo] na barra de controle. O primeiro modulo de fluxo de
trabalho CPET Verificar e Editar Dados de Teste é aberto.

Fig. 71:

Modulo
de fluxo
de
trabalho
CPET

Médulo 2: Médulo 3: Médulo 4: Médulo 5: Médulo 6:
—>

CPET CPET CPET CPET CPET

Verificar e Editar PN
V f Dados de Teste Condicionamento  Avaliagéo de Avaliagdo Basica  apalise Universal  Loops de Fluxo-
e rl I Cal' e de Dados Mediges de Volume de

Repouso Exercicio

Editar
Dados de
Teste

Aqui vocé pode expandir ou editar os dados inseridos para o teste.

CMET Chach and 00 Tomt Dene onl B, Andreny
e — 4
Flg 72: - w_‘
Médulo de fluxo de| i e L T T e
trabalho CPET B (B

Verificar e Editar Dados
de Teste

CCamcel Newt B Peeh B
b aete O combigs ] D -

1. Navegue via blocos de funcao individual (consultar a Fig. 72):
€ Valores de Marcador, Presséo Arterial, Borg e Lactato

@ Valores Normais

@ Protocolo de Teste

@ Dados Que Acompanham

2. Verifique e corrija os dados se necessario (consultar o Manual do usuario
MetaSoft® Studio, cap. 6.1.6).
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9.1.3 Suavizacao de dados e remocao de valores
discrepantes

* Clique em [Préximo] na barra de controle.
O segundo madulo de fluxo de trabalho

O Condicionamento de Dados do CPET abre:

Fig. 73:

Médulo de fluxo
de trabalho

Modulo 1: .
Médulo 2: Médulo 3: Médulo 4: Médulo 5: Médulo 6:
CPET
CPET CPET CPET CPET CPET C P ET

Verificar e Editar . ) s i
Dados de Teste Condicionamento  Avaliagao de Avaliagdo Basica  Analise Universal  Loops de Fluxo-

de Dados Medigoes de Volume de
Repouso Exercicio

Condicionamen

to de Dados

Aqui vocé pode preparar os dados de medi¢do para a andlise:

Fig. 74:
ﬂ 4 Modulo de fluxo
do
| Jst N 7y W J de trabalho
L an
ff,‘_ ] | CPET
e — | 4 Condicionamento

de Dados

Sl Ml W

Mo B b 30 Y i

B ST

1. Remocéo de valores discrepantes

Vocé sO pode eliminar valores discrepantes nos graficos superiores

(Variaveis Medidas).

= Dica! Para ajuda-lo a localizar melhor os pontos de medi¢&o discrepantes,
consulte os gréficos inferiores (Variaveis Calculadas). Esses gréficos
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mostram as variaveis que sao particularmente sensiveis a valores

discrepantes.

Valores de medicao individuais fora dos limites de plausibilidade (valores

discrepantes) podem ser corrigidos automatica ou manualmente:
Eliminag&o de valores discrepantes automaticamente

Com a remocédo automatica de valores discrepantes, sdo removidos apenas
os pontos de medi¢cdo que se desviam grosseiramente (ou seja, 0S pontos
de medicao que estéo fora do intervalo de plausibilidade e, portanto, ndo séo

visiveis no gréfico).

« Selecione uma variavel na coluna em Nenhum (por exemplo: VT) e arraste e

solte-o na coluna Automatico @.
Eliminacdo de valores discrepantes manualmente

Primeiro, amplie o objeto de exibicdo no qual estéo localizadas as variaveis

gue vocé deseja editar.

1. Clique no pequeno quadrado azul @ para ampliar o objeto de exibicao.

Fig. 75:

Remocado de valores

discrepantes no
moédulo de fluxo de

trabalho

Condicionamento de

Dados

o« Baox o ®
[ena m~ose Dovct coworwon e der e N Y

2. Clique no ponto de medicéo de valor discrepante que vocé quer remover

(consultar a Fig. 75).
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Os pontos de medicao da curva agora estao marcados com pontos de edi¢cao

vermelhos.

Vocé tem as seguintes opcdes para remover valores discrepantes

individuais:

a. Segure o botdo do mouse e desenhe uma caixa ao redor de varios valores
discrepantes @) e solte o botdo do mouse para remover varios valores
discrepantes ao mesmo tempo.

b. Alternativamente: Clique no ponto de medicéo individual e solte o botéo
do mouse @ para remover apenas um ponto de medic&o.

c. Alternativamente: Clique em um ponto de medicdo € e mova-o
verticalmente com o botdo do mouse pressionado para adaptar o valor do

ponto de medicao.
2. Suavizacdo dos dados de teste com métodos diferentes

Ha varios métodos diferentes disponiveis para suavizacdo dos dados de
teste € (consultar a Fig. 76).

Fig. 76:

Suavizacao
dos dados
CE— ) ik e ﬂg. de teste

» Use o controle deslizante para suavizar os dados ou insira o grau de suavizagao

manualmente.
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9.2 Realizacdao de uma analise

9.2.1 Avaliacao das medicOes de repouso preé-teste

* Clique em [Proximo] na barra de controle.
O terceiro modulo de fluxo de trabalho

A Avaliacdo das Medi¢cGes de Repouso do CPET se abre.

Fig. 77:

Modulo

de fluxo

de

trabalho s — — : GG

C P ET e Madulo 4: Médulo 5: Ly
Loops de Fluxo-

CPET
M ed | (jes Verificar e Editar  Condicionamento  Avaliagéo de o
g Dados de Teste de Dados Medicdes de Avaliagio Basica  analise Universal  Volume de

d Repouso Exercicio

Repouso

CPET CPET
CPET CPET

Avaliagao

Aqui vocé pode avaliar as medicfes de repouso pré-teste:

CPET Bast Masseremerts Deatation  Patiart: Burmer. dndowen

s

Fig. 78:
Médulo de fluxo de -
trabalho CPET L. Mo L amw e
Medicdes de - .
Repouso s

Avaliacao

Os resultados das medicbes de repouso pré-teste sdo apresentados
graficamente e em tabelas.

1. Selecione as melhores das manobras exibidas € (consultar a Fig. 78).
2. Clique em (] [DESCOBERTAS MEDICAS] @.

Um painel é aberto com as descobertas médicas preliminares, que vocé
pode modificar.

3. Clique em [Imprimir] € para imprimir os resultados dos testes de repouso.
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9.2.2 Realizagdao de uma avaliagao basica

* Clique em [Proximo] na barra de controle.
O quarto médulo de fluxo de trabalho

A Avaliacdo Basica do CPET se abre:

M6dulo 1 -
Médulo 2: Moédulo 3: Modulo 4: Modulo 5: Médulo 6:

CPET )
CPET CPET CPET CPET CPET

Verificar e Editar
Dados de Teste Condicionamento  Avaliagdo de Avaliagdo Basica  Apalise Universal  Loops de Fluxo-
de Dados Medigdes de Volume de
Repouso. Exercicio.

Fig. 79:

Modulo
de fluxo
de
trabalho
CPET

Avaliacéo
Basica

Aqui sdo mostrados os resultados calculados automaticamente pelo

MetaSoft® Studio e vocé pode refina-los manualmente:

0<‘ ' ®  AT:2.51L/min

— P

- § BOYS of rnewmes viuipass
-~ 79% of resceas v Olpane

Wit 01 AT

s . v

Fig. 80:

Moédulo de
fluxo de
trabalho
do CPET

Avaliacéo
Basica

O maodulo de fluxo de trabalho inclui os seguintes blocos de funcéo (consultar

a Fig. 80):

* Limiar Ventilatério 1

* Limiar Ventilatério 2

» Consumo Méximo de Oxigénio
+ Cinética do oxigénio

» Metabolismo Lipidico

* Slopes

* Resumo

88| Manual do Usuario — CORTEX CPET System

CORTEX Biophysik GmbH



1. Adaptacao dos resultados manualmente

1. Mova o cursor (verde) no gréafico superior ou inferior (blocos de funcéo
LA/PCR) para adaptar os limites calculados (VT 1, VT2) manualmente €
(consultar a Fig. 80 na pagina 88).

2. Mova os dois cursores (azul) @ para modificar o intervalo de tempo.

= Dica! O VT1/VT2 é recalculado a cada alteracado — portanto, ele altera a
posicdo da linha verde nos graficos.

3. Mova o0s respectivos cursores (violeta) nos respectivos blocos de funcao
Consumo Maximo de Oxigénio e Metabolismo Lipidico para recalcular os
valores para o metabolismo lipidico maximo e os valores do exercicio com o
V'O2 pico (consultar o Manual do usuario MetaSoft® Studio).

2. Recalculando e utilizando os resultados

» Cliqgue nos respectivos botdes na barra de ac&o para recalcular os
resultados, suaviza-los, exporta-los para o Excel ou analisd-los mais
extensivamente abrindo o médulo de fluxo de trabalho Andlise Universal €.

