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INFORMACOES DO PRODUTO

Fabricante/Detentor do Registro:

ProLife Equipamentos Médicos Ltda.

CNPJ: 66.783.630/0004-30 / IE.: 1004180630
Avenida Genésio Vargas, 732 — Recanto dos Ipés
CEP 37560-000 Camanducaia/MG

Fone: (11) 5081-7190/ (11) 5539-0746
www.prolife.com.br

Unidade Fabril:
Cardioline SpA

Via Linz, 151 — 38121
Trento-Italia

Manual do Usudrio:

Versdo do manual: 003 — Dezembro/2023
Versao do software: 1.12

Nome Técnico: Holter

Nome Comercial: Walk400h

Registro na ANVISA: 82776289002

Responsavel Técnico: Laszlo Tauszig CREA/SP: 2603419463

DIREITO AUTORAL — DECLARACAO

Todos os direitos reservados para a ProLife Equipamentos Médicos Ltda.

O fabricante detém os direitos autorais deste manual e tem o direito de tratar este manual como

arquivo confidencial. Este manual é usado somente para operag¢do, manutencdo e servico de

dispositivo. Este manual contém informacdes exclusivas protegidas por leis de direitos autorais e

reservamo-nos o direito da autoria. Sem a aprovacao por escrito do fabricante nenhuma parte deste

manual deve ser fotocopiada, xerocada ou traduzida para outros idiomas. O conteldo deste manual

estd sujeito a altera¢des sem aviso prévio.

INTRODUCAO

Este manual fornece detalhes sobre o desempenho, as operacdes e as instrucdes de seguranga do

Holter Walk400h. E o melhor ponto de partida para novos usudrios do dispositivo.
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CONTATO DO SERVIGCO DE SUPORTE AO CLIENTE

ProLife Equipamentos Médicos Ltda.

Avenida Genésio Vargas, 732 — Recanto dos Ipés
CEP 37560-000 Camanducaia/MG

Fone: 0800 606 4698

E-mail: suporteaocliente@prolife.com.br

www.prolife.com.br

ILUSTRACOES

Todas as ilustracOes fornecidas aqui sao apenas para referéncia. Os menus, opgoes, valores e funcbes
mostrados nas ilustragdes podem ndo ser exatamente idénticos ao que pode ser visto no
equipamento.

VIDA UTIL DO DISPOSITIVO

A vida util estimada deste dispositivo é de, pelo menos, 05 anos, desde que todas as manutencgées
preventivas e corretivas sejam feitas por pessoal devidamente treinado e com a utilizacdo de pecas
e partes originais.
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CAPITULO 1 — INFORMACOES GERAIS

1.1 DECLARACAO

O dispositivo devera ser montado, operado e receber manutencao e repara¢des conforme o Manual
do Usuario. O dispositivo devera passar por inspecoes regulares. No caso de o dispositivo precisar
de substituicdo ou manutencdo por conta de falha, inoperabilidade, danos, perda, desgaste,
deformacdo ou contaminacdo dos componentes, entre imediatamente em contato com o
departamento de Suporte ao Cliente da ProlLife. O dispositivo e qualquer dos seus componentes
devem ser reparados por pessoal autorizado e treinado pela Prolife. O dispositivo ndo deve ser
modificado sem consentimento escrito prévio da Prolife. O usuario do dispositivo arcara com toda
a responsabilidade por quaisquer falhas causadas por uso indevido, manutencdo/reparagido
inadequada, danos ou substituicbes executadas por qualquer profissional ndo autorizado pela
ProLife.

1.2 LEITORES A QUEM SE DESTINA
O Manual do Usuario destina-se a cardiologistas que sejam treinados para a utilizacdo deste

dispositivo. As informacGes aqui oferecidas aplicam-se apenas ao Holter Walk400h fabricados pela
ProLife Equipamentos Médicos Ltda.
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CAPITULO 2 — INFORMACAO DE SEGURANCA

A Prolife considera-se responsavel pela seguranca, confianca e funcionalidade deste dispositivo

somente se:

1. As operagcbGes de montagem, modificacGes ou reparos forem efetuadas pela ProlLife ou por
pessoal autorizado e treinado pela ProlLife.

2. O dispositivo for utilizado em conformidade com as instrugdes contidas neste manual.

Consultar sempre a empresa Prolife se desejar executar operagdes ndo previstas neste manual.

Atengio:

e Este manual fornece informagdes importantes sobre o uso correto e a seguranca do
dispositivo. O nao cumprimento do procedimento operacional descrito, o uso
inadequado do dispositivo ou o descumprimento das especificagdes e recomendagoes
fornecidas, pode causar lesdes fisicas graves aos usuarios, pacientes e transeuntes, ou
pode danificar o dispositivo.

e Nenhuma modificacdo é permitida no dispositivo.

e O dispositivo captura e exibe os dados que refletem a condigdo fisioldgica do paciente;
Esta informacdo pode ser examinada por pessoal médico especializado e sera util para
fornecer um diagndstico preciso. Em qualquer caso, os dados ndo podem ser usados
como o unico meio de fazer um diagndstico preciso do paciente.

e Os usudrios para os quais este dispositivo é destinado devem ter a competéncia
necessdria em relagdo aos procedimentos médicos e ao tratamento dos pacientes. Eles
também devem ser suficientemente treinados para usar o dispositivo. Pe¢a ao usudrio
que leia atentamente e compreenda o conteido do manual do usudrio e outros
documentos relacionados antes de utilizar o dispositivo para aplica¢gbes clinicas.
Conhecimento ou treinamento inadequados podem gerar maior risco para a seguranga
fisica de usuarios, pacientes e transeuntes, ou podem danificar o dispositivo. Se os
usudrios nao forem treinados sobre o uso do dispositivo, recomenda-se entrar em
contato com o departamento de Suporte ao Cliente da Prolife.

e Para o correto funcionamento do dispositivo e para a seguranga dos usuarios e pacientes,
o dispositivo e os acessorios devem ser conectados exclusivamente conforme descrito
neste manual.

e A seguranca do paciente e do usuario é garantida se os acessorios que podem entrar em
contato direto com o paciente estiverem em conformidade com as normas IEC 60601-1,
IEC 60601-2-47 e ISO 10993-1. Utilize apenas pecas sobresselentes e acessdrios
fornecidos com o dispositivo e disponiveis na ProLife Equipamentos Médicos Ltda.

e Odispositivo é classificado como “Peca Aplicada Tipo CF” em conformidade com anorma
IEC 60601-1. As partes aplicadas referem-se ao cabo paciente e eletrodos.
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As partes condutoras do cabo paciente, os eletrodos e as conexdes associadas, incluindo
o condutor neutro do cabo paciente e o eletrodo ndao devem entrar em contato com
outras partes condutoras, incluindo o fio terra.

O dispositivo ndo possui protecdo especifica contra descargas de desfibrilagao.
Consequentemente, se um desfibrilador precisar ser usado, o dispositivo deve ser
desconectado do paciente, por exemplo, removendo o cabo paciente dos eletrodos antes
da desfibrilacdo.

Este dispositivo foi projetado para ser usado somente com os eletrodos especificados
neste manual. Siga rigorosamente os procedimentos clinicos corretos para preparar a
pele antes da aplica¢do dos eletrodos e monitorar o paciente, a fim de evitar qualquer
irritacdo, inflamacdo ou outras reagdes cutdaneas. Os eletrodos sao projetados para
aplicagOes de curto prazo e devem ser removidos imediatamente apds a conclusao do
teste. Consulte o paragrafo 10.2 para verificar a lista de acessdrios aprovados.

Os eletrodos de ECG podem causar irritagdo na pele; verifique a pele para identificar
quaisquer irritacoes ou inflamagoes.

Para evitar infec¢Oes, use os componentes descartaveis (por exemplo, os eletrodos)
apenas uma vez. Para garantir a seguranca e eficiéncia do uso, nao use eletrodos apos a
data de vencimento.

A qualidade do sinal pode ser afetada adversamente pelo uso de outros dispositivos
médicos, como desfibriladores e maquinas de ultrassom.

O dispositivo destina-se a uso externo e nao se destina a aplicacdo cardiaca direta.
Existe risco de explosdao. Ndo use o dispositivo na presencga de anestésicos inflamaveis.
N3o ha risco de seguran¢ca se outro dispositivo, como marca-passo ou outros
estimuladores, for usado simultaneamente com este dispositivo; no entanto, pode
ocorrer disturbio no sinal.

O dispositivo ndo foi projetado para uso com equipamento cirurgico de alta frequéncia
(HF) e ndo fornece nenhum meio de protegdo contra riscos para o paciente.

A operacao pode ser afetada negativamente pela presenca de campos magnéticos fortes,
como os produzidos por equipamentos de eletrocirurgia.

O uso do dispositivo nao é recomendado na presenga de equipamentos de diagndstico
médico por imagem, como a Ressondncia Magnética (MRI) ou a Tomografia Axial
Computadorizada (CAT) no mesmo ambiente.

Use apenas as baterias recomendadas. O uso de outros tipos de baterias pode causar
risco de incéndio ou explosao.

O aviso de bateria fraca é projetado apenas para as baterias recomendadas. O uso de
outros tipos de baterias pode levar a uma falha do dispositivo.

O gabinete do dispositivo ndao esta protegido contra a entrada de liquidos. Dispositivos
afetados por infiltragcdo de liquido devem ser limpos o mais rapido possivel e devem ser
inspecionados por pessoal autorizado e treinado pela ProlLife.

