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Informacdes sobre este manual

Este

GETEMED Medizin- und Informationstechnik AG

manual é publicado por

Oderstr. 77, 14513 Teltow,

Alem

As informacdes neste manual aplicam-se ao modulo Holter do HeartX Viewer.
HeartX € uma marca registada da GETEMED.

Outros nomes de empresas ou produtos mencionados aqui s&o marcas comerciais dos seus respectivos

anha.

proprietarios.
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Variabilidade da frequéncia cardiaca

Uso pretendido / Indicacao de uso

Uso

O HeartX Viewer é um software concebido para exibir dados de ECG de um dispositivo de ECG compativel e
permitir o diagnostico direto. O utilizador pode interpretar e avaliar diagnosticamente os dados de ECG exibidos com
na medi¢do dos dados de ECG. A visualizagéo dos dados de ECG relativamente ao zoom e amplitude pode

base

pretendido

ser ajustada pelo utilizador.

Indicacbes

Indicacéo



O HeartX Viewer estéa indicado para a avaliagao diagnéstica de ECGs multicanal em pacientes adultos e pediatricos,
incluindo, mas néo limitado a, pacientes com condigdes como palpitagdes, sincope, dor toracica, dificuldade em
respirar, ou aqueles que precisam ser monitorizados remotamente em casa para avaliar a sua fungéo cardiaca atual,
como pacientes que sofrem de insuficiéncia cardiaca ou outras condigdes cronicas.

Contraindicagées

O HeartX Viewer nao é um sistema de monitorizacéo para situagées de emergéncia e ndo é adequado para
pacientes cuja condigao clinica requer uma monitorizagao continua de parametros vitais fisiol6gicos.



Conformidade CE e marcacao

Conformidade de dispositivo médico

A marca CE e o nimero de registo do Organismo notificado mostram que o dispositivo médico cumpre com os
requisitos essenciais do Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).

Simbolos utilizados

Simbolo

C€ 0197
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Descricdo

A marca CE e o nimero de registo do Organismo notificado mostram que o dispositivo médico cumpre
com os requisitos essenciais do Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).

Fabricante, Nome e Endereco
Refere-se ao nome e endereco do fabricante.

Indicacédo da empresa que distribui o dispositivo médico no territério correspondente

Identificacdo do pais de fabricagéo dos produtos

Dispositivo Médico
Indica que o produto é um dispositivo médico.

Seguir as instrucdes de uso
O simbolo é mostrado na aplicagéo e permite o acesso as instru¢des de uso.

Identificagdo Unica de Dispositivo

Cédigo GS1 Datamatrix

(01) GTIN

(10) Numero de LOTE, (Numero de versédo) a.b.y.z
(11) Data de produgéo

As instrucBes de uso estéo integradas no software e também podem ser acedidas no seguinte URL:
https://www.getemed.de/pt/user-manuals

Abrir Configuracdes

Abrir Formulario de Feedback

Informacodes de seguranca


https://www.getemed.de/pt/user-manuals

Para uma operacédo segura com o HeartX Viewer, observe as seguintes precaucdes e notas. Os termos "AVISO" e
"CUIDADO" séo utilizados nestas instru¢es de uso para indicar riscos e a gravidade de uma ameaga. Um risco é
definido como uma fonte de possivel leséo a uma pessoa.

AVISO indica um possivel risco ou procedimento inseguro que, se nao for evitado, pode resultar em morte ou lesdes
graves.

CUIDADO indica um possivel risco ou procedimento inseguro que, se nao for evitado, pode resultar em lesdes
menores ou danos ao produto ou outros elementos.

NOTA indica notas de aplicagédo ou outras informagdes Uteis para garantir que possa utilizar o produto em toda a
sua extensao.

Notificacdo de incidentes

Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser reportado ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente esta estabelecido. Um incidente grave é um mau funcionamento
do produto que leva a morte ou lesdes graves ou pode levar a morte ou deterioragdo grave da saude.