3. Criacdo, exibicdo e edicdo de descobertas médicas
« Clique no botéo @ [DESCOBERTAS MEDICAS].

Um painel com as descobertas médicas preliminares se abre, o qual vocé
pode modificar.

4. Impressao dos resultados ergoespirométrico

+ Cliqgue em [Imprimir] € na barra de controle para selecionar quais
relatorios/dados de teste vocé deseja imprimir.
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9.2.3 Realizacdao de uma analise universal
* Clique em [Proximo] na barra de controle.

O quinto moédulo de fluxo de trabalho

A Analise Universal do CPET se abre.

Médulo 1: Médulo 2:

CPET CPET

Verificar e Editar

Dados de Teste de Dados

Condicionamento

Médulo 3:

CPET

Avaliacao de

Medigdes de
Repouso

Médulo 6:
Médulo 4:

CPET

Médulo 5:

Avaliaggo Basica  analise Universal

CPET

Loops de Fluxo-
Volume de
Exercicio

Fig. 81:

Moédulo de
fluxo de
trabalho
CPET

Analise
Universal

Aqui vocé pode analisar o teste CPET de forma mais abrangente: O mdodulo
CPET Anélise Universal é estruturado da seguinte forma (consultar a Fig.

82):

e : Fig. 82:
o Médulo de
Sl fluxo de
Lo i trabalho do
R CPET
el Analise
Tt ;’l_-__:_ :E Universal
0 --*i‘ sneras g o
Tab. 24:
Legenda da
tela de
Designagéo Explicagdo trabalho do
modulo de
fluxo de
trabalho do
CPET
© Tcla Uma COMPosi¢ao especifica de objetos
de exibicao
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Exibe os dados de teste para as variaveis
configuradas durante e ap0s um teste;
atributos  adicionais (como valores
normais, fases do exercicio etc.) podem
ser “ligados” via barra de acéo

@® Objeto(s) de
Exibicao

Inclui os botbes para processamento
€@ Barra de acéo posterior dos dados de medicdo e para
adaptacao e configuracéo da tela

Abre quando alguém clica na seta e inclui
uma lista de todas as variaveis que
podem ser configuradas para o teste e
usadas para modificar/recriar a tela e os
objetos de exibicéo

(4] Barra de
configuracao

Por padréo, o “grafico de 9 painéis” (de acordo com Wasserman) é exibido
como a tela principal (consultar a Fig. 82 na pagina 90).

« Clique no boto % [SElecionar Tela] @ para selecionar outra tela de uma
lista de telas configuradas.

Configuracéo da tela e dos objetos de exibi¢cao

Se desejar, vocé pode usar a barra de configuracdo para configurar os
objetos de contetdo e exibicdo ou criar uma tela completamente nova
(consultar o manual do usuario MetaSoft® Studio).

1. Avaliagdo dos dados de teste

Os dados de teste medidos e calculados pelo MetaSoft® Studio sao
apresentados a vocé nos objetos de exibicdo da tela. Os botdes na barra de
acao podem ser usados para editar os dados de medicao e adaptar a tela e
0S objetos de exibicdo. Se vocé mover o mouse sobre o0s botdes, suas acdes
serdo mostradas

Os botdes sao atribuidos a cinco blocos funcionais:

» Geral — Vocé pode suavizar os dados de teste ou abrir o médulo Verificar e Editar
Dados de Teste.

* Visualizacdo — Vocé tem varias opcdes para visualizacdo: dimensionar
automaticamente, mostrar valores previstos e fases da carga de trabalho ou alterar
a tela.

* VT1 e VT2 — Vocé mostra os graficos para LA e PCR e também pode mové-los,
se necessario.

* Tabelas XY — Nos objetos de exibicdo da tabela XY, vocé pode mostrar as
isopletas e/ou a variacao da frequéncia cardiaca.

* Exportar — Vocé exporta os dados avaliados para o Excel.

2. Exibic&o e edicdo das descobertas médicas

1. Clique no botao [DEscoBERTAS MEDICAS] @ na barra de acéo.
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Um painel com as descobertas médicas preliminares se abre, que vocé pode
editar/expandir.

2. Clique no botao ] [ATUALIZAR DESCOBERTAS MEDICAS] @ para redefinir o
estado original das descobertas médicas preliminares.

3. IMPRESSAO DOS RELATORIOS

« Clique em [Imprimir] @ na barra de controle para selecionar e imprimir os
relatorios.

9.2.4 Analise da alca fluxo-volume do exercicio

* Clique em [Proximo] na barra de controle.
O sexto mddulo de fluxo de trabalho

As curvas de Fluxo-Volume do Exercicio do CPET se abrem.

Fig. 83:

Médulo de

Fluxo de
Modulo 1: Médulo 2: Médulo 3: Médulo 4} Médulo 5 Modulp 6: Trabalho
CPET Algas
‘D’:(’j‘(:isczg ﬁ_eEs‘:‘e‘a' dc:rl;daig:;namenm :\\A\;e:jl:zg:: :: Avaliagao Basica  Analise Universal \L/gtlwm :ed :lum- d e = | uxo-

Repouso EXercicio
Volume de
Exercicio

Aqui vocé pode analisar as alcas de fluxo-volume de exercicio:

CPET Puercine Pl dbame 10

[ T BT Pom me Paas vinsma - Fig. 84:

Modulo
' ’ e : j de fluxo
e ‘ de

‘ H trabalho
NN CPET
Algcas de
Fluxo-
Volume
de

- . I l Exercici

- - - 0
P — | mtten e A B RS ES

o o o o
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1. Calculando a respiracdo média automaticamente

As manobras registradas sdo mostradas como alc¢as individuais no campo
“Manobras Registradas” € (consultar a Fig. 84 na pagina 92).

Ao abrir o modulo de fluxo de trabalho, a respiragdo média para todas as
manobras é calculada automaticamente: a primeira manobra € selecionada

(2 JE
o botéo U [Calcular respiracdo média] é ativado €. Isso

significa que todas as respiracbes da manobra selecionada séao
automaticamente marcadas — com a excegdo da respiragdo profunda
(respiracio IC) e a segunda maior respiracéo @.

A respiracdo média foi calculada automaticamente como uma “respiragéo
representativa” de todas as respiragdes marcadas da manobra.

Seus valores sdo0 apresentados na tabela de resultados @.

= Dica! Vocé pode excluir respiracées individuais do calculo automatico
clicando nelas sucessivamente @.

2. Selecdao do ciclo respiratério representativo
1. Clique no botdo ' [CALCULAR RESPIRACAO MEDIA] €.
O botao [Calcular respiracdo média] fica inativo.

2. Clique no botdo [Proximo / Anterior] @ ou diretamente clicando na
respiracao da respiracao preferida do grafico de manobras de selecao.

A respiracdo selecionada é agora a ‘respiragao representativa’. Seus
valores sdo apresentados na tabela de resultados @.

3. Confirmacao e impresséao dos resultados

1. Cligue no botdo + [CoNfirmar Resultapos] @ para confirmar os
resultados.
2. Clique em [Imprimir] na barra de controle para imprimir o relatério €.

4. Conclusao da anélise

* Clique em [Concluir] na barra de controle para finalizar a andlise.
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10 Configuracoes na MSS Toolbox

A MSS Toolbox é uma ferramenta que vocé pode usar para configurar o
MetaSoft® Studio de acordo com suas necessidades.

Seu parceiro de vendas/servicos CORTEX tera satisfacdo em ajuda-lo.

Fig. 85:

Modelo do
pacote de
software:
MetaSoft®Studi
o0 e MSS
Toolbox

Alguns ajustes que vocé faz na MSS Toolbox afetam os calculos no
MetaSoft® Studio!

Por esse motivo, vocé deve ter cuidado ao alterar as configuracoes!

» Se ainda néo o fez, feche o MetaSoft® Studio e inicie a MSS Toolbox agora.
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As opcdes de configuracdo estéo estruturadas hierarquicamente e cada uma
pode ser encontrada em menu €, nos menus secundarios @ ou
submenus @ (consultar a Fig. 86).
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B Exemplo:

* O clique em um menu (por exemplo, Configuragdes Especiais) leva vocé ao menu
secundario Configuracdes Especiais.

* O clique no menu secundario (por exemplo, Dados do paciente) leva vocé aos
respectivos submenus etc. Aqui vocé tem uma variedade de possibilidades, por
exemplo, para especificar unidades de medida para altura e peso se vocé néo
deixar as configuracdes padréo.

@ Dica! Em algumas configuracbes € necessario ocultar os menus e
submenus secundéarios. Vocé pode ocultar os menus e submenus
secundarios para expandir a tela de trabalho clicando na pequena seta @.
Isso é recomendado especialmente para uma resolucao de monitor de 4:3!

2023-04-27 / Versdo 1.08.1 95



11 Higiene, Manutencao
Observando as instru¢des a seguir, vocé garante medi¢gdes confiaveis e ndo
perde garantias em caso de danos.

Recomendamos a manutenc¢éo do dispositivo CPET da CORTEX uma vez
por ano pelo nosso suporte ou pelo seu parceiro de vendas CORTEX
responsavel.