N3o limpe o dispositivo ou o cabo paciente submergindo-os em liquido, autoclavagem
ou limpeza a vapor. Isso pode causar sérios danos ao dispositivo ou reduzir sua vida util.
O uso de detergentes / desinfetantes ndo especificos, a ndo observincia dos
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procedimentos recomendados ou o contato com materiais ndo especificos podem causar
riscos adicionais aos usuarios, pacientes ou transeuntes ou podem danificar o dispositivo.
N3o esterilize o dispositivo ou o cabo paciente com gas de 6xido de etileno (EO). Consulte
a Sec¢ao 9 para obter instrucoes sobre limpeza e desinfec¢do adequadas.

N3do deixe o cabo paciente desacompanhado na presenga de criangas, pois ha risco de
estrangulamento acidental.

N3o deixe os eletrodos desacompanhado na presenga de criangas, pois ha risco de
sufocamento acidental.

O dispositivo ndo deve ser usado em ambientes imidos; nunca exponha o dispositivo a
temperaturas extremas e ndo o deixe em locais empoeirados, salobros ou timidos.

O dispositivo Walk400h foi projetado para ser conectado a um PC somente se ja tiver
sido desconectado do paciente.

O uso da bolsa de protecgao é obrigatorio se a umidade relativa do ambiente for inferior
a 50% (ambiente seco) para evitar a formagdo de cargas eletrostaticas.

O dispositivo e o cabo paciente devem ser limpos antes do uso. Verifique as conexdes
quanto a danos ou desgaste excessivo antes de cada uso. Substitua o cabo paciente caso
ele apresente algum dano ou esteja excessivamente gasto.

N3o puxe ou estique o cabo paciente, pois isso pode resultar em falhas mecanicas e/ ou
elétricas. O cabo paciente deve ser armazenado depois de enrolados.

Os eletrodos e o cabo paciente podem se soltar durante o uso, afetando a qualidade do
sinal. Instrua o paciente sobre as operacdes a serem realizadas nesse caso.

N3ao ha pecas que possam ser reparadas pelo usudrio dentro do dispositivo. O dispositivo
s6 pode ser desmontado por pessoal autorizado e treinado pela ProLife. Qualquer mau
funcionamento ou dispositivo defeituoso deve retirado de uso e deve ser verificado/
reparado por pessoal qualificado e treinado pela ProlLife antes de ser reutilizado.
Quando for necessario descartar o dispositivo, seus componentes e acessorios (por
exemplo, baterias, cabos, eletrodos etc.) e/ou material de embalagem, cumpra os
regulamentos locais de descarte de residuos.

O dispositivo usa baterias padrao, que precisam ser substituidas pelo usuario. Sempre
desconecte o paciente antes de abrir o painel do compartimento da bateria. A duragdo
de uma bateria padrao é de, pelo menos, 24 horas de gravacdo e a duragao de uma
bateria de litio é de, pelo menos, 48 horas de gravacao.

No caso de uso de baterias de litio, elas devem estar em conformidade com a IEC 80086-
4,

Em caso de inatividade prolongada, remova as baterias do dispositivo.

O Walk400h é capaz de registrar a atividade de um marcapasso implantado, mas nem
sempre detecta pico de marcapasso <= 0,1 ms.
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Nota:
.oa

10

YV VV VY

Os movimentos do paciente podem gerar ruido excessivo e afetar a qualidade do sinal e
a andlise correta do dispositivo.

Uma preparacdao adequada do paciente é importante para garantir uma aplicacao
adequada dos eletrodos de ECG e o correto funcionamento do dispositivo.

N3ao ha nenhum risco de seguranga conhecido se outro equipamento, como marca-passo
ou outros estimuladores, for usado simultaneamente com o dispositivo; no entanto,
disturbios no sinal podem ocorrer.

Se os eletrodos ndo estiverem conectados corretamente ao paciente, ou se um ou mais
eletrodos do paciente estiverem danificados, o visor indicara uma falha no eletrodo.
Conforme definido pelas normas técnicas IEC 60601-1 e IEC 60601-2-47, o dispositivo é
classificado da seguinte forma:

Equipamento com classificagdo de protecdo IP (fonte de alimentag¢ao interna ME);
Pecas do tipo CF aplicadas;

Equipamento comum;

N3o é adequado para uso na presenca de anestésicos inflamaveis; e

Operagdo continua.

A precisdo dos sinais gravados com o dispositivo estd em conformidade com a norma IEC
60601-2-47.

O dispositivo possui classificagdo de prote¢ao IPX4 contra a entrada de particulas sélidas
e agua. Portanto, é protegido contra particulas sélidas com didmetro maior que 2,5 mm.
A bolsa de transporte (cédigo PLFACBLT0003A) tem protegdo IPX5 contra a entrada de
particulas sdlidas e agua, protegendo o dispositivo contra jatos de dgua em qualquer
direcdo quando usado com o proprio dispositivo. Sem a bolsa, o dispositivo ndo tem
protecdo contra a penetragao de liquidos.

O cabo paciente (cédigo PLFACCPAOO77A) é necessario para uso no ambiente de
assisténcia domiciliar.

Para evitar danos ao dispositivo durante o transporte e armazenamento (quando ainda
em sua embalagem original), cumpra as seguintes condicdes ambientais:

Temperatura Ambiente -252 C+702C
Umidade Relativa 50% + 95%
Pressdao Atmosférica 500 +1060 mbar

O dispositivo destina-se a ser utilizado em hospitais ou consultérios médicos e deve
cumprir os seguintes requisitos ambientais:

Temperatura Ambiente 52 C=+40°C

Umidade Relativa 50% + 95% - sem a bolsa
15% + 95% - com a bolsa

Pressdao Atmosférica 500 +1060 mbar
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Nota: O uso da bolsa de protecao é obrigatdrio se a umidade relativa do ambiente for inferior
a 50% (ambiente seco) para evitar a formagao de cargas eletrostaticas.

2.1 RECOMENDAGOES PARA O PACIENTE DURANTE O EXAME

O dispositivo foi projetado para realizar testes de ECG ambulatorial (Holter) normalmente com
duragao de 24 ou 48 horas. O modelo Walk400h é capaz de realizar multiplas gravagdes por até 7
dias no total.

A pratica clinica exige que o paciente use ou carregue o dispositivo dentro ou fora do hospital, tanto
em ambientes internos quanto ao ar livre. Portanto, é especialmente importante que o paciente seja
suficientemente instruido sobre as operacfes que ele pode realizar e os riscos relacionados.

Em particular, as seguintes adverténcias devem ser explicadas ao paciente:

e O dispositivo deve ser usado durante toda a duragdo do teste;

e Se o dispositivo for usado dentro do plastico protetor, ele nunca deve ser removido;

e Odispositivo ndo esta protegido contra a entrada de liquidos, a menos que seja usado dentro de
sua bolsa protetora (consulte o par. 10.2), portanto, ndo deve estar molhado;

e O dispositivo emite um sinal sonoro para sinalizar eventos especificos, como o esgotamento da
bateria; nesse caso, entre em contato com o médico ou centro médico ambulatorial para
instrugdes;

e Se o cabo paciente acidentalmente desconectar, entre em contato com o médico de referéncia
ou com o centro ambulatério para obter instrucdes;

e O dispositivo pode ser danificado em caso de golpes ou quedas, o que pode comprometer o
funcionamento correto e a conclusao dos testes programados;

e Informar ao paciente que os cabos e eletrodos do paciente devem ser mantidos afastados das
criancas, devido ao risco de sufocacao e estrangulamento.

& Nota: Se o dispositivo for usado de acordo com o presente manual e uma nova bateria for
usada para cada teste, o paciente ndo precisara substituir a bateria, pois sua duragdo é
compativel com a duragao dos testes.

11
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CAPiITULO 3 — COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC]

O dispositivo requer precaucdes especiais no que diz respeito a compatibilidade eletromagnética. O

dispositivo deve, portanto, ser instalado e iniciado de acordo com as informacgdes sobre

compatibilidade eletromagnética contidas neste manual.

Equipamentos de comunicacdo de radio portateis e méveis podem afetar a operagdo do dispositivo.

O uso de acessdrios, transdutores ou cabos diferentes dos especificados no paragrafo 10.2 pode

aumentar as emissdes ou diminuir a imunidade do aparelho.

H

12

Atencgao:

O dispositivo destina-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais de saude. O
dispositivo pode gerar interferéncias radioelétricas e perturbar a operaciao de
equipamentos nas proximidades. Portanto, pode ser necessario tomar medidas para
mitigar esses efeitos, como redirecionar ou reposicionar o dispositivo ou proteger a sala.
O uso de acessdrios e cabos diferentes dos recomendados pela ProlLife pode causar um
aumento de emissoes ou uma redu¢ao na protegao do sistema.

O dispositivo nao deve ser colocado préximo ou acima de outro equipamento. Se
necessdrio, verifique se o dispositivo funciona de acordo com os procedimentos padrao.
A compatibilidade eletromagnética durante o uso do dispositivo é necessaria com os
dispositivos ao redor.

Um dispositivo eletronico pode gerar ou receber interferéncias eletromagnéticas. O teste
de compatibilidade eletromagnética (EMC) foi realizado neste dispositivo em
conformidade com a norma IEC 60601-1-2.

Equipamentos fixos, portateis e mdveis para comunicacdo RF podem afetar a proteg¢ao
do dispositivo médico. Veja o par. 3.4 para a distancia de separagdo recomendada entre
0 equipamento de radio e o dispositivo.
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3.1 ORIENTAGAO E DECLARACAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O dispositivo Walk400h é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou usudrio do Walk400h deve garantir que o dispositivo seja usado neste ambiente.

Teste de Emissao

Conformidade

Ambiente Eletromagnético

Emissdes de Radio

O dispositivo Walk400h utiliza apenas energia de
radiofrequéncia para suas fungdes internas.

