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Capitulo 1 - Introdugao

Introducao

Finalidade

O Moédulo de Anélise da Variabilidade da Frequéncia Cardiaca TEB MAV é um programa que realiza
analises matematicas dos intervalos entre batimentos cardiacos dentro de um intervalo de tempo. O
interesse médico em tal analise reside no fato de que, em certas situagoes, ela pode ser uma
indicadora do aumento da probabilidade de um paciente sofrer uma morte stbita cardiaca. Os
resultados dessas analises propiciam informagdes clinicas cujo estudo tem longa tradicdo na medicina.
O programa, entretanto nao formula hipéteses diagnésticas.

O MAV deve ser instalado num computador que tenha acesso a exames de ECG de um dos
eletrocardibgrafos da TEB: ECGPC, C10+ ou C30+. O MAV nao interfere com os eletrocardiégrafos,
nas suas fungdes ou, de nenhuma maneira, na seguranca de sua operagao. Também nao ha nenhuma
interatividade com outros médulos de software instalados no mesmo computador. O MAV limita-se a
utilizar como dados de entrada para suas analises as gravacodes de ECG realizadas pelos
eletrocardidgrafos e sua operagao e resultados sio completamente independentes.

Para o programa seja executado, é necessaria a presenca de uma chave de seguranca (fornecida pela
TEB na embalagem do produto) instalada e conectada no computador.

Este manual descreve a operagao do MAV a partir de gravagdes feitas no ECGPC, mas a operacao a
partir de gravagoes feitas no C10+ ou C30+ é perfeitamente analoga.

Principio de Funcionamento

A frequéncia dos batimentos cardiacos de um individuo nunca é absolutamente constante. Mesmo em
repouso, os intervalos entre batimentos consecutivos do coragdo variam ligeiramente. A dispersdo
destes intervalos oferece informagdes que podem ser significativas sobre o estado de satde do
individuo. De maneira geral, individuos com maior variabilidade da FC sdao mais saudaveis que os de
menor variabilidade.

O estudo da variabilidade da frequéncia cardiaca baseia-se na andlise estatistica da dispersdao dos
intervalos entre batimentos cardiacos sucessivos de um individuo, medidos a partir de um tracado de
eletrocardiograma previamente gravado, com uma duragdo tipica entre 5 e 60 minutos.
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Os parametros estatisticos relevantes para esta analise sao apresentados numericamente ou em forma
de graficos, tanto na tela como no papel.

A Andlise da Variabilidade da Frequéncia Cardiaca fornece resultados que permitem ao usuério editar
um Relatério com suas consideragdes diagndsticas. Este Relatério (bem como todos os parametros
calculados) pode ser impresso e fica gravado no Banco de Dados do programa do Eletrocardiégrafo,
anexado ao exame que lhe deu origem.

Trabalhos Cientificos Publicados

Existem diversos trabalhos cientificos publicados para enriquecer o conhecimento sobre esta
interessante area da Eletrocardiologia, inclusive varios com acesso gratuito via Internet. Dentre estes,
podemos citar alguns:

Aplicabilidade Clinica da Variabilidade da Frequéncia Cardiaca - Rev Neurocienc
2013;21(4):600-603

Descreve sucintamente os principais parametros medidos pela analise. Também da uma lista de
exemplos onde disfungdes clinicas se refletem em alteragdes de parametros da variabilidade destes
pacientes.

R-R Variability from Standard 12 lead ECG may be useful for assessment of Autonomic Nervous
Funcion (letter to the Editor) - Indian J Physiol Pharmacol 2007; 51 (3) : 303-305

Define com precisdo matematica como se devem calcular os principais parametros da Analise.
Tece recomendagdes sobre os requisitos técnicos dos equipamentos a serem utilizados para a
aquisicdo e tratamento dos sinais eletrocardiograficos e a necessidade de se fazer uma
padroniza¢do que garanta uma qualidade minima aceitavel.

Apresenta a influéncia de diversos aspectos fisiolégicos, patologias e interagdes clinicas (inclusive
medicamentosas) nos parametros medidos pela Andlise da Variabilidade.

Apresenta de uma forma pratica como se pode utilizar a Analise de Variabilidade para se estimar o
risco de morte stbita cardiaca, isoladamente ou em conjunto com outros métodos de analise.

Por fim, da sugestdes de como melhorar a Analise através de técnicas inovadoras ou outros
estudos estatisticos a serem realizados no futuro.

Mechanism of blood pressure and R-R variability: insights from ganglion blockade in humans -
Journal of Physiology (2002), 543.1, pp. 337-348

Faz uma andlise dos fatores que influenciam na variabilidade separando-os em fatores
relacionados diretamente ao sistema nervoso e os fatores “nao neurais”. Este artigo é um bom
exemplo de aplicacdo da analise de variabilidade no dominio da frequéncia.
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Capitulo 1 - Introdugao

Composicao

TEB MAV
Médulo de Andlise da Variabilidade da Frequéncia Cardiaca

Manual de Operagao

Item | Quantidade Descri¢do
1 1 Software de instalagdo do programa MAV - CD
2 1 Software de instalagdo do programa MAV - Pen drive TEB
3 1 Chave de Seguranca
4 1 Manual de Operagdo do Programa

Utilize apenas partes e acessorios fornecidos com o produto ou adquiridos através da TEB.

Precaucobes e Avisos

O Mbdulo de Analise da Variabilidade da Frequéncia Cardiaca TEB MAV somente deve ser usado por
profissionais qualificados para analisar seus resultados. Este software nao se destina a substituir as
habilidades e o bom senso de um profissional de medicina qualificado.

