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Glossario e Termos

Termo Explicagao

Transmisséo Também designado S1; estimulos de estimulag&o cardiaca regulares 6-8 antes
de quaisquer estimulos extra serem aplicados.

ECG Electrocardiograma

EF Electrofisiologia

ECGI Electrocardiograma intracardiaco

LCD Ecra de Cristal Liquido

LED Diodo Emissor de Luz

P/QRS Onda P ou QRS; também significa qualquer forma de onda ECGI.

PC Computador Pessoal

AD Auricula Direita

VD Ventriculo Direito

RF Radiofrequéncia, por ex.: Ablagdo RF

RR Intervalo R-R no ECG ou intervalo pico a pico no ECGI.

S1 Intervalo de estimulagéo basica.

UGE Unidade Geradora de Estimulos Micropace

Caixa MS Caixa de Multiplexador de Estimulos — converte canais de saida de dois
estimulos EPS320 em quatro canais.

TRNS Tempos de Recuperagéo do N6 Sinusal

StimLink™ Cabo de comunicagéao para ligagdo ao Equipamento de Gravagéao EF

Sx O nome e o intervalo de acoplamento de um ou mais estimulos extra
adicionados ap6s a Transmissao deseignada S2, S3...S7.

GUI Interface Grafica do Utilizador
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1 INTRODUCAO E INFORMACAO DE PRESCRICAO
ESSENCIAL

1.1 Descricao do Aparelho

1.1.1 Descricao do Estimulador

Os sistemas de estimulador cardiaco Micropace baseiam-se todos no estimulador cardiaco EPS320,
um estimulador cardiaco programavel externo para diagndstico.

A descrigao de cada sistema é apresentada em prépria secgao abaixo.

1.1.2 Documentagao Fornecida
Q Manual de Instrugdes do Utilizador (Instru¢des de Utilizagdo), este documento.

O Descrigdo Técnica, a qual inclui instrugdes de instalacao e informagdes de utilizagdo
avangada (apenas em inglés, incluidas na integra no MIU MP3395 em inglés).

Conteudo da Unidade de Acessorios e Instru¢des para o Folheto de Utilizagao

O Manual de Assisténcia é disponibilizado mediante pedido

Recomendamos vivamente que o Operador leia 0 documento do Manual de Instrugoes do
Utilizador na integra e se familiarize com o respectivo conteido antes de utilizar o Estimulador
nos pacientes.

1.1.3 Uso Previsto

O Estimulador Cardiaco Micropace destina-se a ser utilizado para estimulagao eléctrica do coracao
para diagndstico, com a finalidade de iniciagéo e conclusao de taquiarritmias, medigées refractérias e
medigdes de condugédo eléctrica.

1.1.4 Indicagodes para utilizagao

O sistema do Estimulador é um gerador de estimulos eléctricos para a estimulagdo cardiaca para
diagnéstico durante o teste electrofisiolégico do coragdo humano.

1.1.5 Ambiente Operacional

O estimulador destina-se a ser utilizado em laboratérios hospitalares de electrofisiologia cardiaca com
ar condicionado, equipados para reanimagéao cardiaca avangada, por técnicos qualificados em
estimulagéo cardiaca para diagndstico sob a supervisdo constante de um cardiologista. As pegas do
Estimulador, a Estagdo Remota MP3168 e as caixas de ligagdo MP3086 e MP3014 podem ser
utilizadas no ambiente do paciente, mas tém de ser protegidas contra a entrada de liquidos. A
instalagado necessaria e o0 ambiente electromagnético sao descritos no Manual Técnico.

O dispositivo ndo se destina a ser utilizado com gases inflamaveis de liquidos, nenhuma das suas
pecas € estéril ou esterilizavel e o dispositivo ndo esta protegido contra a entrada de liquidos.

Aviso: Nao empilhe componentes EPS320 nem os utilize directamente ao lado de outros

equipamentos. Caso seja necessario o uso adjacente ou empilhado, verifique o funcionamento
normal na configuragao de acordo com as instrugdes de verificagdo do sistema neste IFU.
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1.1.6 Contra-indicagoes

Nao utilize o sistema do Estimulador para reanimagédo em pacientes com bradicardia potencialmente
fatal; utilize em vez disso um estimulador cardiaco externo temporario.

1.2 Equipamento Compativel

A principal funcdo do Estimulador Cardiaco Micropace é a geracdo de impulsos de estimulagédo
rectangular de corrente constante com amplitudes de 0.1mA a 25mA, duragéo de 0.5ms a 10ms e
com uma tensdo maxima de = 27V. Tem de ser utilizado equipamento de comutagao de terceiros com
as seguintes caracteristicas especiais, para transmitir os impulsos de estimulo aos eléctrodos
intracardiacos sem distorgéo significativa:

O Resisténcia de série: <100 Ohms até £ 25mA
O Resisténcia da derivagéo: > 100,000 Ohms até + 27V
O Largura de banda da frequéncia: DC até 300 Hz
O Fontes de energia RF de interferéncia: < 350Vpp a 400 kHz até 600 kHz ou 150W para uma
carga de 300 Ohm
O Estimulador Micropace destina-se a ser utilizado com o seguinte equipamento;
Cateteres de eléctrodos de estimulagdo cardiaca para diagnostico e ablagao

Q Cateteres electrofisiologicos legalmente comercializados e actualmente disponiveis, incluindo
os fabricados por Cordis Biosense Webster, Daig, CR Bard, Medtronic e EPT.

Equipamento de Gravagao EF

a Os sistemas de gravacao EF computorizados fabricados pela Bard Electrophysiology
(LabSystem™ Duo™ e LS Pro™) e GE/Prucka (CardioLab 4000, 7000) foram testados para
utilizagdo com o Estimulador EPS320.

1.3 Avisos importantes para seguranc¢a do paciente

1.3.1 Avisos Gerais

Aviso: O estimulador sé pode ser utilizado sob a supervisdo de um cardiologista.

O De modo a evitar a morte ou lesdes do paciente devido a arritmias, o Estimulador s6 pode ser
utilizado em humanos sob a supervisdo directa de médico familiarizado com electrofisiologia
e em instalacédo hospitalar apropriada.

O O médico supervisor tem de verificar todas as definicdes do Estimulador imediatamente antes
do inicio da estimulagéo.
Aviso: Instalacao e utilizagdo apenas por pessoal qualificado.

O Apenas pessoal qualificado, como os representantes da Micropace Pty Ltd, o respectivo
distribuidor autorizado ou os engenheiros biomédicos nomeados pelo hospital, pode realizar a
instalacdo do sistema do Estimulador e a respectiva ligacao a outro equipamento.

a De modo a reduzir os erros do operador, a instalagéo, a configuragéo e a formagéo dos
clientes devem ser realizados de forma a permitir a utilizagdo ideal do Estimulador por parte
do utilizador.

Aviso: O Estimulador ndo é um aparelho de reanimagao — o operador tem de ter um
estimulador cardiaco externo temporario de reforgo ao seu dispor.

aQ De modo a evitar lesdes no paciente devido a bradicardia, o operador tem de ter um
estimulador cardiaco externo temporario de reforgo ao seu dispor.

Aviso: O Estimulador deve utilizar apenas fontes de alimentagao isoladas.
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aQ De modo a evitar riscos de electrocussao, todas as pecgas do Estimulador, incluindo o
computador, o monitor e a Unidade Geradora de Estimulos, tém de estar ligadas ao
Transformador de Isolamento da Corrente, e nunca directamente a uma saida de fonte de
alimentagao.

Aviso: De modo a evitar riscos de electrocussao, ligue o sistema do Estimulador apenas a
equipamento eléctrico isolado da corrente e legalmente comercializado.

O Ligue o Estimulador apenas a pegas especificadas pela Micropace como compativeis ou a
equipamento certificado IEC 60601-1.

a Né&o ligue equipamentos diferentes dos especificados pela Micropace as saidas de tomada
multipla no Transformador de Isolamento fornecido pela Micropace.

O Se este equipamento for modificado, & necessario realizar a sua inspecgéo e teste
apropriados, incluindo IEC 60601-1:2005, de modo a assegurar o uso seguro continuo do
equipamento.

a Evite ligar pecas do equipamento ao paciente tocando simultaneamente no elemento
condutor deste ou outro equipamento e no paciente.

Aviso: Utilize o Estimulador apenas em areas ventiladas e livres de gases inflamaveis.

O Para evitar o risco de explosao, o Estimulador apenas deve ser utilizado em area ventilada,
dado que podem ser libertados gases durante o carregamento da bateria de reforgo, € ndo
deve ser utilizado em espagos com anestesia inflamavel.

1.3.2 Avisos especificos relativamente ao Estimulador Micropace

Aviso: Monitorize o funcionamento do Estimulador e os sinais vitais do paciente de forma
continua.

Q O estimulador Micropace pode falhar a estimulagéo ou estimular involuntariamente o paciente
por erro do software, do hardware ou humano. Para evitar lesdes no paciente devido a
arritmias, monitorize o funcionamento do Estimulador e os sinais vitais do paciente de forma
continua enquanto o Estimulador estiver ligado ao paciente.

a No caso de ocorréncia repetida de arritmias potencialmente fatais inexplicaveis apesar da
cardioversao/desfibrilagdo durante o uso do Estimulador, desligue o estimulador do paciente
removendo a ficha verde da Saida de Estimulagédo Cardiaca do painel frontal, que pode
apresentar anomalia oculta que cause microelectrocusséo recorrente ou estimulacdo de
corrente CC recorrente.

Aviso: As medigoes pelo Estimulador destinam-se apenas a fins informativos.

O As medigbes exibidas pelo Estimulador, incluindo a medigéo da Impedancia, o intervalo RR e
a medicdo SNRT destinam-se a facilitar a utilizagdo do Estimulador. O utilizador deve utilizar
aparelhos de medic&o legalmente comercializados por terceiros independentes do
Estimulador para medir estes parametros para a finalidade de diagnésticos clinicos.

Aviso: Quando utilizar a Caixa do Multiplexador de Estimulos de Quatro Canais opcional
(Caixa MS)

a O produto ndo é adequado para esterilizagdo e tem de estar protegido contra a entrada de
liquidos

O De modo a evitar a estimulagao cardiaca acidental ou ineficaz, o utilizador deve verificar
sempre o canal que de facto estd a ser estimulado, utilizando Equipamento de Gravacgao EF
independente.
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1.3.3 Avisos relativos ao uso do Estimulador Micropace com Equipamento de
Ablagao RF

Aviso: Utilize o Estimulador apenas com ligagao de estimulos filtrados por RF. (Pegas
Micropace: MP3014, MP3086).

]

Utilize apenas a Caixa de Ligacao de Estimulos fornecida (MP3014) ou componentes
opcionais da Caixa do Multiplexador de Estimulos (MP3086) para ligar a saida de estimulos
do Estimulador aos circuitos do paciente.

Os componentes MP3014 e MP3086 estao protegidos contra sobretensao através de
extintores de gas para tensdes diferenciais > 350VAC. Expor estes componentes a energias
de ablagdo RF néo filtradas que excedam este limite (por ex. através de ligagao directa a
energias de Ablacdo RF nao filtradas > 150W ou com ablagéo para cargas > 300 Ohm) pode
causar a reducdo da energia RF disponivel para ablagdo e sobreaquecimento e risco de
incéndio nestes componentes.

Aviso: Nao estimule através de eléctrodo de ablagao durante o fornecimento de energia de
Ablagao RF.

]

Para evitar a possibilidade de indugdo a arritmia involuntaria, ndo estimule o miocardio
através do eléctrodo de ablagao durante a aplicagédo da energia RF. A eficacia e o potencial
de efeitos adversos da estimulagdo do miocardio aquecido no processo da ablagéo ndo estao
determinados.

1.4

Precaugées Gerais no Manuseamento do Estimulador

Atencéo: Instalagao, Transporte e Armazenamento.

]

]

De modo a garantir o funcionamento fiavel do Estimulador, instale-o em local bem ventilado e
afastado de poeira, calor excessivo ou humidade, luz solar directa e liquidos derramados.

De modo a garantir que o operador possa visualizar as mensagens de erro importantes
exibidas durante o funcionamento, instale com o painel frontal da Unidade Geradora de
Estimulos visivel para o Operador.