Informacoes de garantia e servigco

Se notar uma condicédo de funcionamento inesperada ou incidentes inesperados ou se precisar de suporte técnico,
contacte o fabricante no seguinte endereco:

GETEMED

Medizin- und Informationstechnik AG
Oderstr. 77, 14513 Teltow, Alemanha
www.getemed.de

Hardware e software necessarios

Categoria Descricdo

Navegador web Google Chrome, Safari ou Mozilla Firefox
Requisitos minimos para o tamanho da janela do navegador:
Largura: 1280 px

Altura: 750 px

Cliente

Ambiente Docker
Servidor 1 nacleo de CPU
2 GB RAM



http://www.getemed.de/

Conceito de operacao

A aplicac@o HeartX Viewer - Holter esta dividida em duas areas principais que permitem uma analise eficiente dos
dados Holter:

1. Area de resumo (esquerda): Fornece resumos estatisticos e visualizacdes dos dados Holter
2. Area de detalhe (direita): Permite a visualizag&o detalhada e andlise de eventos especificos de ECG

Esta diviséo segue o principio de resumo/detalhe, onde a &rea de resumo fornece uma visé&o geral dos dados,
enquanto a area de detalhe permite uma analise mais profunda.

Area de resumo

A area de resumo no lado esquerdo da aplicacéo HeartX Viewer - Holter contém os seguintes elementos:

Atividade ectépica

Eventos V Distribuicide  Contagem Eventos SV Distribuicdo  Contagem
R-on-T 0,0% 0 TSV 2,8% 7
v 0,0% 0 Sequéncia SV 6,2% &
Sequéncia V' 0,0% ] Triplete 4 6% 17
Triplete 0,0% ] Par 4 1% 23
Par 0,9% 1 Bigeminismo 5,8% 30
Bigeminismo 87% & Isolado 76,4% 909
Isolado 90,4% 216

Na area de resumo, as atividades ectépicas sdo mostradas em duas tabelas dispostas uma abaixo da outra —
primeiro os eventos V com frequéncia e percentagem, depois os eventos SV da mesma forma.

Variabilidade da frequéncia cardiaca

O diagrama de Poincaré mostra os intervalos entre batimentos cardiacos consecutivos (intervalos RR) em uma
representacéo de disperséo.

Distribuicdo de ritmo e batimentos

Ritmo Classificagio

@ N 98,7%
@ FA 27.0% BV 02%
FLA 2,0% S 11%
Z2h 106.350
46 min Batimentos P 005

Gréafico de anel: Ritmo

O gréfico de anel de ritmo mostra a percentagem de fibrilhacdo auricular (aqui: 27,0%) e flutter auricular (aqui: 2,0%)
em relacéo a duragéo da andlise.

Grafico de anel: Classificacao de batimentos

O gréfico de anel de classificagdo de batimentos mostra a distribuicdo dos batimentos individuais e fornece uma
visdo geral de todas as dete¢des. Sempre sdo mostrados os batimentos normais (N), batimentos ventriculares (V),



batimentos supraventriculares (S) e batimentos estimulados (P).

Resumos de eventos

Fibrilacdo Atrial Contagem Episadio mais longo
& &hémin 19| 00:32:41

MWMMMM

« AFib: Mostra o numero e o episodio mais longo com marca de tempo

« Taquicardia ventricular: Mostra o nimero, o episddio mais longo com marca de tempo e a frequéncia
cardiaca maxima

« Pausas: Mostra o nimero, discriminado por comprimento superior a2 s, 3 s e 4 s incluindo marca de
tempo da pausa mais longa.

Area de detalhe

A area de detalhe no lado direito da aplicagéo HeartX Viewer - Holter permite a andlise detalhada de eventos
especificos:

Navegacao de categorias e eventos

Os eventos podem ser acedidos na aplicacdo através de uma barra de separadores de dois niveis. No primeiro
nivel, seleciona um separador primario: Eventos V para eventos ventriculares, Eventos SV para eventos
supraventriculares, Outras arritmias para outros distarbios do ritmo, e AFib para fibrilagdo atrial e AFL para flutter
auricular. Um separador para a frequéncia cardiaca esta previsto mas atualmente sem funcao; portanto, aparece em
cinzento. No exemplo mostrado, o separador primario "Eventos V" esta ativo.