E importante ler esse manual antes de usar o Médulo de Anélise da Variabilidade da Frequéncia
Cardiaca TEB MAV para entender seus recursos.

O software do MAV nao é protegido contra cépias e pode ser instalado livremente em qualquer
nimero de computadores, porém para que ele funcione é necessario que a Chave de Seguranca esteja
instalada e conectada ao computador. A Chave de Seguranca é a sua prova de que o software foi
adquirido legalmente. Tome muito cuidado para nao perdé-la. A garantia TEB cobre quaisquer defeitos
de funcionamento que eventualmente a Chave possa apresentar, e se dispde a substitui-la, a base de
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troca. Se uma Chave for perdida pelo Usuério, ela ndo serd reposta gratuitamente pela TEB, mesmo
durante o periodo de vigéncia da garantia.

Simbologia Utilizada no Produto e neste Manual

Indica posicionamento correto (este lado para cima) no armazenamento e transporte
(utilizado na embalagem).

Indica necessidade de cuidado no manuseio devido a sua fragilidade (utilizado na
embalagem).

Indica que teme agua (utilizado na embalagem).

. Indica o empilhamento maximo durante o armazenamento (utilizado na embalagem).

Indica uma particularidade para a qual o usuario deve consultar os documentos, e
assim obter informagdes necessarias para sua utilizagdo, com seguranca.

Abreviaturas

® ECG - Eletrocardiograma.
¢ RR - Intervalo de tempo entre duas detec¢oes de batimento consecutivas.
e NN - Intervalo de tempo entre dois batimentos considerados vélidos e incluidos na analise

e FC - Frequéncia Cardiaca

Termos Frequentes

e Intervalo - O conjunto de amostras correspondentes a um intervalo de tempo de amostragem de
tracado de ECG.

e Gravacao - O conjunto de dados gravados pelo processo de gravagao continua dos programas dos
Eletrocardiégrafos TEB (ECGPC, TEB-C30+ ou TEB C10+).
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Capitulo 3 - Operacao Basica

2 Instalacao

Requisitos para a instalacao do MAV

Para que o programa do MAV funcione normalmente, recomendamos que o computador e seus
periféricos tenham, no minimo, as seguintes caracteristicas:

Sistema Operacional: Windows em 32 ou 64 bits, em uma das seguintes versdes: 10, 8.1 ou 7.
Computador com pelo menos 2Gb de meméria RAM.

Interface de video e monitor coloridos com resolugao de pelo menos 1366x768 pixels.
Mouse, ou dispositivo apontador equivalente, como "trackball" ou "touchpad".

Uma porta USB para a conexdo da Chave de Seguranga

Disco rigido local com espago livre minimo de 10 Mb para a instalagdo. Para armazenar analises

de Exames, é necessario um espaco de aproximadamente 100 Mbytes por hora de gravagao.

E recomendavel uma Impressora de jato de tinta ou laser. Impressoras Laser deverao possuir acima
de T Mb de meméria. A impressora pode ser acessivel via rede.

Uma rede de no minimo de 100 Mbps pequena e exclusiva, no caso do banco de dados estar em
outro computador, acessivel via rede. Nao é recomendado para uso em redes corporativas.

Instalacao do Software

Antes de instalar o programa do MAV deve-se verificar se o programa do Eletrocardiégrafo (ECGPC ou
C10+/C30+) esta instalado no computador. Se ele estiver, é necessario remové-lo. Para isto, siga os
passos descritos no item seguinte.

Remocao da Versao Anterior

Se o computador onde sera instalado o programa do MAV ja tiver o programa do ECGPC ou do
C10+/C30+ instalado, deve ser feito o seguinte:

1.

Na tela inicial do Windows, clique no botdo “Iniciar”, mova o cursor do mouse até o item
“Painel de Controle” e clique nele.
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2. Na janela que se abre, dé um clique no item “Desinstalar Programa” ou um clique sobre o icone
“Programas e Recursos”.

3. Abre-se uma janela com a lista de programas que podem ser removidos automaticamente pelo
sistema. Procure nesta lista a linha onde esta escrito “ECGPC” ou “C10+/C30+” e clique sobre ela
com o botdo direito.

Desinstalar ou alterar um programa

Para desinstalar um programa, selecione-o na lista e clique em Desinstalar, Alterar ou Reparar.

Organizar *  Desinstalar  Alterar  Reparar

-

Nome Editor Instalade em Tamanho Versdo

B Adobe Flash Player 11 ActiveX Adobe Systems Incorporated 20/07/2012 600 ME  11.3.300.265
A Adobe Flash Player 11 Plugin Adobe Systems Incorporated 20/07/2012 6,00 MB  11.3.300.265
B8 Adobe Reader 81,0 - Portugués Adobe Systems Incorporated 20/04/2011 137MB 810

APEX Remoto TEB 01/09/2011 106 ME 6400
APEX1000 TEB 29/05/2012 110MB 64.20
ECGPC 4 TEB 25/07/2012 119MB 6510
Intel(R) Graphics Medi Desinstalar Intel Corporation 01,/09/2011 542MB 815101930
Intel(R) TV Wizard Alterar Intel Corporation 28/04/2011

Bl Laptop Integrated Wel Reparar 28/04/2011

Q} McAfee Security Scan Fros McAfee, Inc. 20/07/2012 102MB 302074

?} Microsoft Office Professional Edigdo 2003 Microsoft Corporation 25/05/2012 386MB  11.0.5614.0