De modo a evitar danos no Estimulador, evite a exposi¢do a gases quimicos, vibragéo
excessiva, impactos e temperaturas superiores a 60 graus Celsius ou a pressodes do ar
ambiente equivalentes a uma altitude superior a 10000m durante o transporte € o
manuseamento.

Para garantir que a bateria de reforco permanece totalmente carregada, guarde o sistema
entre utilizagdes com a Unidade Geradora de Estimulos ligada a fonte de alimentagéo,
comutada no botdo do painel traseiro.

A montagem e a modificagao deste Sistema Médico durante a vida util de assisténcia efectiva
requer avaliagdo de acordo com os requisitos da IEC 60601-1:2005.

Atencéao: Precaugdes antes da utilizagao.

]

Quando ligar a SGU, certifique-se de que todos os LEDs estao acesos durante o Teste
Autonomo de Ligagéo e que ndo sdo exibidas quaisquer mensagens de erro, caso contrario
consulte a secgao seguinte referente a Resolugdo de Problemas.

Certifiqgue-se de que todos os cabos estdo devidamente instalados e protegidos.

Certifique-se de que a fonte de alimentacao esta isolada e de que o equipamento anexado
também esta electricamente isolado e ndo representa qualquer risco eléctrico.

Se o Estimulador nao tiver sido utilizado ou puder ter estado desligado da fonte de
alimentacdo durante mais de 1 més, carregue a bateria de reforgo deixando-a ligada a fonte
de alimentag&o no Modo de Espera durante a noite.

Nao utilize o Estimulador se qualquer componente parecer estar danificado, se o computador
parecer arrancar de forma anormal ou se surgirem mensagens de erro no ecra do
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computador ou no painel frontal do Estimulador. Caso tenha duvidas, contacte directamente o
Distribuidor ou a Micropace.

a Certifique-se de que o Operador recebe formacao completa sobre como mudar o Estimulador
para o modo Manual de Seguranga ou para os modos de Estimulagéo de Taxa Fixa de
Emergéncia.

Q Para evitar a avaria do software personalizado, ndo instale outros softwares.

Atencéao: Precaugdes durante a utilizagao.

O Observe constantemente o Estimulador e os pacientes quanto a funcionamento anormal e
rectifique prontamente qualquer problema ou desligue o paciente do Estimulador (desligando
a ficha verde da tomada de SAIDA DE ESTIMULACAO no painel frontal).

O Nao utilize o Estimulador e desligue-o do paciente se este mudar repetidamente para o modo
Manual de Seguranca e exibir mensagens de erro no painel frontal. Contacte o seu
Distribuidor Micropace.

a O uso de correntes de estimulagdo excessivas pode induzir a fibrilagdo e produzir resultados
deturpados em estudos de estimulagao ventricular.

PORTUGUES Page 5 of 51



MANUAL DE INSTRUGOES DO UTILIZADOR

2 CLASSIFICACAO DO APARELHO,
CLASSIFICAGAO E CERTIFICAGAO

Conformidade de Marcacao CE

O Estimulador Cardiaco Micropace esta em conformidade com as seguintes directivas CEE:

O 89/336/CEE e 92/31/CEE (Directivas CEM) o ]
rganismo
a 93/4_2/CEE e 2007/47/CEE (Directiva para Aparelhos Notificado de
Médicos) Emisséo: BSI
0O 93/68/CEE (Directiva para Marcagdo CE) 2797 group.

O Teste de Conformidade foi realizado e coordenado pelos seguintes organismos
certificados:

aQ EMC Technologies, Castle Hill, Australia

aQ TCA - Testing and Certification Australia, Chatswood, Australia

Classificagao do Estimulador Cardiaco Micropace:

a Classificagdo TGA, Regra 4.3
Classe llb

Q Directivas para Aparelhos Médicos (93/42/CEE, 2007/47/CEE e 93/68/CEE), Classificagao
Regra 10:
Aparelho médico classe IlIb

O Classificagao do aparelho eléctrico IEC60601-1:
Classe Il (isolado da corrente através de transformador de isolamento externo aprovado),
IPX0, Tipo CF

O Nivel de risco do aparelho médico FDA
Nivel Il

O Classificagdo de Aparelhos Médicos pela Health Canada, Regra 10(2)
Classe Il
Classificagdo da poténcia do sistema do Estimulador Cardiaco Micropace:
Q 220-240VAC 50-60Hz, 0.7A max / 110-120VAC 60Hz, 1.4A max

Identificagao de normas técnicas com a qual a conformidade é confirmada

O Sistemas de gestédo da qualidade ISO 13485 - Aparelhos médicos - Requisitos do sistema
para fins regulatérios

Equipamento médico IEC60601-1:2005 — Parte 1: Requisitos gerais de seguranca.
a Equipamento médico IEC60601-1-2:2007 — Parte 1: Requisitos gerais de seguranca. Norma
Colateral: Compatibilidade electromagnética — Requisitos e testes
Condicdoes Ambientais
a Amplitude de Temperatura operacional entre +5°C e +35°C (30% a 80% HR)
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3 DIREITOS DE AUTOR, GARANTIA E AVISO DE
DESRESPONSABILIZACAO

Aviso de Direitos de Autor

Copyright © 1994-2012 by Micropace Pty Ltd.
7/186 - 188 Canterbury Road, Canterbury NSW 2193, Australia
Todos os direitos reservados, Impresso na Australia

Marcas registadas

Datalight e ROM-DOS s&o marcas comerciais registadas da Datalight, Inc. Copyright 1989-2008
Datalight, Inc., Todos os direitos reservados.
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4 EXPLICACAO DE SiMBOLOS

3

instrugdes de
uso

Siga as instrugbes de uso

Simbolo Nome Significado Local
Em frente a caixa
Siga as multiplexadora de

estimulos (MP3086)
e a unidade geradora
de estimulos
(MP3008)

3

Ler Manual de
Instrugdes do

Ler Manual de Instrugbes do Utilizador antes

Na etiqueta do
produto.

Utilizador da utilizagéo
>4 _C“"‘e”ts v J Na etiqueta de
Mb‘ 1 Conteudo Conteudo ha eliquet
S ; Na etiqueta do
Componente Este € um componente de um sistema

produto.

Fabricado em

Fabricado na data: AAAA-MM

Na etiqueta do
produto do
dispositivo clinico.

Produzido por

Produzido por

Na etiqueta do
produto do
dispositivo clinico.

¢ E LN

Equipamento protegido do desfibrilador

Na Unidade
Geradora de
Estimulos, MP3008:

Prova do Tipo CF 1. Tomada de Saida
-| |- Desfibrilador (Protegido contra tensdes intracardiacas | da Estimulagao.

Tipo CF durante a desfibrilagao externa) 2. Tomada de saida
de Estimulagao
de Taxa Fixa de
Emergéncia.

@
Saidas do As saidas de estimulos ligam-se a caixa .
. . . : Conforme acima.
Paciente do paciente ou a caixa MS aqui.
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Simbolo Nome Significado Local
Saida de estimulacdo cardiaca.
Leia a os Avisos Importantes de
/\ Avi Segurancga do Paciente e as .
viso s . ~ Conforme acima.
' Precaucbes Gerais na secgéo
- Manuseamento do Estimulador na parte
frontal deste documento.
Risco de Electrocussao, certifique-se de
. que o Transformador de Isolamento Transformador de
' Atencao possui sempre o Suporte de Retengéo Isolamento.
= do Cabo de Alimentacdo MP3181
instalado."
= i i ENTRADA
/'\ Atengao k/lligca;;;gsgés a pegas fornecidas pela AUXILIAR em
- MP3008.
. N&o é adequado a ligacao directa a
Aviso Poténcia de Ablagdo RF > 150W a 300 | Em MP3086.
' Ohms
Marcagao CE Em conformidade com a Directiva
e . o
Identificacéo Europeia para Aparelhos Médicos Em MP3008.
de Organismo (MDD).
2797 .
Notificado
Acessorios.
Em conformidade com CEM e Normas 1 Transformador de
C € Marcagao CE | de Seguranga para distribuicdo na Isolamento.

Europa.

2 Transformador de
Baixa Tens3o.

Equipotenciali

Terminal de ligagao a terra central do

Transformador de

dade sistema. Isolamento.
Poténcia O aparelho esta DESLIGADO; a bateria | Botéo
0 OFF NAO esta a carregar. LIGAR/DESLIGAR
do MP3008.
I Poténcia O aparelho esta LIGADO e a bateria Bcgi\oR/DESLIGAR
ON esta a carregar. do MP3008.
C Aumentar Na parte frontal do
/ Aumentar / Diminuir o intervalo MP3008dJunto ao?
MU adjacente ou o parametro da corrente. visorés da corrente
N L Diminuir : P de intervalo.
i iti Saida de estimulo positivo. Peca Em MP3014 e
+ Saida positiva p ¢ MP3086.

protegida CF do Desfibrilador.

PORTUGUES
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Simbolo Nome Significado Local
— Saida Saida de estimulo negativo, peca Em MP3014 e
negativa protegida CF do Desfibrilador. MP3086.
Avaria detectada na Caixa do
AVARIA Multiplexador de Estimulos — utilizar Em MP3086.
Derivagéo de Emergéncia.
L Tomada de saida de Derivagéo de
E"éeh'gf'\‘,‘;\:‘:::::ss EeﬂvagaO,de Emergéncia - estimule Ch2 (Ventricular) | Em MP3086.
mergencia ou utilize a Estimulacéo Cardiaca de
Emergéncia no Estimulador.
Estimulador Sinal indicando o local do Estimulador Junto de onde a
de Reforgo SGU MP3008 para a estimulagéo de SGU MP3008 esta
aqui reforco. instalada.
Tabela 1 Explicagdo de simbolos
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Tabela 2 seguinte elenca as explicagbes de simbolos exibidos apenas na SGU MP3008

Simbolo Nome Significado Local
Sem luz: Sem alimentacao externa.
Luz laranja: Ligado a Fonte de Alimentagéo,
SGU Desligada, a Bateria n&o esta a carregar.
Fonte de Luz verde: Ligado a Fonte de Alimentacéo e
alimenta¢ | SGU ligada — nos modos de Seguranca
ao Manual ou Controlo de Estimulagéo PC. A
bateria esta a carregar.
Luz verde intermitente: Ligado a Fonte de Painel Frontal
Alimentacédo e SGU em modo de Espera. A Eggnueerdroogaa
bateri t3 .
ateria esta a carregar Unidade Geradora
Poténcia de Estimulos.
[ 9. da Bateria A SGU ¢ alimentada por Bateria.
Bateria A bateria esta quase descarregada. Ligue a
I l Fraca fonte de alimentag&o para o uso continuo da
SGU.
Controlo
| (I;itimulag A SGU esta sob o controlo do Computador.
aoPC
Estimula Os controlos de estimulacao de Reforgo /
J‘”"M@ 50 de ¢ | Manual estéo localizados aqui. Estes podem
Reforco ser utilizados para estimular quando néao
¢ estiver sob o controlo do computador.
Estimulag
do Pressione para iniciar / parar a estimulacao
Ligada/De ’
sligada Painel Frontal
central esquerdo
da Unidade
Geradora de
Reforco /| pressione para alternar entre Controlo de Estimulos.
Modo de Estimulagdo Manual de Reforco e Modo de
Espera Espera.
Intervalo
de . L
_I'I_l'L'—'ms Estimulac Intervalo e estimulagdo basica em ms.
ao
I I I m Corrente Amplitude da corrente do estimulo.
Saida de . . o Painel Frontal
@9 ” ” ” ” Estimulag A saida do estimulo e as luzes indicadoras central direito da
a0 estéo aqui. Unidade Geradora