A segunda barra de navegagao contém os separadores secundarios para o tipo de evento selecionado. Para
eventos ventriculares, estes incluem TV, Salva V, etc.; os tipos ndo presentes estao automaticamente desativados.
Se mudar para Eventos SV, aparecem subseparadores analogos (p.ex., TSV, Salva SV, etc.). Desta forma, pode
aceder a qualquer categoria de evento desejada com um clique, sem ter que navegar por menus adicionais.

Histograma de eventos
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Na area superior do diagrama, sdo sobrepostas duas curvas: As barras sombreadas mostram o perfil de carga dos
eventos ventriculares (V) ou supraventriculares (SV) como percentagem por hora, enquanto a linha paralela mostra
o curso da frequéncia cardiaca (eixo y direito). Isto permite ver em que periodos de tempo a carga de eventos se
correlaciona com a frequéncia cardiaca.

Diretamente abaixo da area de curvas ha uma linha de tempo de eventos. Cada ponto marcado representa um
evento individual detetado. O evento € identificado pela legenda na borda direita (p.ex., TV, Salva V, etc.). O
alinhamento horizontal de todos os elementos no mesmo eixo de tempo permite a atribuicdo dos eventos aos
respetivos perfis de carga e frequéncia cardiaca.

Para fibrilagao atrial e flutter auricular, apenas o perfil de carga e a frequéncia cardiaca séo exibidos.

Tiras de ECG para pontos temporais manuais

Ao clicar numa posigao no histograma, abre a tira de ECG exatamente nesse ponto temporal. Isto permite examinar
eventos ou pontos temporais individuais em detalhe.

Visualizacao de ECG
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Area de cabecalho

No cabecalho da visualizacao, primeiro vé o titulo do tipo de evento atualmente selecionado, como "Dupla
ventricular", seguido da marca de tempo do evento. A direita ha uma barra de separadores com os separadores
"Favoritos" e "Todos os eventos" — este Ultimo j& esta previsto mas atualmente sem funcéao.

Visualizacao de ECG
Avisualizacé@o de ECG esta estruturada como uma vista de resumo/detalhe:

Area de resumo (acima): mostra o curso completo do sinal com uma janela destacada que marca a sec¢do
atualmente visivel.

Area de detalhe (abaixo): fornece uma vista ampliada e precisa da secgéio marcada. A janela na area de resumo
pode ser movida através de arrastar e soltar para saltar para outros segmentos de sinal.

Navegacao de eventos

Abaixo das curvas de ECG, ha botdes de seta disponiveis que lhe permitem saltar para o evento anterior ou
seguinte. Uma vez que se alcanca o Ultimo evento de uma categoria, 0 sistema muda automaticamente para o
primeiro evento do proximo tipo; se ndo houver mais eventos disponiveis, os botdes de navegagdo tornam-se
cinzentos e, portanto, inativos.

Configuragao



Pode-se aceder a configuragéo através do icone de engrenagem no canto superior direito da aplicacdo. Depois de
abrir, aparece um dialogo com cinco separadores:

« Informacéo do perfil de utilizador
« Configuragéo de idioma

« Informagao do dispositivo médico
« Ajuda

« Informacéo de licenca

uuID

Cada ECG recebe automaticamente um UUID (Universally Unique Identifier) que é exibido na barra de enderecos
do seu navegador e no relatério PDF do ECG; identifica de forma Unica o conjunto de dados através de todos os
passos de processamento e serve como referéncia para consultas.




Solucao de problemas

Causa

Erro .
possivel

Esqueceu a sua palavra-passe e ndo
consegue iniciar sessao.

Perdeu o seu segundo fator e ndo consegue
iniciar sesséao.

Solucéo de problemas

Pode redefinir a sua palavra-passe na janela de
inicio de sesséo.

Contacte hotline@getemed.de para redefinir a sua
conta.

REF 79818071

GETEMED

Medizin- und Informationstechnik AG
Oderstr. 77, 14513 Teltow, Alemanha
www.getemed.de
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