CISPR 11

Frequéncia (RF) Grupo 1 Portanto, as emissdes de radiofrequéncia sdo muito

CISPR 11 baixas e é improvavel que interfiram nos
equipamentos eletronicos nas proximidades.

EmissOes de Radio

Frequéncia (RF) Classe B

O dispositivo Walk400h é adequado para uso em

Emissoes Harmonicas
IEC 61000-3-2

N3o aplicavel

todos os ambientes, incluindo instalagdes
residenciais e aquelas diretamente conectadas a

FlutacGes de Voltagem/
Emissoes Flicker
IEC 61000-3-3

Nao aplicavel

tensdo publica fornecida para uso doméstico.

13

PROLIFE A



Walk400h

3.2 ORIENTAGAO E DECLARAGAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

Orientacao e Declaragao do Fabricante— Emissao Eletromagnética

gue ele seja utilizado neste tipo de ambiente.

O modelo de Holter Walk400h esta previsto para funcionar no ambiente eletromagnético abaixo
especificado. O cliente ou usudrio de qualquer um dos dispositivos citados acima deve garantir

Ensaios de Emissdes | Conformidade Ambiente Eletromagnético — diretrizes

_ O equipamento utiliza energia de RF apenas
Emissdes de RF para suas fungdes internas. No entanto, suas
ABNT NBR IEC Grupo 1 emissdes de RF sdo muito baixas e ndo é
CISPR11 provavel que causem qualquer interferéncia

em equipamentos eletrénicos préximos.
Emissdes de RF
Classe A
ABNT IEC CISPR11
Emissdes de O equipamento é apropriado para uso em
Harménicos Classe A ;cjodqs Ts estabelerlmj.ntos que ndo sejam
omicilios e aqueles diretamente
IEC 61000-3-2 aquetes g . )

— B conectados a rede publica de alimentagao
EmissGes devido a elétrica de baixa tens3o que alimenta as
flutuagdo de tenséo / edificacdes utilizadas como domicilio.

o Conforme
cintilacdo
IEC 61000-3-3

Orientacao e declara¢do do fabricante — Imunidade Eletromagnética

O modelo de Holter Walk400h estad previsto para funcionar no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou usudrio deve garantir que o dispositivo seja utilizado neste tipo

de ambiente.
Ensaios de Nivel de Ensaio da Nivel de Ambiente Eletromagnético
iv i
Imunidade Conformidade - Diretrizes
ABNT NBR IEC 60601

Pisos deverao ser de
madeira, concreto ou

ESD +- 8kV contato +- 8kV contato cgrar‘r}lca. Se osb

IEC 61000-4-2 +-2,4,8,15kV ar +-2,4 8, 15 kv ar | PIs0s forem cobertos com

material sintético, a umidade
relativa deveria ser de pelo
menos 30%.

EN IEC 61000-4-4

Para o cabo de
forca: +2kV

Para o cabo de
forca: +2kV

A fonte de

alimentacdo deve

ser de qualidade

tipica para uso
comercial ou hospitalar.

Tensao de modo

Tensao de modo

A fonte de

Surge
diferencial: = 1kVv | diferencial: & | alimentag¢do deve
IEC 61000-4-5 )
Tensdo de modo 1kV ser de qualidade
14
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comum: + 2kV

Tensao de modo
comum: + 2kV

tipica para uso
comercial ou hospitalar.

Afundamento de
tensdo,
interrupcao
breve e troca de
tensdo no fio de
entrada da rede
IEC 61000-4-11

<5% UT, duragao =
0,5 ciclo
(UT sag>95%)

40% UT, duracao =5

ciclos

(UT sag = 60%)
70% UT, duragao =
25 ciclos

(UT sag = 30%)
<5% UT, duragao =

<5% UT, duracdo =
0,5 ciclo

(UT sag>95%)
40% UT, duracado =
5

ciclos

(UT sag = 60%)
70% UT, duracdo =
25 ciclos

(UT sag = 30%)
<5% UT, duracdo =

A fonte de
alimentacdo deve
ser de qualidade
tipica para uso
comercial ou
hospitalar. Para
garantir o
funcionamento
continuo deste
produto em caso de
interrupcao de
energia, pode-se
usar uma fonte de

5s (UT >95% . ~
s(UTsag ‘) 5s (UT sag> 95%) alimentacao
ininterrupta ou a
energia da bateria.
. A fonte de
Campo magnético . ~
de frequéncia de alimentacdo deve
) g o 30 A/m 30 A/m ser de qualidade
alimentacdo tipica para uso
EN 61000-4-8 pica p

comercial ou hospitalar.

Orientacao e declaracdo do fabricante — Imunidade Eletromagnética

O modelo de Holter Walk400h esta previsto para funcionar no ambiente eletromagnético abaixo
especificado. O cliente ou usudrio deve garantir que o dispositivo seja utilizado neste tipo de

ambiente.

Ensaios de Nivel de Ensaio da Nivel de Ambiente Eletromagnético

Imunidade ABNT NBR IEC Conformidade | - Diretrizes

60601

Equipamentos de comunicagao de
RF e telefones celulares portateis
ndo devem ser utilizados proximos
de qualquer parte do
equipamento incluindo-se cabos,

RF conduzido onde ndo é aplicada a distancia de

3Vrms 3V ~

IEC 61000-4- separacdo recomendada calculada na

6 150 kHzto 80 MHz | 3 V/m equacao aplicadvel a todos os

RF irradiado 3V/m 80 MHzto 2.5 transmissores de frequéncia.

IEC 61000-4- 80 MHz to 2.5 GHz GHz Distancia de Separacao

3 Recomendada
d=1,2 - Pde 150kHz a
80MHzd=1,2 - Pde80
MHz a 800 MHz
d=2,3 - Pde 800 MHza 2,5 GHz

15
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Na formula acima:

P - A poténcia de saida nominal
maxima do transmissor (W)
aprendida com o fabricante do
transmissor

d - Adistancia de isolacdao
recomendada (m).

A intensidade de campo dos
transmissores de RF fixos é
medida pela pesquisa do campo
eletromagnético e deve ser menor
que o nivel de coincidéncia em
qualquer faixa de frequéncia. Este
produto pode causar interferéncia
no equipamento préximo
marcado com o seguinte simbolo:

(ti>))

Distancias recomendadas entre equipamentos portateis de comunicag¢ao RF e o Holter

Este produto destina-se a funcionar em um ambiente eletromagnético com perturbacio de
radiacdo de RF controlada. Pode-se evitar a interferéncia eletromagnética mantendo a
seguinte distancia de isolamento recomendada entre o equipamento de comunica¢do de RF
portatil e mével (transmissores) e este produto, sujeito a poténcia maxima de saida desse
equipamento de comunicacao.

Distancia de Separag¢do de acordo com a frequéncia do transmissor
Poténcia Maxima de (m)
saida do Transmissor | 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
= E "—B d = ﬁ\“? d = l "F
(W) d [1'1 Wi [E:] [Ellx
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para transmissores classificados a uma poténcia de saida maxima ndo lista acima, a
distancia de separacao recomendada d em metros (m) pode ser determinada ao utilizar a
equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a classificacdo de poténcia de
saida maxima do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

Notas:

A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacdo para faixa de frequéncia mais alta se aplica.
Essas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situacGes. A propagacdo eletromagnética
¢é afetada pela absorcdo e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

16
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CAPITULO 4 — SIMBOLOS E ROTULAGEM

4.1 EXPLICACAO DOS SIMBOLOS

Simbolo Descricao
A Atenc3o!
d Fabricante

Numero de referéncia (cédigo do produto)

SN Numero de Série
LOT Numero de Lote
ﬂ Ano de Fabricacao
20XX

Equipamento Tipo CF

Dispositivo adequado para gravagdo em criancas com peso inferior a 10 kg

Dispositivo alimentado por bateria

Mantenha Seco

Grau de protecdo contra a entrada de particulas solidas e agua

Consulte os documentos acompanhantes

Coleta separada de residuos elétricos e equipamentos eletronicos

Consulte o Manual do Usuario

Limites de temperatura de armazenamento e transporte

Limites de temperatura de operacao

Flutuacdo de umidade

Flutuacao de pressao

Mantenha longe da luz solar

17
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® Ndo reutilize
@ Sem latex
® Sem PVC

4.2 ROTULAGEM DO EQUIPAMENTO

Walk400h

18
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CAPITULO 5 — INTRODUCAO

5.1 PROPOSITO DO MANUAL

Este manual refere-se ao dispositivo Walk400h:

O manual representa um guia para execugao das seguintes operagdes:

e QOperac0es basicas do dispositivo, das teclas de funcdo e das sequéncias do menu.
e Preparacdo do dispositivo para uso. (Secdo 6)

e Execucdo de um teste. (Secdo 7).

e ConfiguragGes do gravador. (Segdo 8)

e Manutencdo e solucdo de problemas (Secdo 9).

5.2 CONTEUDO

Este manual destina-se a usuarios profissionais de saude. Presume-se, portanto, que eles tenham
conhecimento especifico dos procedimentos e terminologia médicos, conforme exigido pela pratica
clinica.

E responsabilidade do médico ou do pessoal autorizado que prepara o paciente informar o paciente
sobre como usar o dispositivo, as operacdes que ele tem permissdo para realizar e os riscos
relacionados.

5.3 UsSO PRETENDIDO

O Walk400h é um gravador ECG Holter destinado a gravacao continua de sinais de ECG. O sinal
gravado no armazenamento interno dos dispositivos deve ser transferido para um PC para analise
por meio de um software de analise ECG Holter designado.