PORTUGUES

Page 11 of 51




MANUAL DE INSTRUGOES DO UTILIZADOR

de Estimulos.
Ch1 . Luz verde intermitente: Estimulo para o Canal
_‘ (Auricula) | 1 geralmente localizado na Auricula.
Ch2
== | (Ventricul Luz verde intermitente: Estimulo para o Canal
> 0) 2, geralmente localizado no Ventriculo.
Verifique o | A corrente do estimulo ndo pode ser entregue
Cabo devido a uma avaria no cabo eléctrico /
circuito.
Saida da
@9 ” ” ” ” Estimulag | Ligue o cabo de ligacao verde do paciente a
30 Fixa de | esta tomada para estimular imediatamente o
+ Emergénci | Ventriculo Ch2 a 100ppm @ 5mA. Nota: O
a Ch1 Auricula n&o esta estimulado.
Estimulag
H:’” 600 | GoVa '
: Painel Frontal
[ sor | 100ppm | Conforme acima. direito da Unidade
@ 5SmA Geradora de
. Estimulos.
g I_Estlmulag Luz verde intermitente: Estimulo no Canal 2,
| @0 V Ch2 | geralmente localizado no Ventriculo.
. Saida da Estimulacdo Fixa de Emergéncia
[2 Bateria activada e alimentada a partir de uma bateria
com carga adequada.
Poténcia Entrada de poténcia de corrente directa,
i cec tenséo e consumo de corrente conforme
especificado.
Entrada
de Entrada para ligagdo ao computador do
> igagdo a | controlador, utilize apenas cabos fornecidos
IOICI Ligaca trolador, utili bos f id
Computad | pela Micropace.
or
Entrada Entrada para ligagdo a Caixa do Multiplexador Eiiigildt(;aéiirr;dg?a
@ Auxiliar de Estimulos, utilize apenas cabos fornecidos de Estimulos
pela Micropace. )
Entrada
ECG-1
—(1: Entrada Entrada ECG de Nivel Elevado, 1V pico a pico.
ECG-2
O-’JUUU[ Bj Saidade | sajda de sincronizacéo digital 0-5V para
Sincr-1 accionar registos
F o | Substituir | Substitua a bateria na data especificada com
|- as baterias especificadas. Etiqueta de
Substituicdo da
Bateria na SGU.
Bateria

-

Contém Baterias

Tabela 2 Explicagao de simbolos — especificos da SGU.
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5 FAMILIA DE ESTIMULADORES CARDIACOS
EPS320

Figura 1: EPS320B/T, StimCor™ e StimLab™

5.1 Descri¢ao da Familia de Estimuladores
O Estimulador Cardiaco EPS320 é um estimulador cardiaco programavel externo para diagndstico.

O Estimulador Cardiaco consiste numa Unidade Geradora de Estimulos baseada num
microcontrolador de dois canais auténomo, MP3008, capaz de gerar impulsos de estimulagéo
cardiaca regulares simples através dos controlos no respectivo painel frontal. Durante o uso normal,
contudo, é programavel externamente através do uso de um computador para gerar padrdes de
estimulagéo cardiaca complexos.

Os dois canais de estimulagdo sdo geradores de impulsos de corrente isolada independentes
capazes de gerar impulsos de 0.5 a 10ms a 0.1 até 25mA com uma tensado de saida maxima de 27V.
A saida de estimulos poderd ser utilizada para estimular o coracdo humano durante os estudos
electrofisiolégicos através de quaisquer cateteres de estimulagéo intracardiaca transvenosa
legalmente comercializados por terceiros. Estes poderdo ser ligados directamente ou através de
qualquer equipamento de gravacao EF legalmente comercializado por terceiros destinado a comutar
impulsos de estimulagéo cardiaca da descrigéo anterior para cateteres e eléctrodos especificos
seleccionados.
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6 EPS320B/BT CONFIGURAGCAO

6.1 Descrigcao do sistema

O Sistema do Estimulador EF Micropace EPS320B/BT é um sistema de estimulador para diagndstico
EF cardiaco computorizado.

Configuragao
Ecra LCD, MP3076 ou
MP3114(Tactil)
Computador,
MP3093

Transformador
de Isolamento,
por ex.:
Unidade Geradora de MP3107
Estimulos (SGU),
MP3008
Caixa
de Ligacéo de Teclado,
Estimulos, MP3016
MP3014 (2Ch) ou
MP3086 (4Ch)

Figura 2 Componentes do Sistema EPS320BT

6.2 Componentes do Sistema

Esta configuragéo inclui um PC com Sistema de Luz Bona Computech, um Ecra LCD NEC individual
e um transformador de isolamento de corrente eléctrica 110-240VAC com o sistema EPS320. Os
cabos de alimentacgao apropriados estéo incluidos para uma instalagao apropriada do sistema, de
acordo com a lista de Embalagem seguinte.
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MicroPace

WM N ESFEENEEEEER
Cardiac Stimulator

Part 1 of 2

Quick
Installation
Guide

Please consult the EPS320 User
Instruction Manual prior to use

MP3008

L2 r ..
L2 =

MP3355US | [EJi8

MP3074

MP3066XX

MP3030

MP3335
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MicroPacel||

Cardiac Stimulator

Part 2 of 2

Figura 3 EPS320BT Guia de Instalagdo Rapida
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6.3 EPS320B /BT Acessorios de Instalagao Opcional

Numero da | Nome Descrigao

peca

MP3114 Kit do Ecra Tactil Ecra LCD Tactil ELO Entuitive

MP3113 (kit)

MP3086 Kit do Multiplexador de Caixa de Ligagao de Estimulos controlada por PC

MP3091 (kit)

Quatro Canais

alternativa com quatro Saidas de Canal de Estimulos
1-4

MP3096 (kit)

Kit StimLinkTM para
comunicagdo com Gravador
EF.

Canal de comunicagdo RS232 de saida opticamente
isolado para ligagdo com Gravador EF com o receptor
de software correspondente.

MP3070-XX | Kit de Cabo de Eléctrodo de | Cabo de ligagdo de estimulos de extenséo de baixa

XX =08 Extensdo — Para Caixa de capacidade.

XX =13 Ligacdo de Estimulos nas

XX =17 variantes: 8M, 13M & 17M

MP3090 Cabo do Multiplexador de Cabo de controlo estendido para multiplexador de
Estimulos de Extens&o, 15m | estimulos de quatro canais — MP3086.

MP3084-12 | Cabo de Extensao Série Cabo de ligacdo RS232 com extenséo normalizado

MP3084-25 RS232, (incl. supressao RF) | para ligacdo entre a SGU e o PC.

—12m ou 25m

Tabela 3 Lista de Acessoérios Disponiveis sobre a Instalagao do EPS320B / BT Cardiac

Estimulador.
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7 CONFIGURACAO DO STIMCOR™

7.1 Descrigcado do sistema

O Sistema do Estimulador EF StimCor™ Micropace € um sistema de estimulador para diagnostico EF
cardiaco computorizado com um novo hardware integrado para apoiar laboratérios “Cockpit” e um
monitor remoto.

7.2 Como é fornecido

Os principais componentes do sistema StimCor™ consistem na Unidade Geradora de Estimulos
(SGU) EPS320, no Armario do Computador e no Controlador Local.

| Ecra Tactil,
MP3114
Unidade T 2 B
Geradora de @ .
Estimulos,
MP3008 T
i, ﬂ\ Armario do Teclado numérico,
Computador MP3393 ou
. StimCor, teclado, MP3016
MP3346

Figura 4 Componentes do Sistema StimCor™
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7.3 Componentes do Sistema

| | Sl

timCor

MicroPacel|]

Quick Installation Guide

[

OPTIONAL
IP3086

| ® cooe
® o000

MP3014

| =

[ —
EP Amplifier

MP3107 . = ’ 1
i |
L y = MP3008

MP3348 R_Quick Installation Guide StimCor_V1.1

* For Asterisk items only: E212294 (UL60601-1)

Figura 5 Guia de Instalagdao Rapida StimCor

7.4 StimCor ™ Acessorios de Instalacdo Opcional
Igual a EPS320B/BT.
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8 CONFIGURACAO STIMLAB™

8.1 Descrigcao do sistema

O Sistema de Estimulador EF StimLab™ Micropace é um sistema de estimulador para diagnéstico EF
cardiaco computorizado baseado no Estimulador Cardiaco EPS320 com uma nova plataforma de
hardware para apoiar um monitor secundario de cabeceira remoto e um controlador localizados até
17m da instalagéo central. O controlador de cabeceira remoto exibe todas as configura¢des do
Estimulador e permite a respectiva superviséo e ajuste, se necessarios, pelo médico aprovado.

8.2 Como é fornecido

Os principais componentes do sistema StimLab™ consistem na Unidade Geradora de Estimulos
(SGU) EPS320, no Armario do Computador e nos Controladores de Cabeceira Remotos.

Controlador de

o Armario do Cabeceira Remoto,
Ecra Tactil de Computador, MP3168 (montado num
Estagéo Local, - MP3167 suporte rolante ou
MP3114 carrinho, MP3183)

Unidade i
Geradora de I
Estimulos
EPS320 (SGU), '
MP3008 i |
L
i
Caixa de
Ligacéo de Conector
Quatro Saidas, manuseavel em
MP3086 operagao do
Figura 6 Componentes do Sistema StimLab™ Controlador _de
Cabeceira
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8.3 Componentes do Sistema

MicroPace ][ Sijm '

Quick Installation Guide

Control Room

MP3059
MP3168

Ships on Base Stand
Shown on Optional
Wheeled Stand
MP3181

MP3016

17m (55 feet)
3m (9 feet)

MP3070-17m (55) or 13m (39) or 8m (26) 9
0
o |@ 5§ e

MP3008

L] Sl

MP3167

MP3090 15m(50)
EP Recorder
Computer or
B Analog

I8 ECG Out

* For Asterisk items only: E212294 (UL60601-1)

Figura 7 Stimlab™. Guia de Instalagdo Rapida
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8.4 StimLab ™ Acessorios de Instalagao Opcional

Os seguintes acessorios de instalagédo opcionais estao disponiveis na Micropace para o Sistema
StimLab ™.

Numeroda | Nome Descrigcao

peca

MP3096 (kit) | Kit StimLink™ para Canal de comunicagdo RS232 de saida opticamente
comunicagao com isolado para ligacao com Gravador EF com o receptor
Gravador EF. de software correspondente.

MP3084-12 | Cabo de Extensao Série Cabo de ligagdo RS232 com extensao normalizado

MP3084-25 RS232, (incl. supressao para ligagao entre a SGU e o PC.
RF) —12m ou 25m

MP3183 Suporte Movel StimLab™ Suporte de ajuste variavel de cinco rodas para Ecra

T4ctil Remoto.

Tabela 4 lista de Op¢oes de Instalacao disponiveis para o Cardiac Estimulador Sistema
StimLab ™,

9 INSTALACAO

Consulte a Descrigdo Técnica da Familia EPS320 Micropace para obter as instru¢des de instalagcao
completas.

A instalagdo deve ser realizada apenas por pessoal qualificado, tal como o seu Distribuidor ou
representante autorizado da Micropace.
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10 UTILIZAR OS ESTIMULADORES CARDIACOS
MICROPACE

10.1Ligar a Caixa de Ligagao de Estimulos

Ligue a Caixa de Ligagdo de Estimulos, MP3014 a tomada verde de SAIDA DA ESTIMULACAO no
painel frontal da Unidade Geradora de Estimulos. O(s) cabo(s) de entrada de estimulos do
Equipamento de Gravagéao EF ligam a esta caixa de ligagéo através de conectores de 2mm
blindados.

Nao ligue qualquer ficha @ SAIDA DA ESTIMULACAO DE TAXA FIXA DE EMERGENCIA vermelha,
excepto no caso de avaria da Unidade Geradora de Estimulos quando for necessaria a estimulagéo
de emergéncia.

Ligue as Entradas ECG Externas — os sistemas de Gravagao EF mais modernos apenas tém uma
saida ECG de elevado nivel, ligue este sinal a ENTRADA ECG1 com cabos ECG fornecidos (MP3034
ou MP3109); vera este ECG a partir do software EPS320 a medida que o ext-ecg1 é acedido com a
tecla ALT-1. De seguida, tera de seleccionar a fonte sensorial ECG necessaria no Gravador EF.

10.2Ligar o sistema

Ligue o computador, o ecra LCD e a Unidade Geradora de Estimulos.