11.1 Higiene

A CUIDADO

Perigo de infeccgéo!

Infeccao com patdégenos
perigosos!

Vocé deve observar as seguintes
medidas para garantir que a
higiene dos componentes do
sistema seja mantida
adequadamente!

* Vocé deve desinfetar todos os componentes do sistema que tenham contato direto
com a pele ou que estejam expostos ao ar exalado diretamente pela pessoa apés
cada teste.

* Use apenas desinfetantes e detergentes aprovados para o reprocessamento de
dispositivos médicos de acordo com as especificacbes das autoridades
responsaveis.

» Use equipamento de protecao adequado durante todas as operagdes de trabalho
para se proteger da contaminacdo e dos efeitos nocivos dos desinfetantes e
detergentes utilizados.

* Observe as instrugdes de aplicagdo do fabricante quanto a dosagem, tempo de
contato e qualidade da &gua para 0 modo de operag¢do necessario.

» Sempre use agua fria, livre de germes ou com baixo teor de germes, pelo menos
de qualidade potéavel.

« Componentes de uso Unico ndo devem ser reprocessados. Estes devem ser
descartados apds o uso.

» Para os demais componentes do sistema, ndo especificamente descritos aqui, a
limpeza doméstica regular e padrdo é suficiente.

* Apds a desinfecgao, certifique-se de que os componentes do sistema e seus
acessorios sejam armazenados em local seco, sem poeira e protegidos de
contaminac&o.

Os componentes a serem reprocessados sdo divididos em classes de risco de
acordo com o tipo de contato com o paciente. Os componentes do Sistema CPET
da CORTEX sao em sua maioria classificados como “nao criticos”, pois s6 entram
em contato com a pele da pessoa testada. Apenas 0s seguintes componentes do
Sistema CPET da CORTEX séo classificados como “semicriticos” (A), pois tém
contato indireto com membranas mucosas por meio da respiragao:

* Mascaras / Adaptador de mascara
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* Involucro do sensor de fluxo
* Turbina

Em geral, vocé deve sempre aplicar as trés etapas operacionais essenciais
a todos os componentes dos sistemas CORTEX:

* 1. Limpeza
+ 2. Desinfecgéo
* 3. Verificacado de residuos ou danos

Para componentes do sistema “nao criticos”, vocé pode usar panos de
limpeza com efeito desinfetante.

Para componentes do sistema “semicriticos”, o tratamento quimico manual
€ recomendado, pois alguns componentes sao termolabeis.

Quando usado corretamente, ndo hé restricdo quanto ao numero de ciclos
de desinfeccao.

11.1.1 Intervalos de desinfeccao e limpeza

Tab. 25:
Componentes do sistema |Limpeza Desinfeccéo |Intervalos de

desinfeccédo e

limpeza

apoés cada teste:

Sensor de fluxo X X
Méscara(s) X X
Adaptador de mascara X X
Cabecal X

Cinta Bluetooth® Smart HR

(frequencimetro) X X
Colete MaxSport X
Fones de ouvido X X

semanalmente:

Involucro do dispositivo X
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11.1.2 Desinfetantes e detergentes

A CUIDADO

Perigo de infeccao!

Infeccéo com patdbgenos
perigosos!

Antes de desinfetar, vocé deve
limpar completamente 0s
componentes do sistema para
remover completamente quaisquer
residuos de proteina. Se o0s
componentes do sistema forem
apenas desinfetados sem limpeza,

0S germes podem ficar
encapsulados nos residuos de
proteinas, 0 que reduz

significativamente a eficacia da
desinfeccao!

Para limpeza, recomendamos o uso de um limpador enzimético suave de

pH neutro (por exemplo, Sekusept® MultiEnzyme P), que pode ser

adquirido comercialmente.

Para a desinfec¢céo, recomendamos usar apenas o0s desinfetantes que foram

testados pela CORTEX. Observe as instru¢des de aplicacdo do fabricante

do produto. A utilizacdo de outros desinfetantes pode causar danos e a

CORTEX néo se responsabiliza neste caso.
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Desinfetantes recomendados

Componente

Desinfetante e ingredientes

Desinfetantes
recomendados

semicritico:

Mascaras /
Adaptador de
mascara

Descogen®-I ou Oxygenon®-I da
ANTISEPTICA Dr. Hans-Joachim Molitor
GmbH (em 100 g ha 60 g Caroat) ou

Invélucro do
sensor de

Sekusept® aktiv da Ecolab Deutschland
GmbH (percarbonato de sodio, tensoativos

fluxo e/ndo ibnicos, fosfonatos; teor de substancia

turbina ativa de uma solucédo de aplicacdo a 2%: >

reutilizavel |1.000 ppm de &cido peracético ou
Cidex* da Johnson & Johnson Company
(0,55% Glutaraldeido)

nao critico:  |consultar acima ou
Gigasept® Instru AF da Schilke & Mayr
GmbH (156 g de diacetato de
cocospropilenodiaminguanidina, 35 g de
fenoxipropanol, 2,5 g de cloreto de
benzalcénio) ou

Cinta

Bluetooth® |Lencinhos Cleanisept®

Smart HR

(lencinhos de desinfecgdo) do Dr.
Schumacher (100 g de fluido de infiltracdo
Cleanisept 7,5 % 0,25 g
Didecildimetilamoniocloreto 0,5 g
Alquilbenzildimetilaméniocloreto)

*Como alternativa para o mercado internacional

Caso nao possa utilizar os desinfetantes recomendados pela CORTEX, favor
utilizar desinfetantes que tenham composic¢des adequadas aos desinfetantes

mencionados!
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11.1.3 Limpeza e desinfeccao da mascara

Observe as instrucdes de higiene do fabricante das mascaras (consultar a
ficha técnica das mascaras das séries 7900, 8900, 7400, 7450 no site do
fabricante Hans Rudolph em https://www.rudolphkc.com/).

1. Adicione dgua em um recipiente suficientemente grande.

2. Adicione um limpador enzimatico suave e de pH neutro.

3. Desmonte a mascara e 0 adaptador de mascara.

4. Mergulhe a méascara (ou adaptador de méscara, bocal, clipe nasal)
completamente na agua para remover quaisquer residuos de proteina.

5. Enxadgue bem a mascara (ou adaptador de mascara, bocal, clipe nasal)
com &gua.

6. Adicione o desinfetante (consultar a Tab. 27 na péagina 99) em um
recipiente suficientemente grande.

7. Coloque a mascara (ou adaptador de mascara, bocal, clipe nasal)
completamente no banho desinfetante.

8. Enxague bem a mascara (ou adaptador de mascara, bocal, clipe nasal)
apos o banho de desinfeccdo em agua corrente.

9. Deixe a mascara (ou adaptador de mascara, bocal, clipe nasal) secar ao
ar. Como alternativa, limpe-o com um pano limpo e sem fiapos.

10. Remonte a mascara e o adaptador de mascara.

11.1.4 Limpeza do cabecal

1. Enxague bem o cabecal em agua corrente.

2. Limpe-o com um detergente suave de pH neutro.

3. Limpe novamente o cabecal em agua corrente para remover restos de
detergente.

4. Deixe o cabecal secar ao ar.
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11.1.5 Limpeza e desinfeccao do sensor de fluxo

Vocé deve desinfetar a turbina reutilizavel, o involucro (protecéo da turbina)
e o sensor de fluxo separadamente da unidade eletrénica (“meia-lua”). Para
iSs0, vocé precisa desmontar o sensor de fluxo:

1. Desmontagem do sensor de fluxo

O sensor de fluxo consiste das
seguintes pecas (consultar a Fig.

: 87):
% * Invélucro (protecéo da turbina)
” * Turbina reutilizavel

» Unidade eletrénica com cabo

Fig. 87: Pecas do sensor de fluxo

1. Gire o anel ranhurado do
invélucro para a esquerda
(consultar a Fig. 88)

2. Segure a unidade eletrbnica
(“meia-lua”) com 2 dedos e puxe-
a para fora do involucro
(consultar a Fig. 89).

3. Empurre a turbina com o dedo
cuidadosamente para fora do
invélucro (consultar a Fig. 90).

4. Verifique se h4 danos nas
pecas individuais.

Fig. 90: Empurrando a turbina para fora
do involucro
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2. Limpeza da turbina reutilizavel e do invélucro

ATENCAO

N&o lave a turbina com 4gua corrente, pois isso pode danifica-la!

1. Adicione dgua em um recipiente suficientemente grande.
2. Adicione um limpador enzimatico suave e de pH neutro.

3. Mergulhe a turbina e o involucro completamente na agua para remover

quaisquer residuos de proteina.
4. Enxague bem a turbina e o invélucro com agua.
3. Desinfeccédo da turbina reutilizavel e do invélucro

O involucro do sensor de fluxo possui um plugue que € usado para fechar a
abertura quando a linha de amostra ndo estiver em uso ou durante uma

calibragem.