O sinal de ECG é gravado com um cabo paciente que pode ter 5, 7 ou 10 vias (Walk400h apenas), de
acordo com o nimero de canais de ECG a serem gravados: 3 canais com 5 ou 7 vias e 12 canais com
10 vias (apenas Walk400h). Os dados gravados sao transferidos para o PC através de uma conexdo
USB.

Um visor grafico colorido mostra até 6 canais durante a preparacao do gravador. Esse recurso
permite que o médico verifique a qualidade do sinal antes de iniciar a gravacao.

O dispositivo é indicado para uso em ambientes clinicos: hospitais, clinicas e instala¢des
ambulatoriais de qualquer tamanho. Também é adequado para uso doméstico.

e QO dispositivo é indicado para gravar continuamente o sinal de ECG.

e O dispositivo ndo é indicado para uso como monitoracao fisiolégica de sinais vitais.

e QO dispositivo ndo pretende ser o Unico meio para determinar o diagndstico.

e O dispositivo é indicado para uso em pacientes adultos e pediatricos.

19

PROLIFE A



Walk400h

e O dispositivo é indicado para uso por um médico ou pessoal treinado agindo em nome de um
médico autorizado.

e Odispositivo é indicado para uso pelo paciente adequadamente treinado pelo médico e limitado
as operacgoes descritas no manual.

e Se, por qualquer motivo, o dispositivo ndo for usado, sugerimos deixa-lo em sua embalagem
original e armazena-lo em um local seco e seguro.

5.4 DESCRICAO DO EQUIPAMENTO

O Walk400h é um gravador Holter que possibilita a captura de 3 ou 12 derivagdes por 24 ou 48 horas
a 250/500/1000 amostras por segundo ou até 7 dias a 250 amostras por segundo.

Walk400h
5 vias / 3 canais

CABO PACIENTE . .
7 vias / 3 canais

10 vias / 12 vias

DURACAO DA

- 24h/48h/7dias
GRAVACAO

250 s/s

TAXA DE AMOSTRA 500 s/s, 1000 s/s
(somente 24h e 48h)
ACELEROMETRO Sim

A selecdo do numero de canais a serem gravados ocorre simplesmente usando um cabo de 5, 7 ou
10 vias (somente o Walk400h). O dispositivo reconhece automaticamente o cabo inserido e,
consequentemente, seleciona o tipo de gravag¢ao. Por meio do software do gravador, também é
possivel selecionar a taxa de amostragem a ser usada pelo dispositivo durante a gravacao.

O modelo Walk400h é equipado com um acelerdmetro que fornece indicagdes sobre a atividade e
a posicao do paciente: deitado, andando, correndo ou parado.

Um visor colorido TFT de 2,2” mostra até 6 canais simultaneamente, permitindo que o médico
verifique a qualidade do sinal antes de iniciar a gravacdo. Um joystick de navegacdao com 4 botdes
de direcdo e um botdo central permite que o menu seja usado de forma conveniente e que os dados
sejam inseridos. Dois LEDs, um verde e um azul, fornecem indicagOes sobre o status da bateria e do
dispositivo, enquanto uma campainha sinaliza quaisquer erros ou avisos de status do gravador.

Os dados gravados podem ser baixados e analisados por meio do software CubeHolter ou baixados
e enviados para um computador remoto através do software Webuploader. Os dados sao
transferidos através de um cabo USB.

Com o Webuploader também é possivel preparar o gravador, transferindo os dados do paciente para
ele e o tipo de gravacdo a ser executada.

O Walk400h usa uma bateria AA padrdao. Em caso de gravac¢des superiores a 48 horas, recomenda-
20
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se a utilizacdo de baterias de litio.

!

Atencdo: No caso de uso de baterias de litio, elas devem estar de acordo com a norma IEC
80086-4.

O dispositivo inclui:

1)
2)
3)
4)
5)
6)

Cabo do paciente com 5, 7 ou 10 vias (somente Walk400h).
Bolsa

1 bateria (AA 1.5V).

Eletrodos de botdo descartaveis (25 unidades).

Cabo de conexdo USB para PC.

Manual de usuario.

5.5 VISAO GERAL

Visdo frontal:

W

Tela é CARDIOLINE

| O_sl =
! e

LED

Botdo de Navegacao 1

CARDIOLINE

Visao traseira:

21
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5.5.1 BOTAO DE NAVEGAGCAO

O dispositivo esta equipado com um botdo de navegacdo que pode ser pressionado ou movido em
4 diregGes (como um joystick).

Neste manual, as varias fun¢des do botdo sdo referidas usando a seguinte terminologia:

e ENTER: pressione o botdo.

e ESQUERDA: pressione o botdo para a esquerda.

e DIREITA: pressione o botdo para a direita.

e ACIMA: pressione o botdo para cima.

e ABAIXO: pressione o botdo para baixo.

Operacdo com a tela ligada:

Com a exibicdo ativada, o botdo pode ser usado para navegar no menu conforme descrito nos
capitulos a seguir.

Operacdo com a tela desligada:

Com a tela desligada, as possiveis funcdes do botdo sao descritas na tabela a seguir.

Funcao Descrigao

Quando o botdo é pressionado por 1 segundo a tela liga, a menos
LIGAR A TELA .
gue um teste esteja em progresso.

INTERRUPCAO DOS
TESTES EM
ANDAMENTO
ENTRANDO EM UM
MARCADOR DE EVENTO
DURANTE UM TESTE

Pressione ABAIXO por 5 segundos para interromper a gravagao em
andamento.

Pressione o botdo central durante uma gravacao para ativar a funcdo
“Marcar Evento”.

5.5.2 TELA

O visor LCD na frente do gravador mostra informacdes Uteis para o médico e o paciente sobre a
medicdo de dados, configuracdes de monitoramento e quaisquer erros do sistema.

5.5.3LED

A combinacdo dos LEDs ilustrados na tabela a seguir tem os seguintes significados.

Status LED Bateria LED Status
DESLIGADO
Gravador desligado - sem bateria ou bateria completamente
descarregada
o INICIALIZACAO DE SISTEMA

22
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Ativando o sistema e carregando o firmware do sistema. Esta
operacdo tem duracdo variavel entre 4 e 10 segundos. Nao
remova as baterias durante este estagio.

TELA LIGADA
Gravador ligado com tela e teclas de menu operativo, baterias
carregadas.

GRAVACAO
Gravador ligado e teste em andamento.

USB
Se gravador ligado e conectado ao PC através do cabo USB. O
visor mostra o icone USB.

LED DESLIGADO.

() LED permanentemente ligado, na cor mostrada.

(o] LED intermitente, na cor mostrada.

5.5.4 AvISO SONORO

O dispositivo esta equipado com uma campainha que envia mensagens de aviso ou, em alguns

casos, mensagens de alarme para o usuario. A tabela resume as possiveis funcdes do aviso sonoro.

Evento

Sinal

De STANDBY para TELA LIGADA

1 SINAL ACUSTICO

De TELA LIGADA para STANDBY

1 SINAL ACUSTICO

De TELA para GRAVACAO

1 SINAL ACUSTICO

De GRAVAGAO a ESPERA

1 SINAL ACUSTICO

Do modo STANDBY para o modo USB

1 SINAL ACUSTICO

Do modo USB para STANDBY

1 SINAL ACUSTICO

Iniciar gravagao de voz

1 SINAL ACUSTICO LONGO

Finalizar gravagdo de voz

1 SINAL ACUSTICO LONGO

Alarme de bateria fraca durante uma

1 SINAL ACUSTICO a cada 4 segundos

GRAVACAO
Memodria insuficiente durante uma 3 SINAIS ACUSTICOS LONGOS seguidos de 1 SINAL
GRAVACAO ACUSTICO antes do desligamento automatico

»

Inserindo um “Marcador de Eventos
durante uma GRAVACAO

1 SINAL ACUSTICO
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5.6 NAVEGAGAO NO MENU

5.6.1 PAGINA INICIAL

Depois de ligar, o dispositivo mostra a pagina inicial.

CARDIOLINE

OO

A partir dessas paginas, é possivel acessar as principais fungdes do dispositivo, listadas na tabela a

seguir.

Func¢Ges da pagina inicial:

Funcao Descrigao
INFORMACAO Mostra informacdes sobre o dispositivo
INICIAR GRAVACAO Iniciar uma nova gravagdo Holter
CONFIGURACOES Permite acessar o menu Opg¢des para configuragdes do sistema
STANDBY Coloca o dispositivo em espera

Teclas:

ACIMA, ABAIXO, DIREITA, ESQUERDA: para movimentacao entre os icones;
ENTER: para confirmar a selecdo.

5.6.1 PAGINA DE INFORMAGCAO

A pagina de informacdes mostra:

Versdo de firmware;

Numero de série do gravador;

Cabo do paciente conectado: 5 fios, 7 fios, 10 vias ou nenhum cabo conectado;

Estimativa de armazenamento disponivel: numero de registros completos que podem ser
armazenados;

Numero de gravacdes na memdaria; e

Data e hora.
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CAPITULO 6 — GRAVADOR

6.1 LIGANDO O GRAVADOR

Para ligar o gravador, insira 1 tipo AA, pilha alcalina de 1,5 Volt no compartimento da bateria na parte
de tras do gravador. Se vocé deseja realizar um teste com duracdo superior a 48 horas, é
recomenddvel usar uma bateria de litio.

|I| Atencgdo:

e Insira a bateria prestando aten¢dao ao posicionamento correto, conforme mostrado no
diagrama estampado no compartimento da bateria.

e Sempre desconecte o paciente antes de abrir a tampa do compartimento da bateria.

e Remova a bateria da unidade em caso de inatividade prolongada.