10.3 Utilizar o computador

O sistema de Estimulador Cardiaco Micropace é fornecido com um PC de Sistema de Luz Bona. O
painel frontal do computador é exibido em

Figura 8

MicroPocsfj

Figura 8

[ Il

Figura 8 Painel frontal do computador para EPS320B/BT (esquerda) e StimLab / StimCor
(direita)

FUNCIONALIDADE Explicagéo

Apenas para Ferramenta de Gestao da Configuragdo Micropace. N&o ligue

1. Entrada USB: dispositivos USB que n&do sejam da Micropace.

2. Entrada para

. ) Nao utilizar.
microfone:

Ligacéo para entrada audio de ecra tactil MP3113. Utilize a saida de linha na

3. Saida de linha: parte traseira do PC.

4. LED LAN: N&o Utilizado
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5. LED HDD: N&o Utilizado

6. LED de
Poténcia:

Indica que o computador esta ligado

7. Interruptor de
Poténcia:

Premir Ligar/Desligar

Tabela 5 Explicagdes do Painel Frontal do Computador

10.4 Configurar o computador

a.

Ligue o (i) Transformador de Isolamento, (ii) PC Bona (premir uma vez o botao frontal), (iii)
Ecra LCD (na lateral) e (iv) SGU na parte traseira. Permita que o sistema arranque.

Quando solicitado, responda que ¢é o distribuidor (para evitar que lhe apresente o contrato de
Licenca)

Se tiver uma verséo UE, ser-lhe-a oferecido um menu para escolher uma lingua da interface.

Quando Ihe for solicitado para calibrar o ecra, toque no ecra nos locais indicados por cruzes a
partir da posicao sentado e o mesmo nivel dos olhos que o cliente ira utilizar, utilizando a
caneta. A calibragao de cada ecra tactil tem de ser realizada.

Ird visualizar agora o Ecra do Estimulador Principal.

O software do Estimulador estara ja configurado para a instalacao do seu hardware — ecra
tactil, quatro canais e um ECG externo.

10.5 Indicar o local da SGU

No caso em que a SGU, MP3008, se encontre localizada fora do campo visual da posigdo normal do
operador, aplique a etiqueta MC0809 “Estimulador de Reforco Aqui” para tornar a localizagdo da SGU
claramente visivel para o operador durante o uso normal.
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11 UTILIZAR O TECLADO E O ECRA TACTIL

O Estimulador podera ser operado através das teclas alfanuméricas do teclado indicadas nos menus
do software e nas etiquetas das teclas, Figura 9 mostra as teclas principais.

F1:S1to F7:87: F8: PAUSE F11: OVER
Enable and jump to Jump to Pause Push Button

ESC/HOME extra-stimulus S1-S7 parameter Overdrive Pace

Returns to

home position F9: %RR .

on screen H: HELP Set S1 to ::12' dEMFTGItENnCY

Display help % of RR mmediately star
o emergency pacing
"' SAFE:
Locks out
keyboard
=] [alsdala](aqaqe] (1 0sge
A Ch1:
Pace 2.4 ' - T
Atrium-Ch1 o
s o s
V Ch2;
Pace '0___ et :
Ventric-Ch2 o= =) - /@ PACE onjor ~
Snarahar: o ————

Figura 9 Formato do Teclado
O Ecra Tactil € um ecra LCD tactil de 15”

Q Podera utilizar o dedo, dedo com luva ou
uma canta suave, tal como a parte
traseira de uma caneta de plastico.

Q O utilizador podera focar os parametros
do ecra ao toca-los e, de seguida,
modificar os seus valores com os botdes
+ /- no ecra. Isto inclui S1 a S6 e todos os
menus na metade superior do ecra.

Q A entrada numérica podera ser efectuada
através de um teclado numérico aberto
quer através do botao tactil NumPad quer
ao tocar duplamente no parametro.

Figura 10 Ecra Tactil

O Pressione e mantenha pressionado o
botéo violeta da Estimulagdo de Emergéncia para estimulagao instantanea em qualquer
altura.

O Pressione o botdo [Enter| no ecrd quando exibido para introduzir valores ou sair de menus.
O Pressione o Icone Sair ("X’ na caixa) para sair dos menus.

Os botdes tacteis, os respectivos equivalentes no teclado e as respectivas fungdes sdo descritos na
tabela seguinte.
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Botao Tactil / Botao do Funcgao

Zona teclado

Qualquer item do Sublinhado Selecciona e torna activo o item do menu.
menu realgado,

geralmente a
primeira letra do
nome

Barra de espaco

Alterna a Estimulagéo Ligada/Desligada, toque
permanente — premir para estimular.

INS / EDIT

Activa Sx, edita parametros focados

DEL

Desactiva Sx, modifica parametros focados

+/-

Pequeno aumento / diminuigao, por ex.: S1 em 10ms

=

F12-
Emergéncia

Inicia a estimulag&o de emergéncia para ambos os
canais. E necessario premir prolongadamente para
activar.

Q/Esc

Sai do menu / aplicagao

(x)
|

<

Alt-Q

Pressione o botdo mostrando o sinal QRS e a Janela
de Deteccao QRS surgira.

As setas cima e baixo por cima e por baixo do botédo
QRS irédo ajustar o valor Min do Limiar +/-

90% (F9)

Tornar S1 90% da média de RR ou qualquer valor
programado.

O valor da percentagem agora ajustavel por Config
Var 9 "F9 %RR Percentagem"

F11

Estimulagdo de Sobrealimentacéo de um toque. E
necessario premir prolongadamente para iniciar a
estimulacgdo pela 1° vez e novamente sempre que o
botéo é deixado solto durante 20 seg; o botao
permanece verde quando esta armado para
estimulagéo imediata.

“Ch2” indica qual o canal que sera estimulado e 380
indica o intervalo S1 definido.

Deslize o dedo para a direita ou esquerda durante a
estimulagéo para aumentar ou diminuir S1.

Input: Touch

Nenhum

Alterna o controlo entre o Teclado apenas, Tactil
apenas e Ambos.
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Botao Tactil / Botao do Funcgao
Zona teclado

Nenhum Resultados de Estimulagdo Medidos

Q : Impedancia de Estimulacdo em Ohms.

V : Pacing tensao em Volts.

2. : Numero de impulsos de estimulagéo gerado.

Alt-S/AIt-R Salvar / Restaurar configuragées.

Configure Estimulador.

=
5,

H Socorro.
F Virar / mudanga entre Estimulador Pagina A e B
Pagina.
None R-R Intervalo em ms.
HR: None Frequéncia cardiaca em batimentos por minuto.
t:-i-m
% Sincronize andando para ECG.

m None Atraso de sincronizag&o para S1.

D Diminui valores S.
Decr¥

I Defina o numero de impulsos de estimulagdo em um
Trem.
- Ctrl-Ins/ Corrente maxima

Ctrl-Del

None Estimulagdo entregues

Alt 7 Ctrl / Shift Tecla pressionada

Tabela 6 Botoes tacteis, zonas tacteis e respectivas fungoes

11.1 Teclado Numeérico

O Kit do Teclado Numérico Compacto Micropace (MP3393) com design personalizado possui um
formato de teclas especialmente modificado e pode ser ligado ao sistema para substituir o Teclado
Padréo e reduzir a desordem do ambiente de trabalho. Apenas deve ser utilizado com sistemas que
tenham um ecra tactil e uma verséo de Software 3.21 ou superior. Siga todas as Instrugbes de
Utilizacao fornecidas com o Teclado Numérico Compacto quando instala-lo e utiliza-lo.
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Atencgao: os teclados numéricos padrao nao devem ser utilizados com a Familia de
Estimuladores EPS320, pois nao funcionarao conforme esperado.
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11.2 Utilizar as Funcionalidades do Controlador de Cabeceira
StimLab™

O controlador de cabeceira Micropace podera ser transportado sobre rodas até ao laboratério de EF e
ligado ao Estimulador na utilizagdo do Conector Rapido, pronto a usar.

11.2.1 Controlo do Dispositivo de Entrada

Ao pressionar o botdo de Entrada no canto inferior direito do ecra abre o Menu de Selecgéo de
Entrada, o qual permite ao utilizador activar de forma selectiva o ecra Tactil Local, o ecra Tactil
Remoto e o Teclado.

Uma vez seleccionado, o parametro de Entrada indica a combinagao seleccionada dos dispositivos
de entrada com “LT". “RT”, “KB” e “Todos”.

Indicador Local/Remoto:

Este indicador de texto na parte superior do botdo PACE indica qual a Estagdo que se encontra a ser
utilizada no momento e, assim, possui controlo exclusivo:

(i) “Local’ - 0 ecra Local esta no controlo exclusivo ( o teclado também esta premido)
(ii) “‘Remoto” - O ecra remoto possui controlo
(iii) “ “ - Nenhum texto quando nenhum dos ecras é tocado durante > 2 segundos
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12 UTILIZAR O SOFTWARE DO ESTIMULADOR

12.1 Funcgéao Ajuda

A Ajuda esta disponivel para cada pardmetro e cada protocolo quando focados ao premir a tecla de
atalho "H"

TOP HELP MENU

. Present Parameter
. Present Protocol

. Training Videos
Diagrams

HotKey Summary
Configuring Prog.
Failure to pace

. Faillure to sense
Release Notes

. About thex EPS320
. Setup Help...

. Touch Calibration
Help on HotKey

. View Stim Pattern
User Manual

. Search Help
Enter[l, |, Help, Enter, Esc]:

1
2
3
4.
5.
6.
7.
8
9.
a
b
c
d.
e
f.

7]

Figura 11 Menu Ajuda

12.2 Videos de Formagao

Os videos de formagao estéo disponiveis a partir do item “3 do menu de ajuda. Videos de
Formagao”. Utilize o tactil para seleccionar tdpicos para reproduzir.

12.3 Pesquisa de Ajuda

O sistema de ajuda possui uma funcionalidade de pesquisa acedida a partir do item de menu “s.
Pesquisar Ajuda”.

12.4 O Ecra Principal do Estimulador

O ecra principal surgira com o protocolo ESTIMULACAO seleccionado conforme indicado em Figura
12. O destaque focado a vermelho sera no pardmetro S1, permitindo ao Operador ajustar o intervalo
de estimulagdo basico com as teclas numéricas ou as teclas +/-. O foco € movido em redor do ecra
com as teclas direccionais.
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12.5 Parametros de Estimulacao

Para definir os parametros em Figura 12, pressione primeiramente a tecla de atalho indicada pela
letra sublinhada no nome do parametro para focar-se neste e, de seguida, utilize as teclas "+"/"-" do
teclado numérico para ajustar o pardmetro ou inserir um novo valor utilizando as teclas numéricas.

12.6 Estimulacao Basica

Para alternar entre ligar e desligar a estimulag&o, toque brevemente a tecla ESTIMULACAO (Barra de
espago) ou o Botao Tactil; se premir permanentemente ESTIMULACAO causa a estimulagdo apenas

enquanto ESTIMULACAO estiver premida.

L Emergéncy

ECG Sense Channel — Currya~ Dug, Protocol Config

AAtrium = 2.0 >

Pace HEd (FB As

Measurements

\ﬂ‘ le_lﬂ"f‘._lrl ULIW\"\J" lll_lr\'i‘._ﬂ \"l_}'lul‘Jll‘lF‘_Flli‘ﬂ“‘ d“ulg"funllf‘;ﬂ\ Ln“\“'uﬂ‘ JII_IH‘J‘._ITJ]\"\J'

120 bpm

51  280ms Inf A

500.