‘ Microsoft Security Essentials Microsoft Corporation 28/04/2011 206570

@ Mozilla Firefox 8.0.1 (486 pt-BR) Mozilla 22/11/2011 348ME 801

@ Mozilla Thunderbird (31.9) Mozilla 27/10/2011 319 (pt-BR)
[E71MV RegClean 5.9 01/09/2011

E) TeamViewer 7 TeamViewer 30/05/2012 7012979
ET{M Web Banda Larga Huawei Technologies Co., Ltd 16/09/2011 11.00203.20133

4.  Clique na opgao “Desinstalar”. Nas duas janelas que se seguem, clique nos botdes “Sim” e “OK”
respectivamente.

Instalacao do Programa do MAV

O programa de Analise pode ser instalado utilizando-se tanto o CD de instalagdo como o pen drive
fornecidos na embalagem do MAV.
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Capitulo 3 - Operacao Basica
Para isto, siga os passos ilustrados a seguir, que mostra a instalagdo do MAV no Windows 10, quando

utilizado em conjunto com o ECGPC (a instalagao é similar para o C10+ , o C30+ ou para outras
versdes do Sistema Operacional):

Se o computador possuir leitor de CD, insira o CD de instalagdo do MAV no leitor do computador,

sendo, conecte o pen-drive de instalagdo em uma porta USB livre. Ao exibir o contetido da midia
inserida, serd apresentada uma tela semelhante a seguinte:

= Ferramentas de Unidade  Unidade de DVD-RW (D:) TEB L | %
Inicie  Compartilhar  Exibir Gerenciar

4 () » Este Computador » Unidade de DVD-RW (D:) TEB ~ @ | PesquisarUnidade de DVD-R... 0O
A MNome

3 Acesso répido Data de modificag...  Tipo Tamanho

[ Area de Trabalho » ~ Arguivos no Disco (6)

< Downloads » C10+C30+ Pasta de arquivos

[£ Documentos * DRIVER Pasta de arquivos

[ Imagens * ECGPC Pasta de arquivos

D Musicss W CDM v2.10.00 WHOL Certified Aplicativo 1913KB
B InsC10pC30) Aplicativo 2.312KB

i videos ('F T E e i
H# InsECGPC Aplicativo 2410KB

& OneDrive

[ Este Computador
[ Area de Trabalho

Documentos
< Downloads
& Imagens
D Misicas
B videos
i Disco Local (C:)
Unidade de DVD-RW (D:) TEB
C10+C30+
DRIVER

itens [E=
Se o seu equipamento for o ECGPC (médulo sem impressora em papel térmico e bateria interna),
execute o programa “InsECGPC”. Por outro lado, se for o eletrocardiégrafo C10+ ou o C30+, dé
um duplo-clique no programa “InsC10pC30p”.
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5. A primeira tela do programa de instalagdo (do ECGPC) esta ilustrada na figura seguinte. Quando
surgir a tela abaixo, clique no botao “Instalar” e o processo de instalacao do programa sera
iniciado

stalador do ECGPC i =lolx|

I 4

6.  ApoOs alguns instantes, a janela seguinte serd exibida:

@ FTDI CDM Drivers

FTDI CDM Drivers

Click Extract’ to unpack version 2.10,00 of FTDI's Windons
Driver Package and launch the installer.

www ftdichip com

Extract Cancel

Clique no botao “Extract”.
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Capitulo 3 - Operacao Basica

7. Alguns instantes apés iniciado o processo de instalagdo, sera exibida a tela:

Device Driver Installation Wizard

Welcome to the Device Driver
Installation Wizard!

This wizard helps you installthe softwars drivers that some
computers devices need in order to woi

To continue, click Next

olta Awangar > Cancelar

Dé um clique no botao “Avancar”.

8. Quando a tela seguinte aparecer, clique em “Concluir”.

Device Driver Installation Wizard

Completing the Device Driver
Installation Wizard

The drivers were successfully installed on this computer.

You can now connect your device to this computer. f your device
came with instructions, please read them first.

Driver Name Status

" FTDI CDM Driver Packa... Readyto use
' FTDI CDM Driver Packa... Readyto use

Violtar Concluir Cancelar
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9. Em seguida, na janela ilustrada abaixo, clique em “Next”.

‘ﬁ! ECGPC V5 1RV 5 - InstallShield Wizard X

Welcome to the InstallShield Wizard for ECGPC
VS1RV>S

The Installshield(R) Wizard will install ECGPC ¥S 1RV 5 on your
computer, To continue, dick Next.

WARMING: This program is protected by copyright law and
international treaties.

10. O instalador vai perguntar os dados do Usuério. Clique no botao “Next” para aceitar o conjunto
de dados padrdo, ou digite os nomes do Usuério e de sua Organizagao.

ﬂ ECGPC VS 1 RV 5 - InstallShield Wizard

‘Customer Information

Please enter your information.

User Name:
IVicbor Frarklin Stein

Organization:
[res

Install this application for:

(®) anyone who uses this computer (all users)
() Only for me (5P12)

InstallShield

14 RV02 - Setembro/16



Capitulo 3 - Operacao Basica

11. O instalador vai entdo sugerir um local para a instalagao do programa do MAV. Clique no botao
“Next” para continuar.

£l ECGPC VS 1 RV 5 - InstallShield Wizard

Destination Folder \
Click Mext to install to this folder, or dick Change to install to a different folder,

G Install ECGPC VS 1RV 5 to:
C:\Program Files (x86)\TEB\ECGPC),

Change...