1. Abasteca com desinfetante (consultar a Tab. 27 na pagina 99) em um

recipiente suficientemente grande.
2. Coloque a turbina e o invélucro no banho desinfetante.

3. Mergulhe novamente a turbina e o invélucro em um banho de agua morna

com &gua destilada para remover restos de desinfetante.

4. Deixe a turbina secar ao ar. Como alternativa, vocé pode enxuga-la

cuidadosamente com um pano sem fiapos.

5. Verifique se a turbina e o involucro ndo apresentam danos visiveis e se

nao ha particulas na turbina.
4. Desinfeccdo da unidade eletrénica

* Limpe bem a unidade eletrénica com um lenco desinfetante e certifique-se de que

nenhuma umidade entre na unidade eletronica.
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5. Montagem do sensor de fluxo

A CUIDADO

Risco de lesao!

Perigo de vida devido a

ingestao/inalacéao de pecas
pequenas afiadas!

Certifique-se de que o lado da
turbina que esta protegido com a
peneira esteja voltado para o
adaptador da mascaral

ATENCAO

Verifique o sensor de fluxo e seus acessorios antes de cada teste com
relacéo a:

* danos gerais
« fraturas do invélucro ou das conexdes do cabo

e danos da turbina

* Monte as pecas do sensor de fluxo na ordem inversa conforme descrito acima
(consultar “1. Desmontagem do Sensor de Fluxo” na pagina 101).

11.1.6 Desinfecc¢ao da cinta Bluetooth® Smart HR

1. Puxe o transmissor da cinta Bluetooth® Smart HR.

2. Limpe bem o transmissor com um lenco desinfetante e certifique-se de
gue nenhuma umidade entre no transmissor.

3. Limpe a parte elastica da cinta com um produto de limpeza enzimatico
suave de pH neutro e enxague-a abundantemente em agua corrente.

4. Adicione o desinfetante em um recipiente suficientemente grande
(consultar a Tab. 27 na pagina 99).

5. Coloque a cinta completamente no banho desinfetante.

6. Em seguida, enxague em agua corrente para remover os restos do
desinfetante.

7. Deixe a cinta secar ao ar.

8. Prenda o transmissor na cinta antes do préximo teste.
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11.1.7 Limpeza do colete MaxSport

1. Limpe o colete MaxSport regularmente no final de uma série de testes ou
diariamente quando usada em séries de testes maiores com um detergente

suave de ph neutro.

2. Enxague o colete MaxSport em 4gua morna e corrente e deixe-o secar ao

ar.

11.1.8 Desinfeccao dos fones de ouvido

* Limpe bem os fones de ouvido com um lengo desinfetante e certifique-se de que

nenhuma umidade entre nos fones de ouvido.

11.1.9 Limpeza do involucro do dispositivo

* Limpe o invdlucro do dispositivo semanalmente com um pano umido.

11.2 Inspec¢ao, Manutencao

AADVERTENClA

Perigo de incéndio!

Perigo de vida devido a
gueimaduras graves!

Certifique-se de cumprir as
seguintes etapas ao fazer a
manutencdo do dispositivo e seus
componentes para garantir uma
operacao segura do dispositivo.

&ADVERTENClA

Perigo de choque elétrico!

Acidentes graves devido a choque
elétrico!

Realize trabalhos de manutencéao
no aparelho ou em seus
componentes somente quando o
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paciente ndo estiver conectado ao
aparelho.

Com a manutencao regular do Sistema CPET da CORTEX, incluindo os
componentes do sistema mencionados, vocé garante medi¢des confiaveis e
nao perde nenhuma garantia em caso de falha.

METAMAX® 3B

&ADVERTENClA

Perigo de choque elétrico!

Acidentes graves devido a choque
elétrico!

Antes de abrir o aparelho,
desconecte o aparelho da fonte de
alimentacé&o retirando a bateria e,
no caso de uso estacionério,
desconecte o cabo de alimentacao
da tomada.

METALYZER® 3B

& ADVERTENCIA

Perigo de choque elétrico!

Acidentes graves devido a choque
elétrico!

Desconecte 0 cabo de alimentacéao
da tomada antes de abrir o
dispositivo pressionando o botao
de desligar e retirando o plugue da
tomada.

Ao usar a opcao de Dbateria,
desconecte as baterias da tampa
do invélucro imediatamente apos
abrir o dispositivo removendo o
conector de 3 pinos e a fonte de
alimentacéo externa.
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11.2.1 Visao geral dos intervalos de manutencgao

Como parte da inspecdo técnica relacionada com a seguranga, uma
inspecdo anual do aparelho e dos seus acessorios deve ser efetuada
(consultar o cap. “11.2.8 Inspecao Visual e de Seguranca dos Dispositivos e
Componentes” na pagina 116).

Tab. 27:
Componentes do ~

Intervalos de|”. Acéo Intervalo

~ sistema

manutencao
Sensor de O2 - apos 18 meses
METALYZER® 38  |[oubsttuir | o - omendado)
Sensor de O Substituir apos 6 meses
MetaMax® 3B2 (recomendado)
Linha de amostra Substituir apos 6 meses ou

500 testes

apos 25 ciclos de
desinfeccédo ou

Mascaras Substituir . ;
apos meio ano de
uso
Cabecal Substituir apos Qefenos
visiveis
Turbina reutilizavel Substituir apos Qefeltos
visiveis
Dispositivo CPET Manutencéo apos 12 meses
(recomendado)
Se o tempo de
baterias NiMH Substitua por |operagéo
internas (somente ao |parceiros de |especificado de 12
usar a opcao de servico horas nédo for mais
bateria interna) autorizados |alcancado ou a
cada 4 anos

11.2.2 Substituicao do sensor de oxigénio
(METAMAX® 3B)

ATENCAO

O sensor de oxigénio é consumido ap6s um certo tempo e precisa ser
trocado. Para MetaMax® 3B, isso geralmente ocorre ap0s 6 meses.

Por uso improéprio, o sensor de oxigénio pode ser danificado, o que
pode resultar na liberacdo de substéancias nocivas! Siga as instrucdes
com relacéo a substituicdo e descarte adequado do sensor de oxigénio

= Dica! O MetaMax® 3B realiza um autoteste antes de cada teste. Se o
sensor de oxigénio estiver vencido, vocé recebera um aviso por meio do
software.
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Por motivos de seguranga, recomendamos que o0 sensor de oxigénio seja
trocado apenas pelo seu parceiro de servico CORTEX ou diretamente pela
CORTEX. No entanto, se vocé mesmo quiser substituir o sensor, siga estas
etapas:

1. Remocéo do sensor de oxigénio usado

1. Prepare 0s suprimentos
necessarios:

* NOVo sensor de oxigénio

» Chave de fenda Phillips

- 2. Desligue o dispositivo.

Fig. 91: Preparagéo para substituir o
sensor

't

3. Remova todos os cabos e plugues
de conexdo e remova a bateria
interna.

: . 4. Desaperte o estojo de rosca e
il ‘i levante o estojo com cuidado.

Fig. 92: Abrindo o estojo

5. Puxe cuidadosamente o sensor de
oxigénio da abracadeira de plastico
cinza.

=iy

Fig. 93: Remocdo do sensor da
abracadeira

6. Separe um tubo do sensor de
oxigénio usando o fecho de rosca.

7. Puxe o outro tubo (sem fecho de
rosca) do sensor de oxigénio.

Fig. 94: Remocéao dos tubos

2023-04-27 / Versdo 1.08.1 107



8. Para remover o cabo do sensor de
oxigénio, puxe para fora as travas
esquerda e direita do soquete preto.
9. Puxe o conector preto
cuidadosamente para longe do
sensor de oxigénio e remova o
sensor.

Fig. 95: Remocdo do sensor das

travas

2. Montagem do novo sensor de oxigénio

ATENCAO

monta-lo no dispositivo.

Um novo sensor de oxigénio requer cerca de 2-3 horas de tempo de
ativacdo apoOs ter sido removido da embalagem! Recomendamos
deixar o sensor no ambiente normal por algumas horas antes de

1. Remocdo do novo sensor da
embalagem.

2. Remova as tampas na boca de
entrada/saida de gas.

3. Remova a tampa do conector.

Fig. 96: Remocédo do estojo de

protecdo do sensor

4. Plugue o conector preto no soquete
do sensor.

5. Feche as travas esquerda e direita
(travas de pressado) do conector.

Fig. 97: Fechando as travas
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6. Empurre cuidadosamente o tubo
sem o fecho de rosca na conexao do
tubo fino.

7. Aparafuse a conexéo do outro tubo
na conexao do tubo grosso.

8. Empurre o sensor de volta para a
abracadeira de plastico cinza.

Fig. 99: Ancorando o sensor

9. Feche cuidadosamente as duas
metades do estojo sem apertar o
tubo.

10. Com uma chave de fenda, aperte
firmemente os parafusos na parte
inferior do estojo do invélucro.

Fig. 100: Fechando o estojo

Antes da calibragem, o MetaMax® 3B requer cerca de 1 hora de

aguecimento.