¢ No caso de uso de baterias de litio, elas devem estar em conformidade com a IEC 80086-
4,

Quando uma bateria é inserida, o gravador inicia uma fase de teste, apds o que, se uma gravagao
estiver em andamento, a gravacdo é recuperada e reiniciada, caso contrario, o dispositivo é
inicializado e a pagina inicial é exibida.

Se o dispositivo estiver conectado através do cabo USB a um PC, o visor mostrara o icone USB até
que as operacgdes sejam concluidas e o dispositivo desconectado.

6.2 COMISSIONAMENTO

Apds o comissionamento, certifique-se de que as configuracdes padrao do gravador sdo adequadas.
Para fazer isso, acesse a pagina de configuracdes conforme descrito em Par. 8

Assegure-se de que 0s campos a seguir estejam configurados com as configuragGes corretas:

e |dioma,

e Datae hora.

Caso precisem ser modificados, proceda conforme descrito em Par. 8.
O dispositivo armazena as configuracGes e, a menos que haja necessidades especificas, elas ndo
precisam ser editadas quando o gravador for iniciado novamente.

6.3 DESLIGANDO O GRAVADOR

Para definir o dispositivo novamente no modo de espera, va para o menu Iniciar, selecione o botado
de desligamento e pressione-o para baixo.
Para desligar completamente o dispositivo, remova a bateria do seu alojamento.
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CAPITULO 7 — REALIZACAO DO EXAME

7.1 PROCEDIMENTO GERAL

As operacdes necessarias para realizar um teste Holter sdo descritas abaixo.
1) Escolha o nimero de canais (somente no Walk400h) e o cabo a ser usado.
2) Prepare e conecte o paciente (conforme descrito nos Paragrafos 7.3 e 7.4)
3) Prepare e inicie a gravacdo (conforme descrito no Paragrafo. 7.5).
a. Escolha o tipo de teste (Duracdo e taxa de amostragem) (conforme descrito no
Paragrafo. 7.5.1);
b. Opcionalmente, insira uma mensagem de voz de 20s para ajudar na identificacdo do
paciente (como descrito no Paragrafo. 7.5.2);
c. Verifique a qualidade dos sinais no visor e verifigue se ndo ha mensagens de erro
(conforme descrito no Paragrafo 7.5.3).
d. Inicie a gravacdo (conforme descrito no Paragrafo.7.5.4).
4) Posicione o gravador no paciente (conforme descrito no Paragrafo. 7.7).
5) Instrua o paciente (conforme descrito no Paragrafo. 7.8).

OBSERVACAO: Siga rigorosamente as instrucdes sobre como preparar o paciente, pois este é um dos
estagios mais importantes para uma grava¢do bem-sucedida.

7.2 SELECAO DO NUMERO DE CANAIS

O gravador adquire simultaneamente o sinal de ECG de 3 a 12 canais (somente Walk400h) de acordo
com a configuracdo, as opc¢Oes instaladas e o cabo do paciente usado:

e Cabo de 5 vias: gravacao de 3 canais;

e Cabo de 7 vias: gravacao de 5 canais;

e (Cabo de 10 vias: gravacao de 12 canais (somente Walk400h).

7.3 PREPARANDO A PELE DO PACIENTE

Antes de conectar os eletrodos, assegure-se de que o paciente entendeu completamente o

procedimento e sabe exatamente o que o teste que esta fazendo consiste certifique de que foram

instruidos corretamente sobre o comportamento necessario durante a gravacao e estdao prontos

para qualquer acdo a ser tomada em casos especiais e atividades cotidianas.

e A privacidade é muito importante para permitir que o paciente esteja relaxado.

e Tranquilize o paciente de que o procedimento é indolor e que eles s6 sentirdo os eletrodos na
pele.
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E importante que a pele do paciente seja limpa com precisdo. Existe uma resisténcia elétrica natural
na superficie da pele, gerada por varias fontes, como pelos, sebo e pele seca ou morta. A preparacao
da pele é necessaria para minimizar os efeitos negativos causados pela impedancia excessiva dos
eletrodos da pele e para otimizar a qualidade do sinal de ECG.

Para preparar a pele:

e Se necessario, raspar a area da pele onde o eletrodo deve ser aplicado.

e lLave a drea com agua quente e sabao.

e Secar a pele vigorosamente com um pano abrasivo, como uma gaze, para remover as células
mortas da pele e gordura, e aumentar o fluxo sanguineo nos capilares.

& Nota: Preste aten¢dao para ndo causar abrasées, desconforto ou hematomas na pele de
pacientes idosos ou frageis.

7.4 CONECTANDO O PACIENTE

E importante posicionar os eletrodos adequadamente para adquirir um bom sinal
eletrocardiografico.

A impedancia inferior, na verdade, fornece uma melhor forma de onda, reduzindo o ruido e devem
ser usados eletrodos de boa qualidade pelo mesmo motivo.

Ligue os eletrodos da seguinte forma:

1) Remova a pelicula protetora na parte de tras dos eletrodos e aplique-os nos pontos desejados.
A colocagao de eletrodos é uma escolha clinica, a critério do médico que pretende realizar o
teste no paciente. Os paragrafos a seguir mostram exemplos de colocacdo de eletrodos com
base no tipo de cabo selecionado.

2) Verifique a adesdo adequada dos eletrodos, puxando-os gentilmente. Se o eletrodo se mover
livremente, substitua-o. Se o eletrodo ndo se mover facilmente, é garantido um bom contato
elétrico.

3) Conecte os terminais do cabo do paciente aos eletrodos.

4) Aplique uma tira de esparadrapo na cabeca do eletrodo (recomenda-se formar um pequeno laco
com a ponta do cabo de conexdo e prendé-lo sob a tira adesiva).

5) Conecte o cabo do paciente ao conector no lado superior do dispositivo.

m Atengdo: O funcionamento adequado do gravador s6 é garantido se os eletrodos
recomendados pela ProLife forem usados.

Nota: Para evitar danificar o cabo do paciente, segure-o pelo plugue quando inserido e
removido do conector e evite puxar os fios.
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7.4.1 CABO 5-viIAS

A imagem e a tabela mostram como usar e instalar este cabo.

YELLOW
R - cH2
RED
| ~—— CH3
4 GREEN

Eletrodo Posicao
Chi Amarelo Na clavicula esquerda, ao lado do esterno.
Ch2 ‘ Vermelho | Quinto espaco intercostal na linha axilar.
Ch3 ' Verde Sexto espaco intercostal na linha axilar.
REF Branco Quarto espaco intercostal a direita do esterno.

N ‘ Preto

Na costela inferior, no lado direito do peito.
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7.4.2 CABO 7-VIAS

A imagem e a tabela mostram como usar e instalar este cabo.

—— CH1 +
YELLOW

-—— CH1 -
YELLOW

-~ CH2 +
RED

RED

j — CH3 +
d GREEN
) —— CH3 -
d GREEN

Eletrodo Posi¢cao
Segundo espaco intercostal na extremidade esquerda do
Chl+ Amarelo
esterno.
Ch1- Amarelo Sob a clavicula direita, ao lado do esterno.
Ch2+ Vermelho | Quarto espaco intercostal a esquerda.
Ch2- Vermelho | Quarto espaco intercostal a direita
Ch3+ Verde Sexto espaco intercostal esquerdo na linha axilar.
Ch3- Verde Sexto espaco intercostal a direita.
N Preto Na costela inferior, no lado direito do peito.
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7.4.3 CABO 10-vIAs (SOMENTE WALK400H)

Este tipo de cabo segue a convencao padrao para eletrocardiografia de 12 canais.
A Unica diferenca é que os eletrodos periféricos devem ser colocados no tronco em uma posicao
proxima aos respectivos membros, como ilustrado abaixo.

F
GREEN

| - N

BLACK
Ch
VIOLETT
C5
E BLACK
- G4
- - BROWN
5 wfR
B GREEN
:"B'G. ~ i3
YELLOW
e
= RED
o —R
x RED
L
YELLOW
Eletrodo Posicao
Cc1 @ Vermelho | Quarto espaco intercostal a direita do esterno.
Cc2 Amarelo Quarto espaco intercostal a esquerda do esterno.
c3 @ Verde Posicdo intermediaria entre os eletrodos V2 / C2 e V4 / C4.
c4a @ Marrom Quinto espaco intercostal na linha axilar.
c5 @ Preto Entre os eletrodos V4 e V6.
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Cé Violeta Nivel com eletrodo V4 na linha média axilar esquerda.
L Amarelo No musculo deltdide.

R Vermelho | No musculo deltdide.

F Verde Na linha da coxa esquerda.

N Preto Na linha da coxa direita.

7.5 PREPARACAO E INiCIO DE GRAVACAO SEM COMPUTADOR

E possivel comecgar a gravar mesmo sem ligar o gravador a um PC através do cabo USB.

Depois de ligar o gravador, conforme descrito em Par. 6.1, e apds conectar o paciente, conforme

descrito nos paragrafos anteriores, selecione INICIAR GRAVACAO na tela inicial.

O gravador exibe a pagina Iniciar gravacdo, que mostra:

e Duragdo da gravagdo (24 horas / 48 horas / 7 dias (Walk400h apenas) e taxa de amostragem
definida;

e Informacdo sobre o paciente (se pré-carregado, ver paragrafo 7.6);

Se nenhum cabo paciente estiver conectado ao tentarmos iniciar um exame, o gravador exibe a
seguinte mensagem: Ateng¢ao! Cabo nao encontrado - Verifique as conexdes

Nessa condigdo, a Unica agao permitida é voltar ao menu anterior. Em seguida, conecte o cabo
paciente que vocé deseja usar e inicie o teste novamente.