Installshield

12. O computador vai, entdo, apresentar um resumo da instalagao:

‘ﬁ ECGPC VS 1RV 5 - InstallShield Wizard

Ready to Install the Program

The wizard is ready to begin installation.

If you want to review or change any of your installation settings, dick Back. Click Cancel to
exit the wizard.

Current Settings:

Setup Type:

Destination Folder:
C:\Program Files (x86)\TEB\ECGPCY

User Information:
Name; Victor Franklin Stein
Company: TEB

InstaliShield

< Back Install Cancel

Confira os dados e se estiver tudo certo, clique no botao “Install”.
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13. Quando a instalagdo do programa for finalizada, a seguinte tela sera exibida:

#) ECGPC VS 1RV 5 - InstallShield Wizard X

lishield Wizard C loted

The InstallShield Wizard has successfully installed ECGPC V5 1
RV 5. Click Finish to exit the wizard.

Clique em “Finish”.
14. Voltando a tela inicial, clique em “Sair”.

talador do ECGPC ]

-

1 LS
( Y
~N
AT

Instalar

=10l

4
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Capitulo 3 - Operacao Basica
15. Se, depois de finalizada a instalagdo, a mensagem seguinte aparecer:

[=] Auxiliar de Compatibilidade de Programas X

Este programa pode ndo ter sido instalado corretamente

Instalador do ECGPC
| TEB

5e o programa nao tiver sido instalado corretamente, tente instald-lo
usando as configuragdes de compatibilidade.

—> Instalar usando as configuragées de
compatibilidade

— O programa foi instalado corretamente

Fechar

Clique em “O programa foi instalado corretamente”.
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3 Operacao Basica

Para o programa seja executado, é necessaria a presenca de uma chave de seguranga instalada e
conectada no computador.

Nos diagramas seguintes apresentamos a operagao basica do programa passo a passo, mostrando a
maneira de se executar as tarefas mais comuns. Os dois primeiros diagramas mostram como usar uma
gravacao de ECG existente ou coletar uma nova gravagao de ECG para se iniciar a Analise. O terceiro
diagrama descreve como realizar uma Analise propriamente dita, percorrendo suas etapas usuais.

Iniciar a Analise de uma Gravacao de ECG existente

= =" | Escolha o exame
e (e ,+""|_(com gravagéo)
; =)

]
"
- Clique em
o~ Abrir Exame

Clique na aba
Medidas

"”"A‘-:"-#‘-’."..,___ Clique na Aba
Analises

Clique no botéo ___/'
Variabilidade RR

'

O Exame passa a ser
analisado para RR

18 RV02 - Setembro/16



Capitulo 3 - Operacao Basica

Iniciar a Analise de uma Nova Gravacao de ECG
! R Escolha o

Paciente na lista

Clique em
Novo Exame

B DR L ERR A aRE S R Ve
PSS P P

Clique na aba

Monitoragao

Clique no botao
Gravar

Espere o fim
do intervalo

5 " | |
AT - Wil/ o L. 14

b do e do d Ny

R Clique na aba

Medidas

. L nE e

Clique na Aba
Andlises
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Realizar a Analise

Marque o final do

intervalo a analisar,

Selecione um bati-
mento para avaliar

Veja o tracado do
RR selecionado

Clique para ver os

minio do tempo

|

Clique para ver os
resultados no do-
minio da frequéncia

Clique na aba

Relatério

Imprima a
Andlise RR

Clique na aba
Encerrar

Clique em
Encerrar a Analise

Fim
Aandlise RR &
acrescentada ao Exame

resultados no do- |-====

R B ==

20

RV02 - Setembro/16



Capitulo 4 - Detalhes da Operacao

4 Detalhes da Operacao

O intervalo RR é o intervalo entre dois batimentos cardiacos consecutivos. Ele recebe esse nome
porque é medido a partir da distancia entre duas ondas R do complexo QRS no eletrocardiograma.

RR, RR; RR;

Esse intervalo ndo é sempre exatamente o mesmo, sofrendo pequenas variagoes. A medida dessas
pequenas variagdes do intervalo RR, ou seja, a Variabilidade RR esta disponivel no ECGPC a partir do
botdo “Variabilidade RR” (Aba Medidas -> Analises).

B} paoo MmoNiToraGAOX 53 REGISTROS { B0 GRAVACAC I ) ] Laubo . X ENCERRAR

Analisa o equilibrio & cardiaco pela
|~ VARIABILIDADE RR | prlrseianied La

A anauises

2
<
2
z
E
z

—
1 —
P—

W AuTOMATICAS

21
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Note que o botdo “Variabilidade RR” s6 fica ativado se o exame de ECG que esta aberto possuir uma
gravagdo continua e se a chave de seguranga esta conectada ao computador. Recomenda-se que a
duragdo do primeiro bloco desta gravacdo tenha pelo menos 5 minutos, para que todos os parametros
da variabilidade possam ser calculados.

Ap06s clicar no botao “Variabilidade RR”, seis novas abas aparecem. As duas primeiras abas
“Tacograma” e “Tragado” proporcionam duas maneiras de se escolher quais intervalos RR serdo
utilizados na Analise.

As duas abas seguintes “Dominio do Tempo” e “Dominio da Frequéncia” sao abas de visualizagao de
resultados. Essas abas apresentam o resultado de calculos matematicos sobre os intervalos RR
escolhidos previamente (ndo oferecem diagndsticos). A aba “Relatério” permite a inclusao de
conclusdes e comentarios e a aba “Encerrar” apresenta um resumo final da anélise e permite voltar
para a visualizagdo do Exame de ECG.