* Depois de trocar o sensor de oxigénio, recalibre seu MetaMax® 3B (consultar o

manual do usuério Calibragem).
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11.2.3 Substituicao do sensor de oxigénio
(METALYZER® 3B)

ATENCAO

O sensor de oxigénio se esgota em um periodo de 18 meses e deve ser
substituido por um novo.

Por uso improprio, o sensor de oxigénio pode ser danificado, o que
pode resultar na liberacdo de substéancias nocivas! Siga as instrucdes
sobre a substituicédo e descarte adequado do sensor de oxigénio.

= Dica! O METALYZER® 3B realiza um autoteste antes de cada teste. Se
0 sensor de oxigénio estiver esgotado, vocé recebera um aviso por meio do
software.

Por motivos de seguranca, recomendamos que 0 sensor de oxigénio seja
trocado apenas pelo seu parceiro de servico CORTEX ou diretamente pela
CORTEX. No entanto, se vocé mesmo quiser substituir o sensor, siga esses
passos!
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1. Remocéo do sensor de oxigénio

usado

———

1. Prepare
necessarios:

* NOVO sensor de oxigénio
* chave de fenda

2. Desligue o dispositivo.

0s suprimentos

Fig. 101: Colocando os acessorios
necessarios

3. Remova todos os cabos e
conectores.
4. Insira a chave de fenda com

cuidado no entalhe no lado direito do
involucro.

5. Pressione a mola interna com uma
leve pressao para dentro até ouvir um
estalo.

Fig. 102: Abrindo o estojo

6. Repita os passos 4. e 5. no lado
esquerdo do dispositivo.

7. Levante cuidadosamente a tampa
do invélucro para cima.

Fig. 103: Levantando a tampa do
involucro

8. Separe um tubo do sensor de
oxigénio usando o fecho de rosca.

9. Puxe o outro tubo (sem fecho de
rosca) do sensor de oxigénio.
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Fig. 104: Remocao dos tubos

10. Remova cuidadosamente o anel
de montagem (elastico) do sensor de
oxigénio (por exemplo, com a chave
de fenda).

11. Puxe o sensor de oxigénio para
fora do suporte.

Fig. 105: Puxando o sensor para fora
do suporte

12. Pressione as travas esquerda e
direita do soquete preto para fora
para remover o cabo do sensor de

oxigénio.

13. Puxe o0 conector preto
cuidadosamente para longe do
sensor de oxigénio e remova o

Sensor.

Fig. 106: Desconectando o conector
preto

2. Montagem do novo sensor de oxigénio

ATENCAO

monta-lo no dispositivo.

Um novo sensor de oxigénio requer cerca de 2-3 horas de tempo de
ativacdo apoOs ter sido removido da embalagem! Recomendamos

deixar o sensor no ambiente normal por algumas horas antes de

1. da

embalagem.

Remocdo do novo sensor
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Fig. 107: Remoc&do do sensor do

estojo

2. Plugue o conector preto no soquete do
sensor. O travamento (trava de pressao)
do

automaticamente.

conector se encaixa

Fig. 108: Conectando o conector

preto

3. Empurre o sensor de volta para a
abracadeira de plastico cinza.

4. Fixe o sensor com o anel de

montagem.

5. Puxe a ponta do anel sobre a

abracadeira de plastico.

6. Deslize o tubo (sem a tampa de rosca)

na conexao da mangueira fina.

7. Aparafuse o tubo com a tampa de

rosca na conexdao da mangueira fina.

Fig. 110: Acoplando os tubos
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8. Feche cuidadosamente o invélucro até
gue ele se encaixe na parte inferior do

involucro.

Fig. 111: Fechando o invélucro

Antes da calibragem, o METALYZER® 3B requer cerca de 1 hora de
aguecimento.

* Depois de trocar o sensor de oxigénio, recalibre seu METALYZER® 3B (consultar

0 Manual do usuario Calibragem).

11.2.4 Substituicao da linha de amostra
ATENCAO

Para assegurar medi¢cdes confidveis, a linha de amostra deve ser
substituida ap6s meio ano ou ap6s 500 testes ou se vocé reconhecer
desgaste visivel (descoloracdo amarelada).

As propriedades de secagem da linha de amostra diminuem ap6s um
certo tempo. Portanto, ela deve ser substituida regularmente.

Solicite uma nova linha de amostra em tempo habil pela CORTEX ou seu
parceiro de vendas.

@ Dica! Por meio do software, vocé receberd em tempo habil uma
informacé&o para substituir a linha de amostra.
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11.2.5 Substituicao das mascaras
ATENCAO

Para cumprir as normas de higiene exigidas, as mascaras devem ser
substituidas apds 25 ciclos de desinfecdo ou apés meio ano de
utilizacdo ou quando reconhecer desgastes visiveis.

Devido ao desgaste, as mascaras devem ser substituidas
regularmente.

Encomende as novas méascaras oportunamente pela CORTEX ou pelo seu
parceiro de vendas.

= Dica! Por meio do software MetaSoft® Studio, vocé recebera em tempo
atil uma informacgéo para a substituicdo das mascaras.

11.2.6 Substituicao das baterias (MetaMax® 3B)
ATENCAO

Se houver dano/desgaste visivel ou a vida atil da bateria ndo for mais
garantida, substitua as baterias.

11.2.7 Substituicao das baterias (METALYZER® 3B)

AADVERTENCIA

Risco de queimaduras!
Lesbes corporais graves!

Nunca substitua a bateria sozinho!
A substituicdo da bateria s6 é
autorizada por parceiros de
servico (distribuidores) ou suporte
CORTEX.

Ao usar a funcéo de bateria opcional, é necessaria uma substituicdo regular
das baterias a cada 4 anos ou se o tempo de execuc¢ao especificado nao for
mais suficiente.
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11.2.8 Inspecao visual e de seguranca dos
dispositivos e componentes

AADVERTENClA

Risco de leséo!
Lesdes corporais graves!

Trogue as pecas defeituosas
imediatamente ou entre em contato
com seu parceiro de vendas
CORTEX ou diretamente com a
CORTEX.

Verifique todos os componentes do sistema e seus acessorios regularmente

em:

» danos gerais

» fraturas na area de transicdo de cabos, conectores, fonte de alimentacgao,

isolamentos de cabos defeituosos
* pinos tortos nos contatos

* danos no invdlucro do dispositivo
* interruptores defeituosos

* presenca das ferritas do cabo

« danos as ferritas do cabo

« fraturas ou deformacoées do involucro da bateria

Verifique regularmente a fonte de alimentacdo médica em:

» cumprimento da corrente de fuga

11.3 Resolucao de problemas

Alguns erros que podem surgir no

dispositivo ou em componentes do

sistema podem ser reparados por vocé. Primeiramente, favor consultar a
tabela a seguir. Se vocé nao encontrar uma solugéo, entre em contato com
seu parceiro de servico CORTEX ou suporte CORTEX.

Tab. 28:
Solugéo de Problema Causa Solucgéo
problemas
Bateria vazia. A
O dispositivo nao|bateria ndo esta|Carga da bateria
estd pronto parajinstalada Instale a bateria
operacao corretamente. Os|corretamente
(somente pinos de contato|Limpe os pinos de
MetaMax® 3B) |da bateria estdo|contato da bateria
sujos
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O dispositivo nao
estd pronto para

A  fonte de|Verifique a
uso , - ~
alimentacdo n&o|conexao de
(Apenas esta conectada |energia
METALYZER® g
3B)
Conecte o]
O dispositivo nao dispositivo via fonte
pode ser ligado Bateri de alimentacao
ateria
(Apenas descarreqada externa por cerca
METALYZER® g de 3 h a rede
3B) elétrica para
carregar
Conecte o]
O tempo de dlsposmv_o via fon~te
~ de alimentacao
operacéao da
: , ~_|externa por cerca
bateria Bateria nao \
" ~ de 3 h a rede
especificado néo(totalmente "
e . elétrica para
€ mais mantido |carregada
(Apenas Bateria gasta g%rtrgg:jri 50 da
METALYZER® bator Gao
3B) ateria  realizada
apenas pelo

suporte CORTEX

Aquecimento

N&o é necessario —

significativo do FC):;I(())r produ2|doo processo de
(mesmo. . quando|C2Tegamento  ZECHRRE SE1S
desligado) | automatico  do automaticamente
(A eglas dispositivo €lap6s cerca de 3h
METALYZER® [oonectado a redel 110% CFE €7 B0
elétrica uop

3B) térmico
O dispositivo
desliga
automaticamente : .