Teclas:

e DIREITA: para abrir a proxima pagina;

o CLIQUE: para abrir a pagina para selecionar a duracdo da gravacdo e a taxa de amostragem
(desativada se os dados tiverem sido pré-carregados conforme descrito no paragrafo 7.6);

e ESQUERDA: para voltar para a pagina anterior.

Em seguida, o assistente é iniciado e é mostrada ao usudrio a sequéncia de instru¢des definida nos
paragrafos a seguir.

Se nenhum cabo de paciente conectado for encontrado ou o cabo conectado nao corresponder ao
exigido pelo protocolo configurado, uma mensagem de erro sera exibida.
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7.5.1 SELECAO DO TIPO DE TESTE

Existe a opcao de escolher o tipo de teste a ser realizado com base na duracdo do teste que se deseja
realizar e no modelo do gravador.
A pégina para selecionar a duracdo do teste é acessada pressionando ENTER na janela STATUS.

Duration  24h
Frequency: 250Hz
Cable: 7 Leads

Name: ==
Surname:  ---
BirthDate: ---

O dispositivo pode gravar os seguintes tipos de teste, de acordo com as opgdes de configuracdo e
instalacdo:

1) Teste de 24 horas: 3 ou 12 canais (somente Walk400h) por 24 horas;

2) Teste de 48 horas: 3 ou 12 canais (somente Walk400h) por 48 horas;

3) Varios dias: este modo permite realizar um teste com 3/12 canais a 250 Hz por mais de 48 horas.
O teste consiste em um ou mais segmentos cuja duracdo ¢ indefinida e ndo necessariamente
continua ao longo do tempo. As baterias do gravador podem ser substituidas entre segmentos;
Antes de iniciar o teste, o gravador indica a duracdo madaxima disponivel com base no
armazenamento disponivel no dispositivo. O modo de teste de varios dias tem uma duragao
maxima de 7 dias. Além disso, evite a falta prolongada (cerca de 7 dias) das baterias durante o
teste, pois isso causaria a desprogramacao do relégio embutido. Em ambos os casos, o teste é
automaticamente fechado pelo gravador apds o reinicio.

Depois de selecionar o tipo de teste, o dispositivo executa uma verificagdo de memaria para garantir
gue haja espaco suficiente para a gravacao selecionada. Se malsucedido, uma mensagem de erro
sera exibida e o processo sera cancelado. No caso de gravacdo de 7 dias, a mensagem sera exibida
apenas se o espac¢o for menor que o requerido por uma gravagao de 48 horas.

Teclas:

e ACIMA/ABAIXO: para rolar a lista;

e DIREITA ou ENTER: para confirmar o tipo de teste e mudar para a préxima pagina;
e ESQUERDA: para voltar para a pagina anterior e cancelar a selecao.

Nota: Apenas um teste pode ser preparado durante o estagio de preparagao.
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7.5.2 GRAVACAO DE VOzZ

Voice Recorder ':';

Pressione ENTER para gravar uma mensagem de voz. Apds 20 segundos, é preciso apertar o botar
para DIREITA para mudar para préxima fase.

Esse recurso permite que o usuario/paciente grave um arquivo de audio contendo informacdes
pessoais e quaisquer outras notas. Quando o teste é baixado, o dudio gravado pode ser reproduzido
para inserir as informacdes no software de andlise.

Teclas:

e ENTER: para iniciar a gravacao;

e DIREITA: para salvar a gravagdo e ir para a proxima pagina;

e ESQUERDA: para voltar para a pagina anterior e excluir a gravacao.

7.5.3 EXIBICAO DE TRACADO E CONEXAO

@ FaR b
L ® @c2 @ |
oF @ eoc3 @ |mE il
ocs @ [BE 1 n
ecs @ | (8Bt
ecé @ mias.js;.‘.’.
— : -
S| @)=

O dispositivo mostra uma pagina indicando a conexdo do canal e uma ou mais paginas (de acordo
com o cabo usado) exibindo tragados em tempo real.
Em tempo real, o nimero de canais por pagina depende do tipo de cabo do paciente:
e Cabo de 10 vias (somente Walk400h): 2 pdaginas, 6 canais cada
o Primeira pagina |, Il, lll, aVR, aVL, aVF
o Segunda pagina: C1, C2, C3, C4, C5, C6 (V1,V2,V3, V4, V5, V6)
e Cabo de 5 ou 7 vias, 1 pagina, 3 canais:
o Primeira pagina: C1, C2, C3 (V1, V2, V3)
33

PROLIFE &4



Walk400h

o Segunda pagina: nenhuma
Teclas:

e ENTER: para percorrer a verificacdo de conexao e rastrear as paginas de exibicdo;
o DIREITA: para ir para a proxima pagina.

7.5.4 FIM DA PREPARACAO E INiICIO DA GRAVACAO

O gravador mostra uma mensagem para confirmar o inicio da gravagao pelo usuario.

Teclas:
e DIREITA: para confirmar o inicio da gravacao;
e ESQUERDA: para cancelar a inicializagao e voltar para a pagina anterior.

A gravacdo é iniciada depois de 30 segundos.

A entrada na fase de GRAVACAO é sinalizada da seguinte forma:
1) atelase desliga;

2) o LED de status AZUL comeca a piscar (teste em andamento);
3) o LED da bateria VERDE apaga-se.

7.6 PREPARACAO DO GRAVADOR ATRAVES DE UM PC

Este método de preparacdo possibilita pré-carregar as informacdes pessoais e o tipo de gravacdo

(cabo, duracdo e taxa de amostragem) antes de iniciar uma gravacdo, fazendo uso da conexao com

o PC via USB, usando o software Webuploader.

Para executar a preparacao do gravador, faca o seguinte:

1) Conecte o dispositivo ao PC usando o cabo USB fornecido;

2) O gravador exibe uma tela com um icone da unidade USB e o PC alerta para uma unidade USB
conectada.
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3) Use o software Webuploader para inserir as informacgGes pessoais e os dados de gravacdo
(consulte o manual do software Webuploader para obter uma explicacao detalhada).

4) Desconecte o dispositivo apds remover a unidade USB através do procedimento de remocgdo
segura (essa operagao garante que as informag0es estejam escritas corretamente na memoaria
do gravador).

5) Proceda a instalacdo do gravador no paciente, conforme descrito nos paragrafos anteriores, e
inicie o teste conforme descrito no paragrafo 7.5.

Nota: Neste caso, ndao é possivel modificar o tipo de gravacao e o gravador mostra uma
mensagem de erro se o cabo paciente ndao corresponder ao configurado nesta fase. O
software no PC deve estar adequadamente configurado e instalado para garantir a opera¢ao
correta. Para mais detalhes, consulte o manual do usuario apropriado.

7.7 COLOCACAO DO GRAVADOR NO PACIENTE

Depois de iniciar a gravagao, o gravador deve ser fixado ao corpo do paciente. O dispositivo pode
ser colocado diretamente em contato com o corpo do paciente usando uma gaze ou, se assim
desejar, o dispositivo pode ser colocado em sua bolsa, que é anexada ao corpo do paciente.

Nota: O dispositivo pode ser fornecido com uma bolsa (consulte a lista de acessorios neste
manual) que pode ser usada para proteger o gravador e para o fixar ao paciente. O uso desta
bolsa n3o é obrigatdrio. O uso da bolsa é obrigatdrio se a umidade relativa do ambiente for
inferior a 50% (ambiente seco) para evitar a formagdo de cargas eletrostaticas.

7.8 INSTRUINDO O PACIENTE

A pratica clinica exige que o paciente use ou carregue o dispositivo dentro ou fora do hospital, em
locais fechados e ao ar livre.

Portanto, é especialmente importante que o paciente seja suficientemente instruido sobre as
operacdes que ele pode realizar e os riscos relacionados.
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7.9 DURANTE A GRAVAGAO DO TESTE

O modo de GRAVACAO é indicado pelo LED de status AZUL piscando.
Durante este estagio, o dispositivo registra os sinais de ECG e os sinais do acelerbmetro em sua
memoria pelo tempo definido no estagio de preparacao.

7.9.1 UTILIZANDO UM MARCADOR DE EVENTOS

E possivel inserir marcadores de tempo durante a gravacio pressionando ENTER.

O paciente pode entrar intencionalmente em um evento pressionando ENTER durante a gravagao.
Dessa maneira, um sintoma ou atividade especial pode ser sinalizado. Também é possivel que o
paciente sinalize quando o gravador é temporariamente desconectado, inserindo um evento no
inicio e no final do periodo.

O gravador também ¢é capaz de reconhecer e registrar autonomamente eventos associados a
saturacdo de sinal ou falha de eletrodos e impulsos de marcapasso.

7.9.2 DESCONEXAO ACIDENTAL DAS BATERIAS

Caso as baterias sejam acidentalmente desconectadas durante a gravacao, a sessdo de gravacao é
interrompida, mas ndo fechada. Se as baterias forem inseridas novamente, o gravador mostrard a
janela “Continuar a gravacdo”. Use o botdo central para retomar a gravacao interrompida, depois a
tela desliga e a gravacdo é retomada de acordo com o modo predefinido, conforme descrito no
Par.7.9.5.

Se as baterias ndo forem colocadas de volta, quando o dispositivo estiver conectado ao PC com o
cabo USB, o teste sera fechado e baixado.

|I| Atencdo: Para poder continuar um teste interrompido, as baterias devem ser colocadas de
volta dentro do tempo maximo para a gravagdo; caso contrario, o teste sera fechado
automaticamente na préxima vez que o dispositivo for inicializado.