R RT N [1 TrRacapo |2 pom. po TEMPOY [WZ, DOom. DA FREQUENCIAY [T RELATORIOY X ENCERRAR

SUSPEITOS

b OB

Avaliagio
+ TODOS |

X TODOS

45 REAVALIAR

RR SELECIONADO .| SO &5 ) (pinsozste

g RMSSD: 43 )( Trang: 17,1
 INCLUR

0 3
XEXCLUR | @ @l [« o]

Inicio: Om 0s Duragao: 15m 25s Fim: 15m 25s L
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2 AJUDA i oo

ViE| (1) (WE) [Eme
a0 [ (D% | 11
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Capitulo 4 - Detalhes da Operacao

Aba “Tacograma”

No centro da aba esta o grafico dos valores dos intervalos RR em fungdo do tempo da gravagao. Esse
grafico pode ser ampliado tanto na escala horizontal como vertical utilizando os botoes de zoom
presentes abaixo e a direita do gréfico. O intervalo RR selecionado aparece com um circulo vermelho

no gréafico. As duas barras verticais pretas delimitam o trecho da gravacao a ser utilizado para a
analise.

[ TacocrAmA

TRAGADO\ [/\, Dom. DO TEMPOY [W, DOM. DA FREQUENCIA E RELATORIO \ .\KENCERRAR

Total 8
Total: ]
oo } A Q
Busca | ; T ) 3 i i ‘ B Pic!
ol L 4 T i

Avaliacio =

s,
3
A

|& TODOS | |
X TODOS ol ko f
L F
4 REAVALIAR
@ .

RR SELE(

NADO

[& INCLUR |

XecR | | @l o

Inicio: Om 425 Duragio: 12m 46s Fim: 13m 295

S, T
’ . Ay,

| 2 AJUDA | & -

VIF| [F| [HF| [LFHF)
NIRRT

O programa analisa a gravagdo e marca em amarelo os intervalos RR que tiveram valores muito
dispares dos intervalos anteriores (os chamados “suspeitos”). O usuario deve entdo verificar se esses
intervalos devem ser incluidos ou excluidos da analise.

Usando os botdes disponiveis a esquerda da tela, é possivel aceitar todos os intervalos RR, excluir
todos ou incluir e excluir intervalos individualmente. A medida que novos intervalos RR sdo excluidos
ou adicionados, os célculos sdo refeitos e um resumo do resultado é apresentado a direta da tela.
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Aba “Tracado”

A aba seguinte, “Tracado”, proporciona outra maneira de escolher os intervalos para analise.
8

TACOGRAMA ALRTUEY [ pom. o TEMPOY W pom. pa FrREQuENCIAY 2T ReLaTOrIO\ X ENCERRAR
B e T S SR R

[ © ®

Posigao: 5m 36s

Nesta aba, toda a gravagdo do eletrocardiograma é mostrada. Pode-se escolher a derivagdo exibida
utilizando as setas verticais junto a indicacdo da derivagao mostradas na figura.

Os intervalos excluidos sdo marcados em vermelho. Os intervalos suspeitos sdo marcados em cor
amarela. Para excluir qualquer batimento desejado, basta seleciona-lo com o mouse e clicar no botdo
Excluir. Da mesma forma pode-se incluir um batimento na anélise, utilizando o botdo Incluir.

Nesta aba os resultados resumidos também se encontram a direita da tela.

Aba “Dominio do Tempo”

Ap6s a exclusdo dos intervalos RR atipicos, os resultados finais podem ser vistos. A aba “Dominio do
Tempo” mostra uma da analise estatistica da variabilidade RR. No canto superior esquerdo da tela
informa:
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Capitulo 4 - Detalhes da Operacao

e A duragdo total do primeiro bloco da gravagao de ECG contida no Exame

e A duragdo do trecho escolhido para analise
e O naGmero total de intervalos RR contidos no trecho escolhido
e O nimero de intervalos RR que foram desprezados

Os intervalos RR restantes, ap6s a exclusdao dos intervalos RR oriundos de batimentos atipicos, passam
a se chamar intervalos NN, ou intervalo entre dois batimentos normais. Somente os intervalos NN sdo
utilizados para o célculo dos resultados.

No canto inferior esquerdo estdo os resultados dos calculos feitos com os intervalos NN.

Esta aba também apresenta um histograma tendo no eixo horizontal a duragdo do intervalo NN e no
eixo vertical o nimero de intervalos.

No canto superior direito temos o grafico de Poincaré onde os eixos tém escala de tempo e as
coordenadas de cada ponto sdo a duragdao de um intervalo NN (abscissa) e a duragdo do intervalo NN
seguinte (ordenada).

(] Tacocrama =] TRAcADO JVAGEIIMEISR IZWIN [\.{ pom. DA FREQUENCIAY [T RELATORIOY X ENCERRAR
Histograma de Intervalos Poincaré

Duragéo da Gravago:
5m 265
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(15m2ss

Total de RRs:

RRs Excluidos:
( 0

NNs Suspei
(

Total de NNs:
[ 956](1000)% L

RESULTADOS

NN médio: (967,70
(ms)

/NN médio: (62)
ey

Poincaré Normalizado

SDNN: (68,84)

NN50: 269 o ‘
NN50:

pHNSO 28,2)

oo (43,38

indice Triangular:

2 0
17,07 ET) 00 700 80 50 1000 1100 1200 200 1400 1500ms
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Aba “Dominio da Frequéncia”

A aba “Dominio da Frequéncia” apresenta uma decomposicao em frequéncia dos intervalos NN, ou
analise de Fourier. O intervalo minimo escolhido para realizar esta andlise é de 5 minutos.