. ) . Insira a bateria
apos um aviso|Sem bateria

. carregada

sonoro (bipe)
(Somente
METAMAX® 3B)
0] dispositivo Insira a bateria
emite bipes carregada ou
constantemente |Bateria fraca conecte a fonte de
(Somente alimentacao
METAMAX® 3B) externa
Tempo de bateria
utilizavel reduzido :
(ou seja, menos Capa_udade da . .
de 2 hora’s) bateria guase|Substitua a bateria
(Somente esgotada

METAMAX® 3B)
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Condensacdo na
linha de amostra

Linha de amostra
com defeito ou

Termine o0 teste
imediatamente,
desligue
dispositivo,
substitua a linha de

o

desgastada amostra e execute
o] dispositivo
normalmente  por
cerca de 5 horas
Unidade
Todos os valores elletro'nlca Inspecione e
(incluindo cabo) i
tendem para O ® 4o sensor de possivelmente
as respiracées fluxo estd com substitua o sensor
ndo sado mais defeito de fluxo (turbina,
reconhecidas . eletrénica)
Turbina com
defeito
A cinta
glrlrjlztr?mn(g tem Umedeca a area
contato ranhurada na parte
. o de tras da
insuficiente - com cintaBluetooth®
a pele
A frequéncia|O receptor da Smart HR e aperte

cardiaca nao é
exibida

cinta Bluetooth®
Smart HR esta

a faixa elastica
Observe o intervalo

muito longe daentre 0 receptor
: 9 Bluetooth® Smart
pulseira HF e a cinta
Bluetooth® (somente
Smart HR MetaMax® 3B)
(Somente
METAMAX® 3B)
Valores de
calibragem Calibragem Repita a
incorretos (O2,|incorreta calibragem
COg2, pressao)
Sensor de O2
desgastado ou

Valores incorretos

Substitua o sensor

de medicéo de Oz, com defeito de O2 Substitua o
Sensor de CO2
CO: sensor de CO2
desgastado ou
com defeito
Os valores de _Callbragem Replta a
o incorreta calibragem do
ventilacao :
) . Turbina do|sensor de fluxo
medidos diferem ) .
sensor de fluxo|Limpe ou substitua
dos valores|” . .
esperados suja oula turbina do sensor
P danificada de fluxo
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O diario de dados
nao salva dados

Leia os dados

A memboéria do
relevantes e, em

diario de dados

(Somente est4 cheia seguida, limpe o
METAMAX® 3B) diario de dados
A linha de|lnspecione a linha

Os valores de
ventilacdo séo
plausiveis, mas
V'O2/ V'CO:2 tende
ao

amostra vaza ou|de amostra quanto
esta conectadaja danos e se ela
incorretamente |esta conectada
ao sensor de|corretamente  ao
fluxo sensor de fluxo

Repita o ajuste do
Ajuste incorreto|sensor. Repita a

. _|do sensor|calibragem.
Os valores de gas| __,. : :

. calibragem Substitua a linha de
medidos incorreta amostra. Aperte a
(V'O2/V'COz2, RQ) - AP

X Vazamentos najacoplagem da
diferem dos|,. .
linha de amostrajmascara ou
valores esperados
Vazamentos najescolha outro
mascara tamanho de
mascara.

Repita o ajuste do
sensor e evite
expor a
extremidade da

O ajuste do sensor|Linha de amostra
ndo termina oulinfluenciada pela

exibe valores|respiracao ou|,. X
A linha de amostra a
instaveis correntes de ar L
respiracao ou
correntes de ar
Calibragem Repita a
As medicBes sdaolincorreta ou|calibragem,
implausiveis sensor de Ogsubstitua o sensor
desgastado de O2

11.4 Atualizacao de firmware

O firmware do seu dispositivo CPET deve ser atualizado em intervalos
irregulares (por exemplo, ap6s uma atualizacdo de software). Geralmente,
seu parceiro de servico CORTEX far& isso por vocé. Se vocé quiser atualizar
o firmware por conta propria, siga 0s passos abaixo:

1. Ligue o dispositivo CPET.

2. Conecte o dispositivo CPET ao seu computador/laptop via cabo USB
(possivel apenas com o METALYZER® 3B) ou via Bluetooth® (possivel com
0 METALYZER® 3B e 0 MetaMax® 3B).

3. Abra o submenu da MSS Toolbox Equipamento de Teste/atualizagdo do
Firmware.
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Fig. 112:

Realizacdo da atualizacéo
do firmware

_Wertind gﬁc

Normalmente, o dispositivo criado na configuragdo do dispositivo € exibido
automaticamente.

Se vocé tiver criado uma configuracéo de dispositivo para varios dispositivos,
faca o seguinte (consultar Fig. 112 na péagina 119 (com o exemplo do
METALYZER® 3B)

1. Selecione seu dispositivo € (consultar a Fig. 112 na pagina 119).

2. Clique em [Pesquisar] para buscar dispositivos Bluetooth® nos arredores
e selecione o dispositivo correto da caixa de selecdo @.

3. Clique em [Verificar Conex&o] @) para verificar se o dispositivo esta
conectado corretamente.

4. Clique em [Iniciar Atualizacdo do FiRmware] @ para iniciar o download
se a conexao correta for escolhida.

12 Desativacao dos dispositivos METAMAX® 3B

ATENCAO

Se o dispositivo ndo estiver sendo usado por um longo periodo,
remova a bateria interna.

Desligue o MetaMax® 3B para colocar o dispositivo fora de operacao:

1. Pressione o botéo Liga/Desliga por aproximadamente 3 segundos.
2. Remova a bateria interna do dispositivo.
3. Feche o software MetaSoft® Studio e desligue o computador.

METALYZER® 3B

Se o dispositivo ndo for usado por um longo periodo, o dispositivo deve ser
removido por uma desconexao multipolar da alimentacéo principal. Observe
que 0 acesso ao plugue de alimentacdo e a conexdo de alimentagédo deve
estar sempre facilmente acessivel.

1. Desligue o METALYZER® 3B para tirar o dispositivo de operagéo.
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2. Feche o software MetaSoft® Studio e desligue o computador.

Se o dispositivo com opc¢éao de bateria ndo for usado por um longo periodo,
ele deve ser armazenado em uma area de temperatura fria para aumentar a

vida util da bateria.

13 Transporte e armazenamento

O dispositivo CPET da CORTEX s6

deve ser transportado no estojo de

transporte fornecido. Observe também as condicbes de transporte e
armazenamento em "Especificacbes Técnicas" no manual (consultar o cap.

15.1.6 na pagina 125)!

14 Descarte, Reciclagem

O dispositivo CPET da CORTEX tem um ciclo de vida esperado de 10 anos.

A CUIDADO

Substancias nocivas

escapar!

podem

Queimaduras quimicas graves na
pele!

Os componentes do sistema que
contém  substancias nocivas,
como baterias ou sensores de Og,
devem ser eliminados como
residuos perigosos!

Os componentes do sistema sem
pecas eletrbnicas podem ser
descartados ou reciclados de
acordo com as leis regionais ou
especificas do pais.

ATENCAO

B

Os dispositivos CPET da CORTEX
ndo podem ser eliminados
juntamente com o lixo doméstico
ou outros pontos de recolha!

Devolva o equipamento usado aos seus distribuidores ou a CORTEX, para
gue possa ser descartado/reciclado adequadamente.
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15 Apéndice técnico

15.1 Especificacoes técnicas

15.1.1 Identificacao do dispositivo

METAMAX® 3B METALYZER® 3B
[%=] Meramax 38 @g.. » o [¥6] Merablvzen® 38 @g
) e - ® B Gone <= D
of SEET odEmm ol T s S
@:;:ﬁn . =) @ RO n“m . ﬁ
i / D COAY F: 2 —,;»L s 3
O contetdo da marca vermelha indica a data de fabricagdo do dispositivo.

15.1.2 Dimensoes e peso

METAMAX® 3B

Tamanho (C/L/A):

2 carcacas do involucro: ¢

ada 120/110/45 mm

Peso: 580 g (sem bateria)
Comprimentos do cabo: [Sensor de fluxo 0,7m
Fones de ouvido 1,3m
Linha de amostra 0,7m
METALYZER® 3B
Dispositivo: Tamanho (C/L/A) 240/210/90 mm
Peso: 940 ¢
PesE) com bateria 1600
opgao:
Comprimentos do cabo:|Sensor de fluxo 2m
Linha de amostra 2m
Cabo USB 3m
Fonte de alimentacdo 1,4m
Cabo de alimentagéo IEC |2 m
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15.1.3 Fonte de alimentacao

METAMAX® 3B

Dispositivo MetaMax® 3B

Poténcia:

4 VA méx

Bateria (removivel)

Tipo:

lon de Litio HL-916HP

Projeto da bateria:

Compativel com BP-916

Capacidade:

2.600 mAh

Tensao:

7.2 VV nominal

Tempo operacional:

até 5,5 horas

O tempo de carga: até 3 horas
Tamanho: 70 x 38 x 20 mm
Peso: 102 g

Carregador de bateria

Tipo:

Carregador para baterias de ion-litio de acordo
com IEC 60950

Projeto da bateria:

Compativel com Canon BP-911, BP-915 ou BP-
916

Tens&o nominal: 7,2 \Vbc
Tensa.w maxima de 8.4 Voc
carga:

Carga padréao: 430 mA x 8h
Carga rapida: 1.500 mAh

Fonte de alimentag¢&o Dispositivo MetaMax® 3B (opcional)