7.9.3 DESCONEXAO ACIDENTAL DO CABO PACIENTE

Se o cabo do paciente for acidentalmente desconectado durante a gravacao, o dispositivo registrara
o evento como "vias desconectadas", mas a gravacao continuara. Portanto, basta reconectar o cabo
sem outras operagdes necessarias.

No entanto, se um tipo diferente de cabo do anterior estiver conectado, o gravador o registrara como
um erro e interrompera a gravagao.
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7.9.4 BATERIA FRACA

Se as baterias ficarem abaixo do limite de seguranga durante a gravacao, o gravador envia um sinal
acustico ao paciente a cada 4 segundos.

O paciente adequadamente instruido ira entdo substituir as baterias: o gravador exibe a janela de
aviso “Continuar a gravacdo”. Use o botdo central para retomar a gravacao interrompida, depois o
display desliga e a gravacao é retomada de acordo com o modo predefinido, conforme descrito no
Par.7.9.5.

Nota: Esta situa¢cdao nao deve ocorrer durante os testes HOLTER 24 e 48, quando baterias
totalmente carregadas sao usadas em condi¢cdes normais de operag¢ao. No entanto, pode
ocorrer no caso do teste de DIVERSOS DIAS (apds 2 dias de gravagao).

7.9.5 RETOMAR UMA GRAVACAO

A partir da pagina inicial, é possivel retomar uma gravacao interrompida, ainda ndo concluida, por
exemplo, apds a substituicao da bateria.

Resuming Holter recording

started on 03/03/2018
at14:15
Recording will terminate on
04/03/2018 at 14:15

Teclas:
o DIREITA: confirme e va para a pagina de verificacdo de rastreio.

7.10 FINAL DA GRAVACAO

O fim da gravacdo pode ocorrer pelos seguintes motivos:

1) tempo de gravacdo programado ja passou;

2) o dispositivo estd conectado ao PC usando o cabo USB; ou

3) o comando de parada manual é dado pressionando e segurando o botdo ABAIXO por 5
segundos, a tela liga e mostra uma mensagem de confirmacdo de gravacdo interrompida.
Pressione o botdo ENTER para confirmar a interrupgdo, pressione qualquer outro botdo e a tela
desligard e a gravacao serd retomada.
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Stop Recording

You requested to interrupt
the current recording
Please confirm by pushing
the central button
Any other key will resume
the recording

Quando a gravacdo termina, o dispositivo sinaliza com um sinal acustico, a captura é interrompida e
o dispositivo volta ao modo de operagao normal, pronto para um novo teste ou para baixar o que
acabou de ser executado.

Quando a tela é ligada novamente, a janela INFO mostra a presenca de um exame armazenado
através do contador de testes arquivados.

7.11 TRANSFERENCIA DE TESTE PARA O PC

O software CubeHolter e Webuploader permite que os exames contidos na meméria do gravador
sejam baixados em um PC para posterior andlise e revisao.

Além dos dados do paciente e informagdes sobre o teste, o download também inclui o tipo de
gravador usado e os eventos ocorridos durante a gravacdo (marcador principal, saturacdo, marca-
passo, gravacdo de audio, arquivo de aceleragdo).

Para transferir os dados, o gravador deve estar conectado ao PC com o cabo USB. O gravador entra
automaticamente no modo USB e a tela a seguir é exibida.

A transferéncia de dados é gerenciada diretamente pelo software instalado no PC. Por favor,
consulte o manual do usuario do software de andlise para mais detalhes e instrugdes.

Apds a conclusao da transferéncia de dados, a memodria do gravador pode ser automaticamente
limpa ou ndo, com base nas configuracGes do software instalado no PC.
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CAPITULO 8 — CONFIGURACAO DE GRAVACAO

8.1 CONFIGURAGOES

Para configurar o gravador, selecione o item Configuragdes na pagina inicial.

Teclas:

Language English

-

e ACIMA, ABAIXO: para ir aos varios itens;
e ESQUERDA: para voltar para a pagina inicial;

e ENTER: para selecionar o campo e abrir a pagina para inserir uma nova configuracao.
A tabela a seguir lista as configuracdes.

Campo Fungdo Valores Possiveis
Italiano - inglés - alemao - francés
. ) . - espanhol - portugués - tcheco -
Idioma Idioma utilizado .
turco - russo - polonés - romeno -
sérvio - hungaro - croata
Duragao da i N o o ;
- Indica a duragdo padrdo das gravacoes | 24 horas / 48 horas / 7 dias
gravacao
Taxa de amostragem usada para
gravagao
NOTA: se a duracao da gravacao
Taxa de . . o ) 250/ 500 / 1000 Hz (1000Hz
estiver definida para 7 dias, é possivel
Amostragem somente para Walk400h)

definir a frequéncia apenas a 250 Hz,
outras configuracdes ndo sao
permitidas.

Formato de Data

Formato de Data

DMA (dd/mm/aaaa)
MDA (mm/dd/aaaa)
AMD (aaaa/mm/dd)

Data e Hora

Data e hora atuais
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8.1.1 DEFINIR UMA NOVA CONFIGURACAO

Uma pagina é exibida mostrando os nimeros disponiveis para cada configuracdo. Para fazer uma
nova configuracao, basta selecionar uma das figuras disponiveis usando o botao central.
A figura selecionada é destacada.

Teclas:

e ACIMA, ABAIXO: para ir as varias figuras;

e ESQUERDA: para voltar para a pagina anterior sem salvar as alteragdes;

e ENTER: para selecionar o campo e voltar para a pagina anterior apds salvar a nova configuragao.
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CAPITULO 9 — MANUTENCAO E IDENTIFICACAO DE ERROS

9.1 LIMPEZA E DESINFECCAO

Limpe o dispositivo apds cada uso.

N3do esterilize o aparelho nem o cabo paciente.

Para limpar e desinfetar a superficie do aparelho e dos cabos, use solu¢des detergentes com baixo
teor alcodlico, geralmente utilizadas em hospitais.

A superficie do dispositivo deve ser limpa com um pano Umido. Ndo permita que nenhum liquido
penetre no dispositivo.

As solucOes de limpeza permitidas sdo:

e Solucdo de alcool etilico 90%

e Solucdo de alcool Metilico 90%

e Solucdo de alcool isopropilico 90% - somente para pecas plasticas e ndo para display / area do
teclado

e Solucdo de Perdxido de Hidrogénio 10v

e Solucdo de perdxido de hidrogénio 36v

e Solucdo de hipoclorito de sédio 2%

Nao é necessdria a esterilizacdo dos eletrodos, pois os eletrodos descartaveis UNICAMENTE devem
ser usados com conexao de botdo para ECG (Holter) ambulatorial.

Nota: Remova a bateria antes de limpar o dispositivo. A limpeza e a desinfeccao do
dispositivo nao devem ser realizadas pelo paciente.

9.2 VERIFICAGAO REGULARES

Verificacdo do cabo paciente: de acordo com a necessidade, mas pelo menos uma vez por ano
usando um simulador de ECG.

Testes gerais de operacdo do dispositivo e verificagdo de vazamento de corrente: conforme
necessidade, mas pelo menos a cada 2 anos.
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9.3 TABELA DE ERROS

Problema

Causa

Solugao

O LED verde do status da
bateria pisca e a tela ndo liga

A bateria inserida ndo esta
suficientemente carregada
para poder iniciar um novo
teste.

Substitua por uma nova
bateria alcalina ou de litio.

A Tela liga, mas nenhuma tela
é exibida

A bateria inserida ndo esta
suficientemente carregada
para poder iniciar um novo
teste.

Substitua por uma nova
bateria alcalina ou de litio.

A tela ndo liga

1) A bateria ndo foi instalada
corretamente

2) Avoltagem da bateria esta
muito baixa

3) Exibicdo com defeito

1) Insira a bateria novamente
e verifique a polaridade
correta

2) Substitua a bateria

3) Entregue a unidade ao seu
revendedor ou
diretamente a Prolife.

Ruido e artefatos no sinal de
ECG

Eletrodo - contato com a pele
nao é ideal

1) Certifique-se de que todos
os eletrodos estejam
devidamente conectados
ao paciente e ao cabo

2) Certifique-se de que os
eletrodos nao tenham
expirado.

O dispositivo conectado ao
PC ndo é detectado e a tela
nao liga

O equipamento esta
desligado.

Pressione o botdo central para
ligar o dispositivo.

O dispositivo (ligado)
conectado ao PC ndo é
detectado

A bateria esta esgotada

Remova a bateria e repita a
operacao

O dispositivo (ligado)
conectado ao PC é detectado,
mas a memoria ndo esta
acessivel

1) Memoria interna
corrompida

2) Memodriainterna
danificada

1) Tente formatar a memoria
do PC (selecione o sistema
de arquivos FAT32)

2) Entregue a unidade ao seu
revendedor ou
diretamente a Prolife.