No canto superior esquerdo temos novamente as informagdes sobre os intervalos escolhidos. No canto
inferior esquerdo temos as poténcias referentes a frequéncias ultra baixas (VLF — Very Low Frequency),
frequéncias baixas (LF — Low Frequency) e frequéncias altas (HF — High Frequency).

No centro da tela temos o grafico da Densidade espectral de poténcia, ou seja, a poténcia de cada raia
do espectro do sinal.

No canto superior direito temos a relagdo entre as poténcias LF e HF mostrada de forma grafica.

| O e om0l encenman

W DOM. DA FREQUENCIA

TACOGRAMA \[=F] TRACADOY [/\ DOM. DO TEMPO,

ESCOLHA

Duragso da Grava
[ 15m 26:

Intervalo Analisad
el

HF LF

Total de R

RRs Excluidos:
o

Densidade Espectral de Poténcia

NN Suspeitos
(

Total de NNs:
[ 956/100,0)%

RESULTADOS

FC média:

Poténcias:
oVLE ([ 1388,0) mst

LF.

Relagéo de Poténcias:

LFHF: [ 1,07

stz
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Aba “Relatério”

A aba “Relatério” apresenta um resumo dos resultados e um espago para se acrescentar conclusoes e
comentarios. Nesta tela, o botao imprimir faz o programa imprimir o resultado do exame.

TACOGRAMA TRACADO\ [/\, DoM. DO TEMPO\ [WS DOM. DA FREQUENCIA

Intervalo Analisado:

[ revaromio

(_15m25s |
NNs Suspeitos:
; s WWWWWMWW
Total de NNs:
956) (100,0)%
SDNN (ms) . . 5 ¢ 5 VLF (ms}) ; =
[ 6884 Histograma Poincaré Poincaré ( 13:;"; ’51 Densidade Relacao de
. e Normalizado it Espectral Poténcias
NN50 i
\: 269) ms _LF(msh
T ) (99,6
(28, 3 L
( 10m f o & o HE e
RSSO mo > [ a68,1)
[ 43,38 ‘ —
n L I
ndice Triangular i PER oo om0 o LFHF ¢ or o 05 ok s
(17,07 107
CCONCLUSOES E COMENTARIOS
Este éohgar s scbre a ande,
s mavavibas e podem sor s s partir 6 sucessnor
p—
253 - travamo 5o ok 25 amciesde ancisdace,
agressiviace o cursiiade, &, G0 0utro, 0 Sentimentos de mekancons
o (
=4 IMPRIMIR Responsavel: Dr(a). |

B ASSINAR
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Aba “Encerrar”

Por fim, a aba “Encerrar” proporciona a conferéncia dos valores finais e também permite a impressao

dos resultados do exame.

TACOGRAMA TRACADOY [/ Dom. DO TEMPOY W, DOM. DA FREQUENCIAY [T RELATORIO J PN LING

IDENTIFICACAO

Numero do Exame Paciente
| 0000000201/ |Paciente 12

Responsavel

CONTEUDO

Data da Gravacéo: [ 23704115 |
Duragdo da Gravagao: | 15m 26s )
Intervalo Analisado: 12m 46s
NGmero total de RRs: | 790

Analise: | Nio Concluido | em

RRs Excluidos: 3 04x
NNs Suspeitos: o[ 0.0%
Nimero de NNs: ;7";,‘ &5} %

(para concluir esta analise, assine seu Laudo)

[ Imprimir aAnélise:\

4 ENCERRAR A ANALISE
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Capitulo 4 - Detalhes da Operacao

Relatdrio Impresso

O relatério impresso pelo programa tem um formato analogo ao exemplo mostrado na figura seguinte.

TEB - Tecnalogia Elatrdnica Brasileira

TERMAYVED
EXAME Mo: 0000000133 PACIENTE: Andn: 03403,

= "{"“’""ﬂ'«'"'m\"W“""W"vWW‘W'WvWW»Wﬁ“\MWJMWW‘«F
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Tasawrm [ 187 SDNN [ @smms.  VILF [ 642 dgms?
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Fomdda [ SObem RNSSD | 3488ms) HF (308 3
intta 4 (Rsnn
iy [
LFHF [ 14
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5 Conservacao e Manutencao

Suporte Técnico

Sempre que houver suspeita de mau funcionamento no Médulo de Analise da Variabilidade da
Frequéncia Cardiaca TEB MAV é recomendado um contato direto com o representante técnico TEB da
regido relatando o ocorrido.

O atendimento técnico pode ser solicitado a fabrica ou diretamente a algum de seus representantes. A
lista dos parceiros técnicos da TEB encontra-se no site www.teb.com.br.

A experiéncia mostra que muitas suspeitas de defeitos sdo causadas por procedimentos indevidos de
uso, e que um contato direto do usuario com um representante TEB pode esclarecer muitas dividas
acerca da instalagao e uso do programa.

A TEB oferece também planos de manuten¢do, sempre com objetivo principal de manter os produtos
em bom e ininterrupto funcionamento.

Durante a vigéncia do prazo de garantia, a Assisténcia Técnica sera executada dentro do disposto no
Termo de Garantia.