PACING

Figura 12 Ecré da Interface do Utilizador do Estimulador definido para o protocolo
ESTIMULACAO.
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12.7 Utilizar os Protocolos de Software do Estimulador

Protocolo do Limiar. Pressione "T"
para seleccionar o protocolo do
LIMIAR. De seguida, inicie a Micropace EP 8320 Pacing Protocols - Basic
estimulagéo premindo a [Barra de o

espaco]; a corrente de saida sera PACE CLLLLLLLLL L

automaticamente diminuida. Tera de el

parar a estimulacdo quando ocorrer a

perda de captagéo. TR

Reducing current Pt
. 1 HAIRREAE =l
Shacivg

21
Barra do Ecra ECG. Durante a THRESHOLD | | | | W N R S e
estimulagéo, a Barra do Ecra ECG no )
centro do ecra desenhara Simbolos de
Estimulo verticais para cada estimulo 51 51
em cada canal de saida (linhas MO ERE | | | | | | | | | | | |
verticais curtas para S1, mais altas bl
para S2-S7, em forma de "L" no caso wEes UL

S1=600 s 51=300

de elevada impedancia). i | | | | | “"V ||||||
_|.i

Protocolos Nodal_ERP e Multi_SX. (= o o
O protocolo NODAL_ERP dispée de 3 9
estimulos extra para medicdes TRIL M

refractarias, com auto-diminui¢do 5

adaptativa em 50s e depois em 20s ou gy heR | | | | | | | | ” ” "”
10s. O protocolo MULTI_SX oferece

até 6 estimulos extra para estimulagao
ventricular programada, também com

TRAIN= 8
: i 52 PAUSE

TRAIN= 6 53 54
r—r— PAUSE

MULTI 5% g1 5254 51
diminuicdo individualmente controlada. z) -~ EEEERil [
Wenckebach, Protocolos de Figura 13 Padroes de estimulagido nos protocolos de
Estimulagdo de Choque. O estimulagao basicos.

protocolo WENCKEBACH diminui

continuamente S1 (pausado ao premir continuamente a [Barra de espago]). O protocolo
BURST_PACE permite uma estimulagéo cardiaca mais rapida com valores S1 t4o baixos quanto 30
ms (limite inferior para S1 em Choque definido no Menu Config, tecla de atalho "K", Config Var-2). Os
padrdes de estimulacao para estes protocolos basicos sédo indicados em Figura 13 acima.

Protocolos RSynced_Sx, SNRT e AV Retardado. O protocolo Rsynced_Sx produz uma série de até
3 estimulos extra acoplados a uma série de complexos P/QRS sensoriais. O protocolo SNRT exibe
um temporizador de alarme de segundos decorridos e diminui automaticamente S1 apds parar a
estimulagéo cardiaca. Os ajustes de S1 poderdo ser programados através da variavel
AUTO_DECREMENT, a qual podera utilizar uma Tabela de valores, acedida ao premir [Ins] com
variavel focada. O protocolo AV_DELAYED oferece estimulagéo cardiaca A-V sequencial, na qual S1
€ o intervalo de estimulagéo cardiaca basico e a variavel S2 define o atraso AV.

Protocolos de Estimulagido Cardiaca por Sobrealimentagao e ATP. A taquiarritmia podera ser
rapidamente terminada pelo protocolo temporario CHOQUE DE
SOBREALIMENTACAO_ESTIMULACAO, acedido através da tecla de atalho "O".

Deteccao de ECG. O Estimulador podera detectar ECG a partir de qualquer uma das duas Entradas
ECG de elevado nivel externas (1 volt pp) ou podera detectar ECG intracardiaco (IECG) a partir dos
eléctrodos de estimulacdo de qualquer um dos canais.

Guardar as Predefinicoes do Estimulador. Os parametros do estimulo e relacionados com o
protocolo para o protocolo exibido no momento poderdo ser predefinidos para esse protocolo,
guardando-os na Memdria de Configuragéo do Protocolo simplesmente premindo a tecla de atalho
"Alt-S" e [Enter]. Note que a variavel CORRENTE predefinida € uma excepgao e pode ser
armazenada apenas no protocolo LIMIAR.
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12.8 Protocolos de Estimulagao Cardiaca

O Estimulador Micropace dispdes de inimeros protocolos de estimulagdo pré-programados.

12.8.1 Seleccionar e Mudar o Nome de Protocolos
Protocolos favoritos no Protocolo Toolbox (ou tecla de atalho "M") poderéo ser seleccionados com a

caixa de verificaca para surgirem no Menu Protocolo e o respectivo nome pode ser mudado a
partir de uma lista personalizavel utilizando a tecla EDIT.

: Nodal ERP

1 SNRT

Pace

: Burst_Pace

: Wenckebach
: Multi Sx

: Rsynced Sx

: AV_Delayed

: ATP_AICD

: Overdrive

: Tachy_Induce
1 AV_Multi_SX
: Bi_Ventric

: Refract_HFS

: PPl_Display

. Paced_S2

: Sensed_S2&S3

&

Protocol

Pace

K

N
X
—
~
—
—
~
—
~
—

CoOTNMMOODEOX S hWwn

Enter[l, |, Ins, Help, Enter, Esc}

Figura 14 Caixa de Ferramentas de Protocolos

12.8.2 Protocolos de Estimulagao Cardiaca

S1
PACE LT

(‘p")
Seleccione o protocolo ESTIMULACAO para estimular a um intervalo fixo definido por S1 no local de
estimulagao seleccionado.

12.8.3 Protocolo do Limiar

Reducing current u
TRAIN=4— Coocing current lstsoeprs
s1 pacing

THRESHOLD
Ly,

(t) Set Current = 2 * threshold, (>1.0mA)

O protocolo do LIMIAR ajuda a determinar o limiar de estimulagdo ao diminuir ou aumentar

continuamente a amplitude da Corrente de estimulagdo cardiaca; o Operador tem de parar a
estimulagao cardiaca quando a captagao se perde e aceitar ou modificar uma nova corrente
predefinida exibida automaticamente calculada (duas vezes a corrente do limiar e > 1.0 mA).
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12.8.4 Protocolo Nodal_ERP

TRAIN = 8
2 PAUSE g4

S1 S S2
e L PP
(‘n%) | |

O estudo NODAL_ERP oferece até 3 estimulos extra auto-diminuidos para as medigbes refractarias
do N6 AV e outras medigbes. S2-S4 podera ser auto-diminuido em 50, de seguida em 20 e depois em
10ms, a medida que o valor Sx é reduzido a partir de uma Tabela acedida através de Editar
Parametro de Diminuigdo ou através de um valor individual arbitrario definido através da Diminuigao
(desactivar a Tabela de diminuigéo definindo Config Var-11 para 0).

12.8.5 Protocolo Multi_Sx

TRAIN = 6 S3 S4

PAUSE el
MULTI_SX il 5! o e
LT T
(VT Induction) T L
Vv ttttt

O protocolo MULTI_SX oferece até 6 estimulos extra auto-diminuidos principalmente para
estimulagao ventricular programada. Uma mensagem de erro “Desfibrilador Pronto?” surge a entrada
para o protocolo se a estimulagao cardiaca for para o Ventriculo, a sua aparéncia é configuravel pelo
seu distribuidor. Em ambos os protocolos anteriores, o ajuste manual de Sx suspende a auto-
diminuigdo seguinte e a tecla BSP inverte a ultima auto-diminuigéao.

O menu de propriedade de SX é aberto no Sx seleccionado utilizando Ins/Edit e contém:

a Active o primeiro Accionamento S1 do P/R Detectado ou sem accionamento.

O Active o atraso AV para S1.

a Defina o tempo de atraso AV de S1 em ms.

a Defina o controlo do numero de Série individual de S1. O valor da série é exibido na parte
inferior do botéo Sx.

Q Active a auto-diminui¢ao individual de S2- S7 para este Sx de acordo com o valor de

diminuigdo comum definido no Menu Estimulo.

12.8.6 Protocolo Wenckebach

TRAIN=4

S1
WENCKEBACH | |

o IR

O protocolo WENCKEBACH diminui continuamente o S1. A diminuigéo podera ser opcionalmente
terminada através de ajuste manual do S1 (configuravel pelo seu distribuidor); nas versdes 3.19.59 ou
anteriores do software, a diminuicdo também foi pausada ao premir continuamente a [Barra de
Espaco].

12.8.7 Protocolo RSincr_Sx

TCL- 60

RSYNCED_SX

(r) il L e |PAUSE PAUSE

(HIS-coincident S2) 1 T T T T T T 1T T 11
t t t tt tt tt tt tt t
- <>

O protocolo RSYNCED_S2 produz uma série ou uma sequéncia de até 3 estimulos extra acoplados a
uma serie de complexos P/QRS detectados.
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12.8.8 Protocolo SNRT*

r SNRT
S1=600 stops eVl g4=500

pacing
[ L] [
(lsl) V

P A

O protocolo SNRT exibe um temporizador de alarme de segundos decorridos e diminui
automaticamente o S1 apos parar a estimulacao cardiaca de acordo com uma Tabela SNRT. A
Tabela SNRT é acedida ao premir [INS] quando o foco do ecra estiver nos parametros
AUTO_DIMINUICAO ou S1 enquanto estiver no protocolo SNRT. Em alternativa, a variavel
AUTO_DIMINUICAO podera ser utilizada para diminuir o S1 (personalizavel pelo seu distribuidor).

600
500
420
370
330
300
280

INS:

NoahohN2

*Nota: O calculo do valor SNRT podera nao funcionar correctamente quando detectar o IECG a partir
da ponta do cateter; utilize uma detecgdo ECG externa para obter o célculo de SNRT através do
Estimulador EPS320.

12.8.9 Protocolo Estimulagdao_Choque

Lower Min S1 than PACE
TRAIN Option: 1. intra-burst decrement
TCL * % 2. Limited Train
0

BURST_PACE /‘ 3. Adaptive S1
() | LOCCEEEEE PO

t

O protocolo ESTIMULAQAO_CHOQUE permlte uma estimulacao cardiaca mais rapida com valores
S1 tao baixos quanto 30ms (sujeito a propria Config Var-2 "Limite inferior para S1 em Choque"). A
Variavel de Configuragao 7 pode ser utilizada para redireccionar a Estimulagao Cardiaca de Choque
para Choque de Sobrealimentacao sempre que a estimulagéo cardiaca de choque estiver accionada.

12.8.10 Protocolo AV Auricula-ventricular Atrasada
S1 S1 S1
Ch1-Atr: | | | |
DELAYED_AV S2 S2 S2 S2
(‘e") Ch2-LV: | | |

O protocolo AV_ATRASADA oferece estimulagao cardiaca A-V sequencial, na qual S1 é o intervalo
de estimulagao cardiaca basico e o parametro S2 define o atraso da auricula-ventricular.

12.8.11 Protocolos de Estimulagdo Cardiaca por Sobrealimentag¢ao e ATP
TRAIN=6 PAUSE AUSE
TCL*84% » §1
LOAD_ATP / sggz
(Temporary) pacing
(L) T T T 1 T
t t t t t

Termine a taquicardia rapidamente saltando para o protocolo temporario ESTIMULAQAO_CHOQUE
DE SOBREALIMENTACAO (tecla de atalho "O"). O local de estimulagéo cardiaca de
SOBREALIMENTAGCAO e o valor S1 final serdo lembrados no acesso seguinte do protocolo
SOBREALIMENTAGCAO. A tecla de atalho F11 permite uma estimulago cardiaca de
sobrealimentagdo com o botao de premir.

O protocolo da estimulagéo cardiaca anti-taquicardia - CARGA_ATP (tecla de atalho "L") oferece
protocolos de estimulagdo cardiaca de sobrealimentagéo similares aos utilizados em Desfibriladores
Implantaveis (AICDs).
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12.8.12 Protocolos Especializados

Os seguintes protocolos especializados encontram-se disponiveis a partir do Menu Procedimento
("m"). Estes sao evidentes.

Estimulagao Cardiaca Biventricular. Este protocolo necessita de uma Actualizagdo de Quatro
Canais, utilizando o Kit do Multiplexador de Quatro Canais, MP3091:

ChiAtr: S1 S1 S1 S1 S1
; . | S2 | S2 | S2 I S2 I S2
I§| Ve'ntncular Ch2-LV: |5 ls ls |ss s3|
(‘m.e) Ch3-RV: f f f | |
S3=50 S3=0 S3=-50

S2 estimulado. S2 para um canal diferente para S1 é interpolado entre estimulos S1. S2 podera ser
0 ou —ve, o que significa que coincide ou precede o ultimo S1:
$2=50 $2=20 $2=-20
Train =4 S2 S2 S2
Paced_S2 S1 S1 $1 I S1  s1 S1 I S1 S1 S1 I S1

(m.f) [ N I A N I I N B

S$2&S3 detectados. Os multiplos estimulos extra detectados sado indicados em diferentes canais /
camaras:

S2 & S3into different cham bers
S3=-250 to +250ms

s3 s3
Sensed_S28S3  Chi-Alr: T SF_J P AUSE Tohey 82 L_
(m.J) Ch2-Vent: 1
] ] le—> | | | I | | le—>1 |
t t t t t t t t
S3=60 S3 =30
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Protocolo PPI. Este protocolo exibe o Intervalo Pés-Estimulagédo Cardiaca durante os estudos de
admissao de taquiarritmias.