Tipo: SINPRO MPU31-105
Entrada: 100 a 240 Vac, 47 a63 Hz,0,9a 0,34 A
Saida; 12 Vpc, 2,5 A max

Altitude operacional:

<3.000 m

METALYZER® 3B

Dispositivo METALYZER® 3B

Poténcia:

12 VA méax (30 VA max com opc¢éao de bateria)
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Fonte de alimentacéo

Tipo: SINPRO MPU31-105
Entrada: 100 a 240 Vac, 47 a63 Hz,0,9a 0,34 A
Saida: 12 Vbc, 2,5 A max

Altitude operacional:

< 3.000 m

Bateria (apenas com opc¢éao de bateria)

Tipo: 6x Niquel Metal Hidreto (NiMH)
Tgnsag nominal  (por 12V
célula):

Capacidade (por célula):

4.500 mAh

Tamanho (H / D) (por
célula):

67 mm / 18,2 mm (tipo L-fat A)

Peso (por célula):

6049

Tempo operacional:

>12h

O tempo de carga:

3h méx. (no dispositivo)

15.1.4 Receptor (Longo alcance somente com o

MetaMax® 3B)

METAMAX® 3B

Tipo: Bluetooth® 2.1 + EDR
Frequéncia: 2,4 GHz

Faixa: max. mais de 1.000 m

Tamanho (C/L/A):

215 x 21 x 19 mm

Peso: 32¢g

Interface: USB 2,0

METALYZER® 3B

WT41-A

Tipo: Bluetooth® 2.1 + EDR classe 1

Frequéncia: 2,4 GHz

Interface: USB 2,0
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15.1.5 Condi¢bes ambientais e operacionais

METAMAX® 3B

Temperatura: -10°Ca+40°C

Umidade: < 95% de umidade relativa (ndo condensada)
Pressao: 500 a 1.050 mbar

Teor de oxigénio: <25%

Tempo de aquecimento: |30 minutos

Partes aplicadas:

Mascara: Tipo: BF [

Classe de protecao:

alimentacao interna

Grau de protecao: IP 20

Altitude operacional: <3.000 m

METALYZER® 3B

Temperatura: +10°Ca+35°C

Umidade: < 95% de umidade relativa (ndo condensada)
Presséao: 500 a 1.050 mbar

Teor de oxigénio: <25Vol %

Tempo de aquecimento: |30 minutos

Parte aplicada:

Mascara: Tipo: BF (&

Classe: I
Grau de protecao: IP 20
Altitude operacional: <3.000 m

15.1.6 Transporte e armazenamento

Transporte

Temperatura: 0°Ca+50°C

Umidade: < 95 % (ndo condensado)
Presséo: 500 a 1.200 mbar

Teor de oxigénio: <25 Vol %
Armazenamento

Temperatura: +2°Ca+35°C
Umidade: <60 %

Pressao: 500 a 1.200 mbar

2023-04-27 / Versdo 1.08.1

125




15.1.7 Variaveis de medicao

Fluxo

Principio de medicao: Turbina
Faixa: <201/s
Preciséo: 2%

Concentracao de oxigénio (O2)

Principio de medicao: Célula eletroquimica
Faixa: <25 Vol%
Precisao: + 0,1 Vol%

Concentracao de diéxido de carbono (CO2)

Principio de medicao: Infravermelho (NDIR)
Faixa: <13 Vol %
Precisao: + 0,1 Vol %

Frequéncia cardiaca

Tipo: Faixa Bluetooth® Smart HR
Principio de medicao: Medicéo do intervalo R-R
Faixa: 15 < (HR) B/min < 240
Preciséao: 1 B/min

15.2 Compatibilidade eletromagnética

Ambiente pretendido

* O dispositivo CPET destina-se ao uso em ambiente profissional tipico de salde e
saude domiciliar (conforme definido na IEC 60601-1-2:2014).

* O dispositivo CPET néo se destina ao uso em ambientes EMC agressivos, como
equipamentos cirurgicos de HF ativos préximos e a sala blindada de RF de um

sistema ME para ressonancia magnética ou na industria pesada.

* O dispositivo CPET utiliza energia de RF exclusivamente para o seu
funcionamento interno. Portanto, suas emissfes de RF sdo muito baixas e
provavelmente ndo causardo qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos

proximos.
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* Para evitar eletrostatica, os pisos de descarga devem ser de madeira, concreto ou
ceramica. Se os pisos forem cobertos com material sintético, a umidade relativa

deve ser de pelo menos 30%.

* A qualidade da rede elétrica deve ser a de um ambiente comercial, hospitalar ou
de saude domiciliar tipico. Se o usuario do dispositivo CPET exigir operacdes
continuas durante interrupcdes da rede elétrica, é recomendavel que o dispositivo

CPET seja alimentado por uma fonte de alimentacao ininterrupta ou bateria.

* Os campos magnéticos de frequéncia de energia devem estar em niveis
caracteristicos de um local tipico em um ambiente comercial, hospitalar ou de salde

domiciliar tipico.

* O cliente ou usuario do dispositivo CPET deve garantir que ele seja usado em tal

ambiente.

De acordo com a IEC 60601-1-2, o sistema base CPET néo possui:
» desempenho essencial

» amplitude minima ou valor minimo do sinal fisiolégico do paciente

O sistema béasico do CPET pode sofrer interferéncia de outro equipamento, mesmo
que esse outro equipamento esteja em conformidade com os requisitos de emisséo
CISPR.

O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento deve ser
evitado porque pode resultar em operacdo inadequada. Se tal uso for necessario,
este equipamento e os demais equipamentos devem ser observados para verificar

se estdo operando normalmente.

O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou
fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode resultar em aumento das
emissbes eletromagnéticas ou diminuicdo da imunidade eletromagnética deste

eguipamento e resultar em operacédo inadequada.
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Equipamentos de comunicagéo de RF portatil (incluindo periféricos como cabos de
antena e antenas externas) ndo devem ser usados a menos de 30 cm (12
polegadas) de qualquer parte do MetaMax® 3B, incluindo cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrario, isso pode resultar na degradacao do desempenho deste

eguipamento.

Acessorios, transdutores e cabos CORTEX nao devem ser usados com
dispositivos/sistemas de terceiros, pois seu uso pode resultar em aumento de

emissdes ou diminuicdo da imunidade dos dispositivos/sistemas de terceiros.

Para formacfes de sistemas com equipamentos ndo-ME, as hormas internacionais

aplicaveis a unidade devem ser observadas.

A conformidade com IEC 60601-1-2 é declarada para os seguintes acessorios,

componentes, transdutores e cabos:

N° do|Componentes Comprimento
pedido do cabo
136-01-001 |Unidade principal MetaMax® 3B -

136-01-002 |Sensor de fluxo (MetaMax® 3B) 0,7m
236-01-002 |Unidade principal METALYZER® 3B -

236-01-011 |Sensor de fluxo (METALYZER® 3B) 2m

010-00-051 |Conjunto de mascara respiratéria CORTEX
010-00-052 |(M)

Conjunto de mascara respiratéria CORTEX (S)
010-00-056 |com

010-00-001 |Arnés

Adaptador de mascara

(METAMAX® 3B e METALYZER® 3B)

136-01-010 |Receptor Bluetooth® de longo alcance -
com
000-55-003 |Antena Bluetooth® (METAMAX® 3B)

000-50-039 |Bateria Li-lon (MetaMax® 3B) -

136-00-011 |Conjunto de colete MaxSport, -
136-00-012 |incluindo 2 coletes (S)
Conjunto de colete MaxSport,
incluindo 2 coletes (L)
(METAMAX® 3B)

136-01-015 |Linha de amostra 60 cm (pneumatica) -
(METAMAX® 3B)

136-00-002 |Fones de ouvido com cabos para saida de(1,3 m
comando de voz
(METAMAX® 3B)

136-01-061 [Kit de GPS CORTEX 0,7m
(METAMAX® 3B)
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136-01-070 |Kit estacionario para MetaMax® 3B

Incluindo:
136-50-001 |Fonte de alimentacéo 1,4m
J
* Conector de alimentacao IEC* 2m
136-60-010 [Cabo extensor de sensor de fluxo 1,4m

200-01-160 |Linha de amostra 200 cmi-
(pneumatica)

220-02-003 |Linha de amostra (pneumatica) 2m
(METALYZER® 3B)

200-50-004 |Fonte de alimentacéo 1,4m

J (METALYZER® 3B)
Cabo de alimentacao IEC* 2m
(METALYZER® 3B)

000-40-020 |Cabo USB (equipado com dois ferrites de|3 m
presséao do tipo WE 74271111 montados perto
dos conectores)

(METALYZER® 3B)

*NUumero do pedido varia de acordo com a regido

O dispositivo CPET utiliza a tecnologia Bluetooth® para telemetria e
acoplagem periférica:

Especificacdes do transmissor e do receptor

Telemetria
WT41-E classe 1 Bluetooth® 2.1 + ERD
(METAMAX® 3B, receptor Bluetooth® de longo
Modelo: alcance),
WT41-A classe 1 Bluetooth® 2.1 + ERD
(METALYZER® 3B)
Frequéncia: 2.402- 2.480 MHz
Técnica de modulacao: GFSK, m/4DQPSK, 8DPSK
Numero de canais: 79
;Ic;t.enma de transmisséo de 20 dBm (inclusive ganho de antena)
Periferia
. BLE112-A Bluetooth® v.4.0, compativel com
Modelo: -
modo unico
Frequéncia: 2.402- 2.480 MHz
- . GFSK (Bluetooth® de baixo consumo de
Técnica de modulacéo: )
energia)
NUmero de canais: 40
;Ic;tlenma de transmissdo de Poténcia de transmissao de RF:
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Orientacao e declaracdo do fabricante

Testes de emissdes

Conformidade

Emissdes de RF

CISPR 11 Grupo 1

Emissdes de RF Classe A* (MetaMax® 3B)

CISPR 11 Classe B (METALYZER® 3B)

Emissdes harménicas < 75 Watt

IEC 61000-3- 2 Nao aplicavel

F_Iut'ua(;NOes de tensdo Emissdes de < 75 Watt

cintilagdo N&o aplicavel

IEC 61000-3- 3 P

Teste de imunidade -INivel de teste IEC Nivel de conformidade

compatibilidade eletromagnética {60601

Descarga eletrostatica (ESD) +8 kV contato 18 kV contato

IEC 61000-4- 2 + 15 kV ar + 15 kV ar

+ 2 kV para linhas de

* 2 kV para linhas de|alimentacdo

Transitorio elétrico/explosdo rapida|alimentagéo + 1 kV para linhas de

IEC 61000-4-4 + 1 kV para linhas de|entrada/saida
entrada/saida (METALYZER® 3B)

n/a (METAMAX® 3B)

Surto
IEC 61000-4- 5

+ 1 kV linha(s) a linha(s)
* 2 kV linha(s) ao terra

+ 1 kV linha(s) a linha(s)
*+ 2 kV linha(s) ao terra

Quedas de tensdo, interrupcdes
curtas e variacbes de tensdo nas
linhas de entrada da fonte de
alimentagéo

IEC 61000-4- 11

0% UT em 1/2 ciclo

(a 0° 45° 90° 135°%
180°;

225°; 315°)

0% UT para 1 ciclo (a 0°)
70% UT para 25 ciclos (a
0°)

0% UT para 250 ciclos

0% UT em 1/2 ciclo

(a 0°; 45°; 90°; 135°; 180°;
225°; 315°)

0% UT para 1 ciclo (a 0°)
70% UT para 25 ciclos (a 0°)
0% UT para 250 ciclos

Freqguéncia de energia (50/60 Hz)

campo magnético 30 A/m 30 A/m
IEC 61000-4- 8
Teste de imunidade - imunidade|Nivel de teste IEC|,,. .
L Nivel de conformidade
eletromagnética 60601

RF conduzida IEC 61000-4-6

3 Vrms 150 kHz a 80
MHz
6 Vrms em bandas ISM

3Vrms 150 kHz a 80 MHz 6
Vrms em bandas ISM

RF irradiada IEC 61000-4-3

10 V/im 80 MHz a 2,7
GHz

10 V/Im 80 MHz a 2,7 GHz

Nota: UT € a tensdo de rede CA antes da aplicacdo do nivel de teste.
Nenhum desvio deste padrdo colateral ocorreu e nenhuma permissao foi usada para os

testes.

* As caracteristicas de emissdo deste equipamento o tornam adequado para uso em areas
industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for usado em um ambiente residencial (para
o qual CISPR 11 classe B é normalmente exigido), este equipamento talvez ndo ofereca
protecdo adequada aos servicos de comunicacdo por radiofrequéncia. O usuario pode
precisar tomar medidas de mitigac&do, como realocar ou reorientar o equipamento.

130 |

Manual do Usudrio — CORTEX CPET System

CORTEX Biophysik GmbH



15.3 Lista de saida de comando de voz
Mensagens sonoras para orientacdo do usuario na unidade Metamax®

3B

Depois de ligar o dispositivo MetaMax® 3B

Ola! Eu sou o seu MetaMax®.

Preciso de alguns minutos para realizar um autoteste.

Mensagens de status e solicitacdes durante o autoteste

Meu autoteste foi bem-sucedido.

N&o estou pronto para a operacéo.

Preciso de alguns minutos para me aquecer.

Eu ainda estou me aquecendo.

Favor consultar as dicas de solucéo de problemas no manual do usuario.

Entre em contato com seu parceiro de vendas CORTEX local.

Mensagens de erro durante o autoteste

@ Dica! Se necessario, vocé mesmo pode corrigir 0s erros ocorridos
durante o autoteste. Favor consultar a tabela abaixo. Se vocé tiver qualquer
problema, entre em contato com o suporte da CORTEX.

Mensagem de erro

Solucéo

A linha de amostra esta bloqueada.

Verifique se a linha de amostra foi
conectada corretamente.

Verifique a linha de amostra quanto a
danos e, se necessario, substitua-a.

Verifique a calibragem, do sensor de
CO:a.

Favor verificar
sensor de COa.

a caliboragem do

Favor verificar a calibragem do
transdutor de volume (sensor de
fluxo).

Favor verificar a calibragem do
sensor de pressao.

Repita a calibragem.

Transdutor de volume (sensor de
fluxo) com defeito ou ndo conectado.

Verifique se o sensor de fluxo esta
conectado corretamente ou, se
necessario, substitua-o.

Ocorreu um erro durante a medicéo
de CO:a.

A bomba estad com defeito.

Aguarde a fase de aquecimento do
aparelho (30 min) e, em seguida,
ligue e desligue novamente. O

autoteste é repetido. Se o0 erro

2023-04-27 / Versdo 1.08.1

131



Ocorreu um erro durante a medicéo
da pressao.

Ocorreu um erro durante a medicéo
da pressao diferencial.

Ocorreu um erro durante a medicéo
da umidade.

Ocorreu um erro durante a medicéo
da temperatura do dispositivo.

persistir, entre em contato com o
suporte da CORTEX.

Erro de memoria.

A capacidade de armazenamento do
diario de dados possivelmente esta
ocupada: Faca backup dos dados
relevantes e exclua-os do diario de
dados. Desligue o MetaMax® 3B e
ligue-o novamente. O autoteste é
repetido. Se o erro persistir, entre em
contato com o suporte CORTEX.

Informagdes de status antes do inicio de um teste

Estado da bateria: xy

Memoria livre: xy

Durante uma medicao de ar

Estou pronto para a operacao.

Agora estou iniciando a medic¢ao de calibragem de um ponto.

Interrompi a medicao de calibragem de um ponto.

Favor comecar com o seu teste.

No inicio de uma medicao

Seu teste foi iniciado.

Feedback durante a medicéao

Favor diminuir a velocidade.

Favor ir mais rapido.

Respire normalmente.

Seu progresso € muito bom.

V& mais rapido.

Faltam apenas alguns minutos.

Bom trabalho.

Muito bom.
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Obrigado.

Continue.

Dé o seu melhor.

Falta um minuto.

Pressione o botdo ENTER quando desejar parar com o teste.

Favor parar e tirar sua mascara facial.

Feedback ap6s a medicao

Finalizado. Excelente trabalho.

Seu teste acabou.

Agora vocé pode parar com o0 seu teste.

Comece sua recuperacao.

Obrigado por sua cooperacao.

Vocé fez um 6timo trabalho.

Favor tirar sua mascara facial.

Favor voltar.

Favor retornar.

Anuncios dos seguintes valores:
* Frequéncia cardiaca (FC)

» Consumo de oxigénio (V'O>)
» Taxa de troca gasosa (RER)
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15.4 Equipamento conectavel

Designacéao do dispositivo

IN° do Pedido CORTEX

Dispositivos de medicédo de SpO:2

Oximetro Nonin Bluetooth® 3150

671-00-011

Dispositivos de medicéo da frequéncia cardiaca

Pulseira Bluetooth® Smart HR 000-45-037
Protecéo custo ECG de 3 canais 840-01-020
Protecéo custo ECG de 1 canais 840-01-021

Dispositivos de medi¢cao GPS (somente MetaMax® 3B)

Kit de GPS CORTEX

136-01-061

15.5 Interfaces com outros sistemas

Interfaces para sistemas de ECG

Amedtec ECG Pro

Dr. Schmidt Smartsoft

Ergocid Plus

Fukuda Stress ECG

GE CardioSoft

ESTOJO GE

Caixa de Interface KB

MC3000

Medset PADSY

Micromed Elite

Mortara XScribe

Norav PC ECG

Schiller SDS-104

Spacelabs Sentinel

Interfaces de software

GDT

HL7

Excel

PFT Equipamentos Médicos Europa
(MEE)

134 | Manual do Usuario — CORTEX CPET System CORTEX Biophysik GmbH