Protecao Ambiental

Os componentes do Médulo de Analise da Variabilidade da Frequéncia Cardiaca TEB MAV (em
particular a Chave de Seguranga, o CD e o pen drive de instalagao) podem utilizar elementos perigosos
ao meio ambiente em sua fabricagdo, como metais pesados e substancias toxicas. Adicionalmente, os
materiais utilizados ndo sdao biodegradaveis e a sua eliminacao sem cuidados é prejudicial ao meio
ambiente.

A eliminagao de partes originais do produto ou do produto completo ao final de sua vida dtil devera
seguir a politica de protecdao ambiental do hospital ou entidade proprietaria ou, na auséncia desta
politica, os elementos descartados deverdo ser enviados de volta a fabrica.

Outros materiais utilizados em conjunto com o Médulo de Analise da Variabilidade da Frequéncia
Cardiaca TEB MAV, mas nao fabricados pela TEB, deverdo ser eliminados de acordo com a
recomendacdo de seus fabricantes.
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6 Especificacoes Técnicas

Fabricante

TEB Tecnologia Eletronica Brasileira Ltda.

Produto

* Nome Técnico: Software
e Nome Comercial: Médulo de Analise da Variabilidade da Frequéncia Cardiaca

e Modelo Comercial: TEB MAV

Classificagao de Risco ANVISA

Classe I; Regra 1.

Normas de Seguranca Atendidas

De acordo com a Declaragao de Inexigibilidade de Certificacao de Equipamento Eletromédico de
21/10/2015, a certificagao deste software ndo é compulséria, pois ndo é um equipamento elétrico com
base nas definicdoes da Portaria 350 de 06 de setembro de 2010 — INMETRO.

Apresentacao das Medidas e Graficos

Todas as medidas e graficos resultantes da Andlise sdo exibidos na tela do computador ou impressos
em papel.
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Dados de Entrada

Gravagao de ECG com duragao tipica de 5 a 60 minutos obtida através de um dos eletrocardiégrafos
TEB (ECGPC, C10+ ou C304)

Dados de Saida

Resultados da Analise no Dominio do Tempo

e SDNN (Standard deviation of NN)
e SDANN (Standard deviation of averages NN)

e SDNNi

e RMSSD (Root Mean Square of the Successive Differences)
e NN50

e pNN50

e Histograma dos Intervalos NN
e indice Triangular
e  Gréficos de Poincaré e de Poincaré Normalizado

Veja as defini¢des e as féormulas de calculo de cada um destas medidas no Apéndice deste Manual.

Resultados da Analise no Dominio da Frequéncia

e Gréfico da Densidade Espectral de Poténcia

e Valores das Poténcias Espectrais VLF (Very Low Frequency), LF (Low Frequency) e HF (High
Frequency)

e indice LF/HF

Veja as definigdes e formulas para célculo de cada uma destas medidas no Apéndice deste Manual.

Niveis de Precisao

A precisdo na medida de cada intervalo NN é de 0.833ms, ou um intervalo de amostragem
(considerando uma gravagao com niveis aceitaveis de ruido e interferéncias). Como todos os
resultados numéricos sdo calculados a partir da lista de intervalos aceitos, pode-se calcular o nivel de
precisdo de cada um.
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Por exemplo, a precisdao nas medidas de SDNN, SDANN e SDNNi é de 1,67ms (o dobro da incerteza
do NN) e na medida de RMSSD é de 3,33ms (quatro vezes a incerteza do NN).

Tamanho do Arquivo de Analise

Os resultados da Analise sdo salvos em um arquivo, cujo tamanho depende da duragdo total do
primeiro bloco de gravacao do Exame (ndo depende da duragao do trecho escolhido para a Anélise
nem do nimero de batimentos excluidos). O tamanho do arquivo com os resultados da Analise é de
aproximadamente 1,85 Mbytes por minuto de gravagao.

Compatibilidade com outros Produtos Médicos
Este produto é compativel com:

- Eletrocardiégrafo TEB ECGPC Registro ANVISA 10265690026

- Eletrocardiégrafo TEB C10+ Registro ANVISA 10265690029

- Eletrocardiégrafo TEB C30+ Registro ANVISA 10265690028

Condicoes Ambientais de Operacao

e Temperatura: 10 °C a 40 °C
e Umidade Relativa: 30% a 75%

e Pressdo Atmosférica: 525 mmHg a 795 mmHg

Condicoes Ambientais de Transporte e
Armazenamento

O Mbdulo de Analise da Variabilidade da Frequéncia Cardiaca TEB MAV deve ser armazenado em
local protegido contra umidade e calor excessivos. Dé preferéncia a sua prépria embalagem, na
posicao indicada por esta. Evite colocar outros objetos sobre sua embalagem ou coloca-la sob outros
materiais, principalmente pontiagudos.

No transporte também devem ser observados os cuidados acima.

As condigbes ambientais deverao permanecer dentro dos seguintes limites:
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e Temperatura: 10 °C a 50 °C
e Umidade Relativa: 20% a 85%
e Pressao Atmosférica: 500 mmHg a 800 mmHg

Dimensoes e Peso

e Dimensdes Embalado: 19 x 19 x 2,5 (medidas em centimetros)

e Peso Embalado: 350 g

Observacao Final

A TEB esta continuamente aperfeicoando seus produtos, de modo que as especificagdes acima sao
validas na data de revisdo deste manual e estdo sujeitas a alteragdes futuras.
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7 Termo de Garantia

TERMO DE GARANTIA

A TEB TECNOLOGIA ELETRONICA BRASILEIRA LTDA assegura ao proprietrio do Programa de
Analise da Variabilidade da Frequéncia Cardiaca TEB MAV:

- Garantia contra qualquer defeito de material ou fabricagao das partes fisicas fornecidas com o
produto.