O dispositivo ndo responde a
programacao HIRES
(Webuploader)

A configuragao de
contratagdes ndo é suportada
pelo dispositivo e é convertida
em 7dd/ 250Hz

N3do use o Webuploader se
desejar capturar um
rastreamento de alta
resolucdo (500 ou 1000 Hz)
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CAPITULO 10 — ESPECIFICACOES TECNICAS

Vias de ECG

Até 12 vias

Cabo Paciente

Cabo de 5 vias — 3 canais simples

Cabo de 7 vias — 3 canais duplos

Cabo de 10 vias (somente Walk400h) — 8 canais/12 vias
(conjunto de ECG padrao)

CMRR >85 dB

Impedancia de Entrada > 60MOhm

Conversor A/C 24 bit, 96000 amostras/Segundo/canal
Resolugdo <1 uV/LSB

Faixa Dinamica +/- 400 mV

Taxa de amostragem para analise
e armazenamento de sinal

Usuario Selecionado: 250 — 500 — 1000 (somente Walk400h)
amostra/segundo/canal

Largura de banda

0.67 - 300 Hz (largura da banda a 1000 amostras/segundo)

Resolugao de sinal para analise e
armazenamento

2.5uVv

Desempenho front-end

ANSI/AAMI IEC 60601-2-47

Detec¢dao de Marcapasso

Deteccdo de hardware acoplada ao filtro de convolucao
digital
Em conformidade com 60601-2-47 201.12.4.4.109

Protecdo Desfibrilagdo

Nao

Reconhecimento Cabo Paciente

Identificagdo Automatica do Cabo Paciente Utilizado

Deteccdo de Falha na Via

Independente para todas as vias

Duragdo maxima da gravagao

500/1000 amostras / segundo / canal: 48 horas

250 amostras / segundo / canal: até 7 dias (somente
Walk400h)

Independente do nimero de canais

Registro da Atividade do
Paciente

Indicagao da atividade do paciente: deitado, andando,
correndo e parado.

Memoria Interna

16 GB cartdao SD
Capacidade de, pelo menos, 100 gravacdes 3-canais, 24
horas em 250 s/s

Transferéncia de Dados

USB 2.0

Dispositivos Compativeis

CubeHolter, Webuploader

1 bateria AA padrao:

Energia e alcalina
e litio (em conformidade com IEC 80086-4)
. Bateria Alcalina (2500 mAh):
Bateria ) 5 .
e mais de 48 horas de gravacdo (cabo de 10 vias, 1000 Hz)
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Bateria Litio (3000mAh):

e 7 dias de gravacdo (cabo de 10 vias)

Possibilidade de substituir a bateria sem interromper a
gravagao

TFT 2.2” display colorido exibindo 6 tragos

Tela .
Resolucdo: 240 x 320
Teclas 1 tecla multifuncdo (4 teclas direcionais + 1 tecla central)
LED LED verde de indicacdo de status da bateria
LED de indicagdo de status do dispositivo azul
Buzzer Um buzzer para sinalizar erros

Gravador de Voz

Gravador de voz para quaisquer comentdrios durante a
preparac¢do do paciente

Marcador de Eventos

Insira eventos por meio do botdo central

Opgoes configuraveis

Tipo de gravacao: 250-500-1000 (somente Walk400h) Hz
Duragao mdaxima da gravacao: 24hrs, 48hrs, 7 dd

Data e Hora

Idioma

Dados do Paciente

ID

Nome

Sobrenome

Data de nascimento

Género
Dimensodes 50 x 50 x 8 mm
Peso 100g
Protecdo contra entrada Dispositivo: IP40
acidental de agua ou substancias | Bolsa: IPX5

Embalagem

15x21x5 cm, 1 Kg

44

PROLIFE A



Walk400h

10.1 NORMAS HARMONIZADAS APLICADAS

Norma Descrigao
Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar nas etiquetas do
ISO 15223-1 dispositivo médico, na rotulagem e na informacao que deve ser
fornecida - Parte 1: Requisitos gerais
EN 1041 InformacGes fornecidas pelo fabricante de dispositivos médicos
Dispositivos médicos - Sistemas de gestdo da qualidade -
I1ISO 13485 . . -
Requisitos para fins regulatdrios
Dispositivos médicos - Aplicacdo de gerenciamento de risco a
I1SO 14971 . . e
dispositivos médicos
Equipamento elétrico médico - Parte 1: Requisitos gerais para
IEC 60601-1 L .
seguranca bdsica e desempenho essencial
Equipamento elétrico médico - Parte 1: Requisitos gerais para
IEC 60601-1-2 seguranca basica e desempenho essencial - Norma colateral:
Compatibilidade eletromagnética - Requisitos e testes
Equipamento elétrico médico - Parte 1: Requisitos gerais de
IEC 60601-1-6

seguranca - Padrao colateral: Usabilidade

IEC 60601-1-11

Equipamento elétrico médico Requisitos gerais de seguranca
basica e desempenho essencial - Norma colateral: Requisitos
para equipamentos médicos elétricos e sistemas médicos
elétricos usados no ambiente de assisténcia domiciliar

IEC 60601-2-47

Equipamento eléctrico para medicina - Parte 2-47: Prescri¢Oes
particulares relativas a seguranca, incluindo desempenho
essencial, de sistemas eletrocardiograficos de ambulatorio

Software para dispositivos médicos - Processos de ciclo de vida

IEC 62304
de software
Dispositivos médicos - Aplicacdo de engenharia de usabilidade a
IEC 62366 . . e
dispositivos médicos
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10.2 ACESSORIOS

Cadigo Descrigao
PLFACBLT0003A Bolsa de transporte com cinto
PLFACSFW0004 Licenca Anual Software Andlise — CubeHolter - Web
PLFACSFW0003 Licenca Software Analise — CubeHolter - Local
PLFACCPAOO77A Cabo paciente Holter Walk400h 5 Vias IEC Snap
PLFACCPAO078A Cabo paciente Holter Walk400h 7 Vias IEC Snap
PLFACCPA0O079A Cabo paciente Holter Walk400h 10 Vias IEC Snap
PLFACCBO0024A Cabo USB Holter Walk400h
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DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS PARA _GARANTIA DE

QUALIDADE

A empresa ProlLife Equipamentos Médicos Ltda tem um Sistema de Gestao da Qualidade certificado
pela norma RDC 665-2022 - Boas Praticas de Fabricagdo, regulamentada pela ANVISA - Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Descri¢ao da eficacia e seguranga do produto, fundamentada em estudos,
histérico de uso ou referéncias bibliograficas

Os dispositivos fabricados pela Prolife estdo em conformidade com as normas exigidas pelo
INMETRO:

e ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda IEC:2012

e ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

e ABNT NBRIEC 60601-1-6:2011 + Emendal:2020

e ABNT NBRIEC 60601-1-9:2014

e |EC60601-1-11:2015

e ABNT NBR IEC 60601-2-47:2014

O dispositivo foi projetado e fabricado de modo a reduzir possiveis riscos a terminais e conectores
a serem manipulados, incluindo riscos de lesGes vinculados as suas caracteristicas fisicas e
ergonOmicas, condicdes do meio ambiente, ou em casos de impossibilidade de manutencao e
calibragao.

O dispositivo foi projetado e fabricado de modo a proporcionar estabilidade e precisdao de medicdo
dentro dos limites adequados a finalidade do produto. Para confirmacdes de medicdes, recomenda-
se 0 uso de outros instrumentos.

O dispositivo foi projetado e fabricado para evitar riscos de choques elétricos durante a instalagao
ou uso do mesmo. E ainda, com sistema de alarmes visuais e sonoros, para avisar medicdes fora dos
parametros pré-determinados.

Avisos, RestricOes, Cuidados e outras informagdes importantes encontram-se descritos nesse
manual.
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TERMO DE GARANTIA LEGAL

1.

CondicOes Gerais de Garantia:

A Prolife serd responsavel pela seguranga, confiabilidade e desempenho do produto dentro do

periodo de garantia limitada, se todas as seguintes condigdes forem satisfeitas:

2.

Esta politica de garantia é valida somente no territério brasileiro;

Esta politica de garantia é valida exclusivamente para defeitos de fabricagao;

Os custos de seguro e transporte do produto em garantia sdo de responsabilidade do cliente
(incluindo custos aduaneiros);

E de responsabilidade do cliente providenciar a higienizacio e descontaminagdo do
equipamento e/ou acessorios antes do envio para a ProLife ou para um Credenciado Técnico
autorizado pela Prolife.

Prazo de Garantia:

O produto sera reparado ou substituido gratuitamente dentro do periodo de garantia limitada. Apds

o periodo de garantia limitada, a ProLife cobrara pelo servico e pelas pecas de reposicado.
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Os equipamentos tém um prazo de garantia de 3 meses (garantia legal — segundo a Lei 8.078 de
11 de setembro de 1990) mais 9 meses (garantia adicional), totalizando 12 meses de garantia a
partir da data de emissao da Nota Fiscal;

Os acessorios tém um prazo de garantia de 3 meses (garantia legal — segundo a Lei 8.078 de 11
de setembro de 1990) a partir da data de emissdo da Nota Fiscal;

Uma garantia adicional maior que 9 meses podera ser concedida contratualmente entre a
ProlLife e clientes de direito publico e privado, sendo que esta extensdo de garantia serd
informada expressamente em propostas comerciais privadas ou publicas (licitacdes) e/ou
contratos Administrativos;

Alguns compradores privados ou publicos (licitacGes) exigem periodos de garantia diferentes
dos informadas neste manual. Nestes casos a garantia informada na proposta comercial no
processo licitatorio podera ser diferente da garantia padrdo deste manual, e deve-se assumir
como valida a garantia expressa na proposta comercial.

LimitacOes da Garantia (excluem-se da cobertura de garantia os defeitos advindos das seguintes
situacOes):

Uso inapropriado ou utilizagdo em desacordo com este manual;

Instalagdo, utilizacdo ou manutencdo feita por pessoas nao autorizadas ou ndo treinadas pela
ProlLife;

Danos causados por fatores humanos;

O rétulo do numero de série ou marca de fabricacdo do produto est3 ilegivel;

Lacre de garantia da fabrica rompido;

Procedimentos de cuidados gerais/limpeza fora dos especificados neste manual;

Uso de acessdrios ndo originais ou ndo homologados pela ProlLife;
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Acidente (queda, incéndio, alagamentos etc.);
Furto;

Uso ou armazenamento do equipamento fora das condicbes ambientais, operacionais e
elétricas definidas pelo fabricante.
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