PPI_Display

i - H+1: i
113 bpm PPl Display PPI+1 1121 TCL:

$1 >100us Inf A

Estimulagao Refractaria de Elevada Frequéncia. S1 para Ch2 regular com choque HF para Ch1.
Atraso S2 de S1 até S3. Choque minimo S3 de 30mS.
S2 Delay
$3>=30m$S

S3
RefractoryHFS st s1 st st [llll st st st sl s
(m.F) I | |

el _.ﬁ._. -._.-i"--._.l\'_r.._:‘i,.-

S1  s2s0ms x1

S3 Burst x3 A Total Burst

600." 100." 30.°  90.°

Ch2 Ch1HFS 33Hz Ch1HFS

No protocolo de sequéncia de alta freqiiéncia, vocé pode especificar um trem com uma freqiéncia e
quer como uma série de estimulos ou uma duragéo de estimulagao. Por exemplo, (S1 = 40ms, trem
de 3) ou (S1 = 40ms trem para 80ms).
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12.9 Configuragao de software.

Menu de Configuragao. A configuragdo de software, incluindo varios limites de seguranga e opgoes,
podera ser ajustada pelo técnico de instalagdo de acordo com as preferéncia do cliente, utilizando a
utilidade CONFIG protegida por palavra-chave, tecla de atalho "K".

Guardar multiplas Predefinigdes de Protocolo. Podera guardar até 8 conjuntos diferentes de
predefinicdes de Parametros de Protocolos. Guarde os Parametros conforme referido anteriormente,
excepto apds premir "Alt-S", seleccione uma de oito memorias. Recupere um protocolo através da
tecla de atalho "Alt-R", seguido do numero de memoria.

12.10Configuragdao do Som

O sistema de Estimulador emite os sons produzidos durante a utilizagdo (som do estimulo, ECG
detectado e outros) para colunas externas (bem como continua a produzir o som internamente no PC
e na SGU).

AVISO:

Quaisquer colunas amplificadas alimentadas tém de ser ligadas através de uma fonte de alimentagéo
medicamente isoladas, tal como o Transformador de Isolamento MP3107 da Micropace.

12.11Funcionalidades de Segurancga

Para estimulagdo cardiaca urgente, prima F12. Se o Computador falhar, utilize a Estimulagéo
Cardiaca Manual de Reforgo na SGU (Passo 3 seguinte); se a propria SGU falhar, utilize a
Estimulagdo Cardiaca de Emergéncia (Passo 4 seguinte).

Emergency Procedures for Asystole

ASYSTOLE !I 'EPS320
Problem

PACE QUTPUT

Stimulus
Bypass
Outputs

BACKUP MANUAL
PACE CONTROL

Figure 15 Para a estimulagao urgente
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12.12Mensagens de Erro de Software

As mensagens de erro possuem mensagens de ajuda associadas a estas. Em alguns casos, o texto
de ajuda surge com a mensagem de erro; com outros erros, ao premir "h", o texto de ajuda associado
€ exibido.

Erro de temporizagédo do tempo de imobilizagao

A seguinte mensagem podera surgir enquanto utiliza o Estimulador.

Erro Interno: SOBRECARGA_ELECTRODO: O Computador ndo esta a acompanhar, a temporizagdo
do estimulo podera estar imprecisa!

Isto podera ocorrer se tiver premido continuamente uma tecla, forgado o software a assistir o teclado
demasiadas vezes ou caso ocorra algum problema com o computador. Note que a estimulagéo
cardiaca subsequente sera com certeza precisa, mas esta mensagem surgira apenas uma vez em
qualquer sesséo e qualquer repeticao deste erro sera ignorada durante o resto da sesséo, de modo a
permitir-lhe continuar a estimulag&o cardiaca do paciente, se necessario. Para reactivar esta
deteccao de erro, saia do programa com "Q" e siga as indicagdes para reiniciar o software ou reinicie
o computador.

Avisos do programa para sair

A seguinte mensagem podera ser exibida apds sair do programa.

Saida de programa com Avisos, inicio de ficheiro 'stim.log'.

Isto indica que um aviso foi emitido durante a execug¢do do programa.

Contacte o seu Distribuidor para obter mais detalhes, se necessario. A saida anormal do programa
também resultara na exibigdo de um Menu de Recuperagao. Siga os itens de menu sugeridos para
recuperar as suas Ultimas configuragdes validas ou para reinstalar o programa.
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12.13Mensagens de Software Adicionais

12.13.1

Mensagens de Aviso

Estas breves mensagens de aviso destinam-se a notificar o utilizador relativamente a algumas
condigbes anormais, as quais, contudo, poderéo nao necessitar de qualquer acg¢ao ou resposta por
parte do utilizador e, como tal, ndo interrompem o utilizador na realizagcao do estudo de EF.

Estas surgem numa das quatro zonas sob a Barra do Ecrd ECG e s&o exibidas apenas durante

alguns segundos.

Mensagens de
Aviso

relacionadas
com o Hardware

Explicagao

Accao Sugerida

Comun. do PC
ruidosa

PC detectou erro de sequéncia no ultimo
conjunto de dados RS232 da SGU.

do PC ruidoso

Hardware Comun.

PC detectou erro de
paridade/seleccao/sobrecarga no ultimo
conjunto de dados RS232 da SGU.

Comun. da SGU
ruidosa

A SGU detectou erro de paridade no
ultimo conjunto d dados RS232 do PC.

Verifique, reinsira ou substitua o
Cabo de Arranque em Série
(MP3033A) entre o PC e a SGU.

Impedancia Ventr

Elevada Elevada impedancia no canal auricular -
Impedancia impedancia calculada > 4kOhm ou
Auricular corrente < 75% da corrente programada
com tensdo de saida no maximo.
Elevada Conforme anteriormente mas para o

canal Ventricular.

Verifique a desconexao do cabo,
"Configuracéao do eléctrodo”
incorrecta no equipamento de
gravagao e a integridade do
cateter de estimulagéo cardiaca.

Sincr1 de Ext
Detectada

Entrada de impulso de sincronizagao

detectada na porta de entrada Ext.Sincr1.

Sincr2 de Ext
Detectada

Entrada de impulso de sincronizagao

detectada na porta de entrada Ext.Sincr2.

Né&o utilizada. Contacte o
distribuidor se o sinal surgir.

Poténcia Ext

A fonte de alimentacéo externa de 15V

Ligue novamente a poténcia

Reforco Fraca

Desligada esta desligada (ou < 2.5VDC). SGU a externa.
operar com poténcia de bateria de
reforgo.
Bateria de A bateria de reforgo esta fraca. Ligue a poténcia externa para

recarregar. Caso persista, a
Bateria de Refor¢o necessita de
assisténcia.

Interferéncia de
Saida

A corrente de saida nao esta dentro da
tolerancia +/- 25%, para qualquer um dos
canais.

Ignore se o sinal relacionado com
a Ablacao de RF, caso contrario a
SGU necessita de assisténcia.

Excepgao Prog:

Problema interno da SGU — codigo de
desvio do fluxo do programa.

Registo o numero de cddigo,
desligue o paciente do
Estimulador EPS320 e solicite a
assisténcia da SGU.
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Mensagens de
Aviso
Relacionadas
com Software

Explicagao

Accao Sugerida

Aviso: S1<
230ms!

Avisa o utilizador que a estimulagéo
cardiaca comegou a < 230 ms. Alarme
sonoro associado.

Continue se pretender uma
estimulagdo cardiaca a S1 < 230
ms.

Série Realizada

Informa o utilizador de que o numero de
SERIE do estimulo S1 foi concluido -
apenas nos protocolos CHOQUE e
CHOQUE DE SOBREALIMENTAGAO.

Zero necessario.

"A aguardar por

Inicio da estimulacado cardiaca pendente

No caso de uma fraca detecgao

Sincr ECG" da chegada de sincr QRS do canal ECG. | de QRS, ajuste o ganho ECG ou
Sujeito ao "Tempo de Imobilizagédo Sincr" | a fonte ECG / IECG para uma
seguinte. melhor deteccdo. Utilize ECG

externo para detectar sempre que
disponivel.

Tempo de Parametro Sincr_Para definido e Zero necessario.

imobilizagéo estimulagéo cardiaca iniciada mas sem

Sincr! QRS detectado para > segundos de
Tempo de Imobilizagdo_Sincr, definido
por Config Var 8.
[INS] define S1 Mensagem de lembrete na entrada para o | Pressione INS se pretender

protocolo SNRT que o utilizador podera
aceder a tabela SRNT premindo a tecla
INS.

ajustar a tabela dos valores S1 de
SNRT.

Ectopico->Accion

Quando "Prematuros Detectados" for
activado notifica que um impulso de Sincr.
de Saida (accionamento) foi enviado em
resposta a uma batida Ectoépica.

Zero necessario.

EB,[Esc] para
Accion

Quando "Prematuros Detectados" for
activado e definido apenas para
accionamento Individual, esta mensagem
surge com a 2° e subsequentes ectopias
detectadas que ndao causam uma Saida
de Sincr. para lembrar o utilizador que ao
premir Esc arma novamente a Saida de
Sincr.

Zero necessario.

Utilize ESC

O utilizador que utilize as teclas
incorrectas para tentar sair tem de utilizar
a tecla Esc do menu exibido.

Pressione a tecla ESC.

Tecla presa

Mesma tecla premida mais de 30 vezes
em rapida sucessao - isto &, premida
continuamente.

Solte a tecla ou o teclado de
assisténcia se estiver avariado.

Bloqueio da Tecla
Choque!

Tecla premida durante a estimulagéo
cardiaca de Choque a S1< 100 ms. Tem
de parar de estimular para alterar os
parametros. Apos trés batidas de tecla
consecutivas, surge uma mensagem de
texto em vez disso.

Péare a estimulagéo para alterar
0s parametros.

Limite RR
superior: Xxx

No protocolo Rsincr_SX, [intervalo RR
menos His_Coincidente_S2] excede um
maximo predefinido xxx (tipo 1060ms).

No caso de SVT sob deteccgao,
ajuste a fonte de ECG para
melhorar a detecgao QRS.
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Mensagens de
Aviso
Relacionadas
com Software

Explicagao

Accao Sugerida

S2 = RR — xxx No protocolo Rsincr_SX indica o valor S2 | Zero necessario.
calculado.
90% RR = xxx Exibido quando F9 esta premido, Utilize o intervalo calculado, se
indicando o calculo de S1 como 90% do correcto.
intervalo RR medido.
RR invalido Surge no protocolo Choque, Deteccao de ECG correcta.

Sobrealimentagdo, Rsincr_SX quando o
intervalo RR medido esta fora do limite
valido — geralmente devido a detecgéo
insuficiente ou excessiva.

xxx % RR = xxx

Nos protocolos Choque e
Sobrealimentacgao indica o calculo de S1
como uma percentagem dos intervalos
RR medidos.

Utilize o intervalo calculado, se
correcto.

Limite inferior xxx

Tente definir S1, o parametro de
Diminuicdo ou Série ABAIXO do limite
definido no Menu Configuragéo.

Insira o novo valor dentro dos
limites.

Limite superior

Tente definir S1, o parametro de

Insira o novo valor dentro dos

XXX Diminuicao ou Série ACIMA do limite limites.
definido no Menu Configuragéo.
Erro de Imprecisdo na verificagdo entre os A temporizagao do estimulo
Temporizagao relégios do PC e da SGU. podera estar incorrecta — verifique
a temporizagao da estimulagao
com equipamento de terceiros.
Repare o sistema do Estimulador
da Micropace.
RR Instavel O intervalo RR nao é estavel durante o Verifique e melhore o sinal ECG /

calculo adaptativo do intervalo S1 no
protocolo ATP.

deteccdo QRS.

Interferéncia de
Saida

Corrente de saida fora da tolerancia de
25% para cada um dos canais; podera
dever-se a interferéncia de Energia RF
aquando da saida.

Remova a interferéncia; caso
persista, repare a SGU.