- Garantia de que o programa apresente os resultados de acordo com suas especificagoes

A responsabilidade da garantia é restrita ao conserto ou substituicdo (a base de troca) de pecas
defeituosas de hardware que se fagam necessérias para que o médulo opere dentro de suas
especificagdes e a substituicdo do programa com corregdes eventualmente necessarias. Sua
vigéncia abrange o prazo de doze meses, contados a partir da data de aquisicao pelo primeiro
adquirente.

Esta garantia:

- Sera nula se qualquer acessério, a critério da TEB, tiver sofrido dano por acidente, mau-uso ou
ainda apresentar sinais de ajuste ou tentativa de reparagdo por pessoas nao autorizadas.

- Ndo cobre partes eventualmente perdidas ou extraviadas.

- Nao da direito ao recebimento gratuito de novas versdes do programa que nao sejam de
natureza corretiva.

- Ndo assegura que o programa fornecido opere corretamente em versdes de Sistemas
Operacionais outros que nao as constantes neste Manual

A TEB obriga-se a prestar os servicos acima referidos somente se o produto completo for posto em
sua sede, a Av. Diederichsen, 1057 - Vila Guarani - Sao Paulo - SP, com despesas e riscos de
transporte e embalagem por conta do proprietario.
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Apéndice — Método de Calculo

Este programa realiza o célculo dos parametros utilizando as seguintes defini¢des:

Resultados no Dominio do Tempo

* SDNN (Standard deviation of NN)- Desvio padrdo de todos os intervalos NN (intervalos RR
considerados normais e incluidos na analise) presentes no intervalo analisado

T, (NN, — )’

n

SD=|
\

onde:

NN é o valor médio dos intervalos NN

n é o ntmero total de intervalos NN utilizados na anélise

* SDANN (Standard deviation of averages NN) - Desvio padrao da sequéncia de NN médios, onde
cada média é calculada em intervalos de 5min consecutivos até cobrir todo o intervalo
considerado para a analise.

* SDNNi - Média dos desvios padrdo de intervalos NN calculados em janelas de 5 minutos,
expresso em ms

® RMSSD (Root Mean Square of the Successive Differences) - Raiz quadrada da média dos
quadrados das diferencas entre intervalos NN adjacentes, expresso em ms

r
(Z"_.(NN,— NN,_,)

n-—1
e NN50 - Quantidade absoluta (contagem) de intervalos NN que diferem mais de 50ms em relagdo
ao intervalo anterior.

e pNN5O0 - Representa a porcentagem dos intervalos NN adjacentes com diferenca de duragdo maior
que 50ms (porcentagem de NN50 em relagdao ao nimero total de intervalos NN).
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Histograma dos Intervalos NN — Representa a ocorréncia (quantidade) dos intervalos NN em
fungdo de suas duragdes, em ms. Exemplo:

163

Histograma de intervalos

0
300 500 700 900 1100 1300 1500

1700

1900

ms

indice Triangular — E obtido a partir do histograma dos intervalos NN e corresponde a largura da

base do triangulo na figura abaixo. £ o niimero total de intervalos NN dividido pela altura do
histograma dos intervalos NN, considerando uma discretizagdo de 1/128 segundos. Exemplo:

Numero de NNs
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Duracao dos intervalos NN
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e Gréfico de Poincaré — £ uma representagio grafica cartesiana onde os eixos tém escala de tempo e
as coordenadas de cada ponto sdo a duragdo de um intervalo NN (abscissa) e a duragdo do
intervalo NN seguinte (ordenada). Exemplo:

085

na

NNIp.

085

aa

aFr 075 08 08 03 05 1 15 11 115

NNI,

® Grafico de Poincaré Normalizado — Similar ao anterior, com a diferenga de que os intervalos
plotados sdao normalizados de acordo com a seguinte férmula:

W — NNn N NNn+1
NN,, + NN,,.,

onde:

NNné o intervalo NN normalizado de ordem n
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Resultados no Dominio da Frequéncia

A Analise no Dominio da Frequéncia utiliza um conjunto de transformadas de Fourier aplicadas sobre
uma interpolagdo por Spline Cibica e com um janelamento de Hanning dos intervalos NN agrupados
em intervalos de 5 minutos. O gréfico de distribuicdo de poténcias final é obtido pela média das
distribuicdes espectrais correspondentes a cada intervalo.

e Gréfico da Densidade Espectral de Poténcia — E obtida a partir da Transformada de Fourier do
sinal que representa a variagdo dos intervalos NN normais ao longo do tempo. Exemplo:

60000 Densidade Espectral de Poténcia

ms?/Hz
° f A h N - .
0,0 0,1 0,2 0,3 0,4 0,5 Hz

e VLF (Very Low Frequency) — Valor da poténcia espectral contida abaixo de 0,04Hz (em ms?).
e LF (Low Frequency) — Valor da Poténcia espectral contida entre 0,04Hz e 0,15Hz.
e HF (High Frequency) - Valor da Poténcia espectral contida entre 0,15Hz e 0,4Hz.

e LF/HF - Razao entre os valores das poténcias espectrais LF e HF.

Bibliografia:
Heart Rate Variability Guidelines — European Heart Journal (1996) - pgs. 334-381.
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