Tabela 7 Mensagens de Aviso e acgoes sugeridas.
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12.13.2 Mensagens de Texto
Notas de Adverténcia Q Estas mensagens informam o utilizador relativamente as
(NOTA...) instrucdes necessarias ou dados informativos e sédo evidentes
Q Estas representam condigbes do programa de execugao quer
normais quer anormais ou corrigiveis.
O Necessitam de uma resposta do utilizador e néo terminam o
programa.
Avisos de Execugao a Estas mensagens avisam o utilizador quanto a acgbes
(AVISO...) eventualmente incorrectas ou inapropriadas por parte deste.
O Necessitam de acgdo do utilizador ou confirmagdo de uma acgéo e
ndo terminam o programa.
Mensagens de Erro de
Dados (DATA_ERR...)
Mensagem de Erro do Q Detectados erros significativos, pare de utilizar o Estimulador e

Ficheiro (FILE_ERR...)

Mensagens de Erro de
Execucao
(RUN_ERR...)

contacte o seu distribuidor ou a Micropace para obter assisténcia.

12.14Configurar o Programa - o menu CONFIG'

InUmeros parametros controlam a operagédo do programa, incluindo os limites de seguranca
armazenados num ficheiro de configuragdo e poderéo ser alterados pelo representante autorizado da
Micropace. Contacte a Micropace ou o seu representante para obter mais informacgdes.

O menu de configuragado é acedido através da tecla de atalho "K". Os parametros sdo exibidos em

Tabela 8.

A palavra-chave da Configuragdo do Utilizador é: “henry” ou 4546.

" Esta é uma funcionalidade protegida por palavra-chave para utilizagdo apenas pelo representante
da empresa para personalizagdo do programa de acordo com as preferéncias individuais do local

durante a instalacgéo.
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to—mm— EPS320 Ver:4.0 UTILIZADOR - Protocolo de Configuracédo: Estimulacdao -+

I 1

i >>PGDN/Inserir->Pagina de Assisténcia ---32 21 Min.auto Sx para RSincr Sx : msw

!'1 S1 Minimo para ESTIMULACAO: ms® 22 Intervalo de Detecgdo de Taqui: ms |

' 2 S1 Min. Absoluto, CHOQUE : ms?® 23 His-coincidente RSincr_ Sx: ms |

! 3 Sx Minimo (S2-S7) : ms® 24 Limiar de Deteccdo de Ectopia: ms |

i 4 S1 Min.auto para ATP : ms?® 25 Corrente de Arranque Prot. Temp: -1

!5 S1 Min.auto WENCKE/SNRT : ms® 26 Canal Auricular ganho ECG : -

! 6 S1 Min.auto para CHOQUE : ms® 27 Canal Ventric ganho ECG -

| 7 Choque -> Choque de Sobreallmentagao - * 28 ganho ECG Extl =

| 8 Fonte de Saida Sonora : - 3 29 ganho ECG Ext2 -1

9 F9 SRR Percentagem : - 3 30 Definicdo de Deteccéo QRS Suave: -

110 Saida Sincrl ligada (Série+l—n)Sl: - 3 31 Hardware-Tempo de Supressdo QRS:ms —|

111 Dimin/Aum N'ERP por Tabela: - 3 32 Tempo de Imobilizag¢d de Sincr QRS:ms-|

112 Periodo Auto-detec W'ke/Choqg: ms?® 33 Atras Sincr QRS:0,1-99,>100 : -

113 Paragem Automatica SNRT : 3 34 N° de Sugestdes ( 13,0=desligado): -|

114 Duracdo SNRT s 3 35 En Local de Estimulacdo Quadrada: -

115 Repetigdes Multi Sx Extras - 3 36 Tempo de Imobilizacdo de SegurangaParada:s:

116 En Diminu. Registo Wencke - 2 37 Som Detectado ms |

117 En Diminuicdo da Batida Wencke: - 3 38 Duracdo do Som da Estlmulagao : ms |

118 Choque adaptativo da taxa Sl: % * 39 Configuracdo predefinida N°.(1-8): -}

119 Diminuig¢do do Intrachoque ATP: - 3 40 PREDEFINICAO DE FABRICA Globaldeflnlda:}

120 Deslocacdo Tactil do Menu : 3 41 Método de Entrada Inicial :

e +

1. S1 Minimo para Estimulagéo - Valor S1 minimo permitido durante o ndo-choque, por ex.: protocolos de
Estimulagéo.

2. S1 Min. Absoluto, por ex.: Choque - Valor S1 minimo permitido durante os protocolos de Choque, Estimulagédo de
Sobrealimentagéo, ATP.

3. Sx Minimo (S2-S7) ............. - Valor S2 a S7 minimo permitido.

4. S1 Min.auto para ATP ... - Valor S1 minimo permitido alcangado através da auto-diminuigdo no Protocolo
ATP.

5. S1 Min.auto WENCKE/SNRT - Valor S1 min. permitido alcangado através de auto-diminui¢do no Prot.
Wenckebach e SNRT.

6. S1 Min.auto para Choque .... - Valor S1 min. permitido alcangado através de auto-diminuigdo no protocolo
Choque.

7. Choque -> Choque de Sobrealimentagéo - Redireccione o protocolo Choque para o protocolo Sobrealimentagdo 0= Nao
1= redireccionamento

8. Fonte de Saida Sonora........ - Fonte Sonora; 0=nenhum, 1=apenas coluna do PC, 2=Coluna externa, 3=Ambos

9. F9 %RR Percentagem......... - Define F9 — S1 = %RR percentagem; limite 50% a 99%.

10. Saida Sincr1 (Série+1-n)S1 - Envie o impulso Sincr ligado (série de accionamento+1-valor) para accionar o
gravador, (1=ultimo impulso de série).

11. Aum/Dimin N'ERP por Tabela - Dimin/Aumentar no ERP_Nodal é a partir da Tabela de valores — utilize INS no
parametro

12. W'ke/Choq Periodo’autodec - Intervalo entre a auto-diminuigdo do S1 nos protocolos Wencke e de Estimulagéo
de Choque.

13. Paragem Automatica de SNRT - A estimulagéo cardiaca para no fim do vencimento do temporizador SNRT.

14. Duragdo SNRT........ccceuveens - Tempo para o alarme em cada série de estimulagao cardiaca SNRT.

15. Repete os Extras do MULTI_SX - Repita os extras VT antes da diminuigcdo. Valor NB 2 => 3 séries repetidas.

16. En Diminuigdo do registo Wencke - S1 é diminuido automaticamente e de forma logaritmica durante o Wenckebach,

isto &, na diminuigao dos passos. ]
17. En Diminuigcdo da Batida do Wencke - A auto-diminuigdo do Wenckebach ocorre em cada n° de estimulos "SERIE", ndo o

tempo.

18. Choque adaptativo a taxa S1 - O S1 inicial no protocolo de Choque e Sobrealimentagao sera assim de % de
intervalo RR; O=desactivado.

19. Diminuic¢ao do Intrachoque ATP - Redugéo do intrachoque no valor S1, isto é, procura.

20. Deslocamento Tactil de Menus - Permite o deslocamento do dedo nos menus.

21. Sx Min.auto para RSincr_Sx - Valor Sx minimo automaticamente diminuido para o protocolo RSincr_SX.

22. Intervalo de Detecgéo Taqui - Define o intervalo de detecgéo de taquicardia predefinido para o modo de Pausa
PararEmTaqui.

23. His-coincidente RSincr_Sx . - Define o intervalo HV nominal para calcular His-coincidente S2 (RR-HV).

24. -

25. Corrente de Arranque Prot. Temp - A corrente de estimulagéo cardiaca é arrancada nesta quantia (como mA ou %).

26. Ganho ECG do Canal Auricular - Ganho para ECG de ponta do cateter Auricular, 1= ganho mais pequeno, 4=maior.

27. Ganho ECG do Canal Ventricular - Ganho para ECG de ponta do cateter Ventricular, 1= ganho mais pequeno,
4=maior.

28. Ganho ECG Ext1.............. - Ganho para ECG amplificado externo, 1= ganho mais pequeno, 2=maior.

29. Ganho ECG Ext2.............. - Ganho para ECG amplificado externo, 1= ganho mais pequeno, 2=maior.

30. Configuragao da Detecgdo QRS Suave - Configuragéo predefinida para o Menu de Detecgdo QRS.

31. Hardware do Tempo de Supressao QRS - Tempo de supressdo minimo do detector RR do Hardware — utilizado apenas
se Var 30 for "0".

32. Tempo de imobilizagéo Sincr QRS - Se nenhum QRS for detectado através do tempo de imobilizagéo, a estimulacédo
cardiaca é accionada ainda assim.
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. N° de Sugestdes (14,0=desligado) - Numero de Sugestbes aquando do langamento do programa, 0= desactivar.

. Tempo de imobilizagéo de seguranca parada - O teclado parado para este tempo acciona o modo de espera de

seguranga que necessita de premir ESC para cont.

. Som de detecgéo.............. - Duragdo do som produzido com cada detecgdo QRS. (substituto para ruido).
. Duragao do som da estimulagéo cardiaca - Duragao do som produzido com cada estimulo pelo PC e SGU (substituto

para ruido).

. Configuragéo predefinida N°.(1-5) - Configuragéo carregada aquando do langamento do programa.
. Predefinicao de Fabrica Global definida - Repde todos os pardmetros do programa para as predefinicdes de Fabrica.
. Método de Entrada Inicial... - Aparelho de Entrada; 1=Ambos, 2= Apenas ecra tactil, 3= Apenas teclado.

Nota: Pressione "h" para obter mais ajuda detalhada para qualquer variavel sob o cursor.

Tabela 8 Pagina do Menu de Configuragao
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13 UNIDADE GERADORA DE EsTiMmuLOs EPS320

O sistema Stimlab™ utiliza a Unidade Geradora de Estimulos (SGU) EPS320 para a geragéo de
estimulos cardiacos. A EPS320 possui dois canais de estimulagéo independentes opticamente
isolados.

13.1 Formato da Unidade Geradora de Estimulos EPS320

O painel frontal, indicado em Figura 16 possui quatro secgdes descritas de seguida da esquerda para
a direita:

Backup Pace [llle£> Pace Output (s ]Il

O S |*-_g

Emergency Fixed
Pace Output G»1lL

Backup / Standby Pace Interval (ms)

el ms ch@ — @

1T P18

Plug in to pace Ventricle: Ch2
100ppm @5mA

Current (mA) [l—flecoms {1 s0mA

I ma

POTENCIA Reforgo Manual Emergéncia de Saida de Estimulagdo Cardiaca Normal
LEDs Estimulagdo Cardiaca Tomada verde Estimulagéo

Figura 16 O painel frontal da Unidade Geradora de Estimulos EPS320

Quatro luzes indicadoras de poténcia no extremo esquerdo:

(i) Poténcia principal (verde/amarelo)

O VERDE LIGADO - a poténcia principal esta ligada e a unidade Ligada no botao
POTENCIA, a bateria de reforco esta a a mudar continuamente, A Unidade Geradora
de Estimulos esta no modo de operagdo de CONTROLO DE PC ou REFORGCO
MANUAL.

0 VERDE INTERMITENTE - a poténcia principal esta ligada, a unidade esta no modo
DE ESPERA; a bateria de reforgo esta a carregar.

O AMARELO - Poténcia principal disponivel, mas a unidade estd DESLIGADA; a bateria
de reforgo ndo esta a carregar.

(ii) Poténcia da Bateria (laranja) - poténcia principal perdida, esta a operar com a bateria de
reforgo. Espera-se no minimo um funcionamento de 2 horas de uma bateria de reforgco
com carga total.

(iii) Bateria Fraca (vermelho) - carga da bateria fraca, apenas aproximadamente 10 minutos
de funcionamento restante.

(iv) Controlo da Estimulagéo Cardiaca do PC (verde) - A ligagdo de dados RS232 em série
esta a funcionar e o Estimulador esta sob controlo do computador.
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Controlo da Estimulagao Cardiaca Manual de Reforgo:

Caso o computador avarie, o Estimulador muda automaticamente para o modo de Estimulacao
Cardiaca Manual de Reforgo. A estimulacao cardiaca podera entéo ser ligada/desligada
alternadamente, premindo o botdo LIGAR/DESLIGAR ESTIMULACAO CARDIACA. Note que a
largura de impulso esté fixa em 2ms.

Saida de Estimulagao:

Dois LEDs verdes marcados como Auricula e Ventriculo acendem por breves instantes quando o
impulso de estimulacéo é gerado. Os dois LEDs identificados como Cabo de Verificagcdo sinalizam um
estado de elevada impedancia durante o ultimo impulso de estimulo, isto &, a corrente programada
nao é distribuida devido a impedancia demasiado elevada. Isto deve-se geralmente a uma
desconexao no circuito ou a um cabo/ligagéo avariado(a).

Saida da Estimulacao Fixa de Emergéncia:

No caso improvavel de avaria da prépria Unidade Geradora de Estimulos, isto é, o Estimulador néo
estimula nem mesmo no modo de ESTIMULACAO CARDIACA MANUAL DE REFORCO e o paciente
necessita de estimulagéo cardiaca urgente, o Operador podera remover a ficha verde da tomada de
SAIDA DA ESTIMULACAO e liga-la & tomada de SAIDA DA ESTIMULAGCAO FIXA DE EMERGENCIA
a direita da tomada de SAIDA DA ESTIMULACAO. A impedancia lider de estimulagao liga
automaticamente a Estimulagao Cardiaca de Taxa Fixa de Emergéncia, a qual inicia imediatamente a
estimulagéo cardiaca (apenas ventriculo) a 100bpm, com corrente de 5SmA e duragéo de 2ms.

13.2 Ligagées do Estimulador EPS320

Figura 17 mostra os conectores no painel traseiro da Unidade Geradora de Estimulos.

CARDIAC STIMULATOR
Model No: EPS320
Part No: MP3008
Part: Stimulus Generator
Unit (SGU)
Manufacturer:
Micropace Pty Ltd
7/186-188 Canterbury Rd
Canterbury NSW 2193
AUSTRALIA
www.micropace.com.au

POWER INPUT COMPUTER LINK PORT AUXILIARY PORT ECG-1 INPUT ECG-2 INPUT SYNC-1 OUTPUT Serial No (SN): *®
‘ C A

18y =754 ol «— 1 A2 L s
— U -

Figura 17 Conectores no painel traseiro da SGU (apenas referéncia)

Ligar/Desligar

Este é o interruptor de poténcia principal para a Unidade Geradora de Estimulos.

Entrada de Poténcia:

Entrada de Poténcia Externa. Ligue apenas a fonte de alimentagéo de grau médico da Micropace,
Peca N°. MP3074. A unidade extrai uma corrente média de 750 mA com uma comutacao no pico de
1.5A a 15 VDC através de uma tomada Redel de 2 pinos.

Entrada de Ligagao a Computador

Ligagdo de dados RS232 em série para a Entrada COM1 do computador; conector DB9. Utilize
apenas o Cabo de arranque RS232 em Série da Micropace (Pega N°. MP3033A).
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Entrada ECG-1 e Entrada ECG-2

Estas sdo entradas macho telefénicas de 6,5mm para ECG de elevado nivel. A amplitude da tensao
de entrada é de £1.0 Volts com uma impedancia de entrada de 47kOhms, por isso, a impedancia da
fonte deve ser inferior a 4.7 KQ.

Saida de Sincr-1

Esta entrada distribui um impulso l6gico CMOS légico (positivo 5V) 200 ms légico em diversas vezes
durante a estimulagao.

Entrada Auxiliar

Esta entrada permite a ligagdo a Caixa do Multiplexador de Estimulos, MP3086.

13.3 Mensagens de Erro no Hardware na Unidade Geradora de
Estimulos EPS320

Os erros de hardware surgem nos ecras LED de 7 segmentos identificados como "Intervalo de
Estimulacao Cardiaca" e "Corrente" e indicam falhas operacionais relativamente a Unidade Geradora
de Estimulos.

Mensagem Nome do | Explicacao Accao sugerida
de Erro Erro

C,P,U,_J[Er.] |Erro CPU |Falha do teste auténomo do CPU. | Contacte o distribuidor

P,O.r._JEr |ErroPOR | O teste auténomo de alarme do Contacte o distribuidor
hardware falhou

[butn]Er] |Errodo | Um dos botdes/teclas do painel Contacte o distribuidor
botéo frontal esta preso na posicao
LIGADO.

S,O,F4xxX |Errode no qual xxx & qualquer nimero de | Contacte o distribuidor
Software | 3 digitos. Numero de desvio do

fluxo falhado de execugéo do

software.
N Erro de Erro no fluxo do programa de Contacte o distribuidor
Interrupga | firmware.
o
b,At,t , Erro da A bateria ficou fraca Ligue novamente a poténcia externa
Bateria e prima o botédo Activar Reforgo.
b,Att][,L,O] |Bateria Bateria de Reforco < 8.6V durante | Podera continuar a utilizar o
Fraca o teste auténomo. Estimulador. A bateria interna ira

carregar durante a utilizagao.

[E,b,alEr] |Errode | O teste autonomo da Bateria de Contacte o Distribuidor ou o seu

Bat. de Emergéncia falhou. departamento de engenharia
Emerg. biomédica para substituir a bateria.
tE,StLEr] |Errode Falha do teste auténomo da Contacte o distribuidor
Teste geragéo de estimulos ou dos
circuitos de seguranga.
rALE|Erd |Erroda Elevada Taxa de Eléctrodo Desligue o Estimulador do paciente.
Taxa detectada. A unidade detectou Verifique se o cabo de comunicagao
aparentemente dois impulsos entre o PC e a Unidade Geradora de
involuntarios com uma distancia Estimulos esta seguro e remova

inferior a 300 ms. Isso pode dever- | qualquer interferéncia das saidas do
se a ruido na saida do Estimulador | Estimulador. Reponha a Unidade
(por ex.: tensdo de ablacdo RF) ou | Geradora de Estimulos premindo
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Mensagem Nome do | Explicacado Accao sugerida
de Erro Erro
o cabo de comunicacao. "Activar Refor¢o". Caso o erro
persista, contacte o distribuidor.
[_dc, Er] |ErroCC |SaidaCC detectada. Isto podera | Desligue o Estimulador do paciente.
dever-se a falha do canal de saida | Remova qualquer interferéncia das
ou ruido na saida do Estimulador saidas do Estimulador. Reponha a
(por ex.: tensdo de ablacdo RF). Unidade Geradora de Estimulos
Isto podera causar arritmias premindo "Activar Refor¢o". Caso o
indesejadas. erro se mantenha, contacte o
distribuidor.
[ toL][Erd |Errode Erro de Tolerancia de Impulsos. Remova qualquer interferéncia das
Toleranci | Mais de 200 impulsos estavam fora | saidas do Estimulador. Reponha a
a do limite de tolerancia +/- 25%. Unidade Geradora de Estimulos
premindo "Activar Reforgo". Caso o
erro persista, contacte o distribuidor.
N,o,P,GJE,r,] | Nenhum | Nenhuma comunicagéo recebida | Verifique se o cabo de comunicagéo
Erro de do PC durante algum tempo. entre o PC e a Unidade Geradora de
PC Devido a falha do PC ou Estimulos é segura. Reinicie a
desconexao do cabo de Unidade Geradora de Estimulos e o
comunicagao. PC ao desliga-los e liga-los.
[rErr][Erd |Errode | Erros de recepgdo de ligagdode | Ruido na ligag&o de dados entre a
Recepcao | dados série RS232 Unidade Geradora de Estimulos e o

PC. Verifique o cabo.

Tabela 9 Mensagens de Erro tabulado
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14 RESOLUGAO DE PROBLEMAS

O software do Estimulador Micropace nao inicia ao ligar o computador.

(i) Se o computador néo responder ao teclado, verifique todas as ligagdes de cabos e, de
seguida, reinicie o computador. Se o computador ainda assim ndo responder, o
computador podera necessitar de reparacao.

A estimulagao cardiaca nao esta a captar e nenhum artefacto de estimulo é verificado.

(i) Se os LEDs da Auricula ou Ventriculo estiverem a piscar na Unidade Geradora de
Estimulos no canal apropriado:

O Se o LED do Cabo de Verificagao estiver a piscar, o Estimulador esta muito
provavelmente a funcionar correctamente e existe uma avaria algures no cateter ou
nos fios ou, possivelmente mas pouco provavel, o fio de estimulacdo cardiaca nao
estd em contacto com o microcardio.

(ii) Se os LEDs da Auricula ou Ventriculo ndo estiverem a piscar nos canais apropriados:

O Se o LED da Poténcia Principal ndo estiver verde, mas sim amarelo, a Unidade
Geradora de Estimulos esta DESLIGADA - ligue-a ao painel traseiro. Se o LED nao
estiver aceso, existe um problema com a fonte de alimentagao/poténcia de ligagao -
verifique esta situagao e restaure a poténcia.

Verifique a ligagéo entre o Computador e a Unidade Geradora de Estimulos.

Por fim, mude o Modo da Unidade Geradora de Estimulos para o modo de
ESTIMULACAO MANUAL DE REFORCO, pressionando o botdo ACTIVAR
REFORCO. Pressione LIGAR/DESLIGAR ESTIMULACAO CARDIACA uma vez. Se a
Unidade Geradora de Estimulos estimular ambos os canais e a Auricula e o
Ventriculo se acenderem, existe um problema no Computador ou na ligagéo das
comunicagdes. Contacte o seu Distribuidor para obter mais ajuda.

O paciente nao esta a captar mas um artefacto de estimulo é visivel.

(i) Coloque a possibilidade de a corrente poder ser inadequada, experimente aumentar a
saida de corrente.

O Se o LED do Cabo de Verificagao estiver a piscar, o fio de estimulagéo cardiaca nao
esta em contacto ou esta a tocar o miocardio violado e necessita de
reposicionamento ou podera ter uma elevada impedancia devido a um condutor
avariado.
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15 MANUTENCAO

Os requisitos de manutencéo basicos para um funcionamento continuo seguro do sistema estéo
listados aqui. Consulte a Descrigdo Técnica para verificagdes de manutencgéo preventiva
recomendadas adicionais.

15.1 Baterias

As baterias recarregaveis internas sao substituiveis apenas pelo técnico de assisténcia; consulte a
Etiqueta no lado inferior da Unidade Geradora de Estimulos, MP3008 para o plano de substituicdo.

15.2Manutencao e Calibragao

(i) Assisténcia preventiva semanal sugerida:
Q Inspeccione, limpe e verifique o teclado relativamente ao seu funcionamento correcto.
O Inspeccione todos os cabos quanto a danos — tal como o esmagamento das rodas do
carrinho.

(i) Realize a assisténcia preventiva anual detalhada na Descrigéo Técnica.

15.3Instrugées de Limpeza

(i) O Estimulador n&o esta protegido contra a entrada de liquidos e o Operador deve protegé-lo
contra contaminagéao, particularmente resultante de sangue no teclado e derrame de liquidos,
tais como bebidas.

(i) Todos os componentes do sistema do Estimulador poder&o ser limpos externamente
utilizando um pano humido com agentes de limpeza para equipamento hospitalar
normalizados, tais como 10% de amoniaco ou 10% de lixivia, alcool isopropilico, Cidex ou
detergente suave. N&o pulverize nem verta agentes no equipamento e nao utilize solventes
de acetona.

(iii) Cubra o Ecra Tactil com um saco plastico estéril caso tenha de fazer parte de um campo
estéril para evitar a entrada de liquidos ou fluidos organicos. Para limpar o ecré tactil, utilize
detergente para limpar janelas ou vidros.

15.4Vida Util e Eliminacao

. . . . o . o
(i) (;:(ljs;’tema de Estimulador possui um tempo de vida util previsto de 7 &rCD %
. L
%
(ii) Apoés a colocacgao fora de servigo, elimine a bateria de acido de chumbo % <9 *
do MP3008 através de unidades de eliminagao de residuos ou de RECYCLE
reciclagem aprovadas. Mais informacgdes disponiveis em Pb

WwWWw.micropace.com.au.

(iii) A legislacao da UE implementada em todos os Estados-Membros exige
que os residuos de produtos eléctricos e electrénicos portadores da
marca (direita) sejam eliminados separadamente dos residuos
domésticos normais. Isto aplica-se a monitores e acessorios eléctricos
como cabos de sinal ou cabos de alimentagdo. Quando tiver de eliminar
o seu Estimulador Cardiaco Micropace, por favor contacte o Distribuidor
ou a Micropace directamente.
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