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Glosar si Termeni

Termen Explicatie

Sir de actionare | Denumit si S1; 6-8 stimuli regulati de stimulare Tnainte aplicarea unor extra-
stimuli.

ECG Electrocardiograma

EP Electrofiziologie

IECG Electrocardiograma Intra-cardiaca

LCD Afisaj cu cristale lichide

LED Dioda emitatoare de lumina

P/QRS Unda P sau QRS; inseamna, de asemenea, orice forma de unda IECG

PC Computer Personal

RA Atriul drept

RV Ventricul drept

RF Frecventa radio, de ex. ablatia RF

RR Intervalul R-R pe ECG sau intervalul varf cu varf pe IECG.

S1 Intervalul de stimulare de baza

SGU Unitatea generatoare de stimuli Micropace

SM-Box Cutia Stimulus Multiplexer - transforma cele doua canale de iesire cu doi
stimuli EPS320 in patru canale .

SNRT Timp de recuperare Nodul Sinuzal

StimLink™ Cablu de comunicatii pentru conectare la echipamentul de inregistrare EP

Sx Denumirea pentru si intervalul de cuplare pentru unul sau mai multi extra-
stimuli adaugati dupa sirul de actionare, denumit S2, S3...S7.

GUI Interfata grafica a Utilizatorului
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1 INTRODUCERE & INFORMATII ESENTIALE
RECOMANDATE

1.1 Descrierea Dispozitivului

1.1.1 Descrierea stimulatorului

Sistemele Micropace de Stimulare Cardiaca sunt construite pe baza stimulatorului cardiac. EPS320.
Acest stimulator este un stimulator cardiac programabil din exterior. Descrierea fiecarui sistem este
descris separat in capitolul de mai jos.

1.1.2 Documentatie insotitoare
O Manual de instructiuni pentru utilizator (Instructiuni pentru), acest document.

Q Descriere tehnica , care include instructiuni de instalare si informatii avansate de utilizare (Doar
engleza ).

O Brosura cu cuprinsul Unitatii de accesorii i instructiuni pentru utilizare.

Q Manual de servicii sunt disponibile la cerere

Este strict recomandat ca Operatorul sa citeasca integral Manualul de instructiuni pentru
utilizator si sa se familiarizeze cu continutul acestuia inainte de utilizarea Stimulatorului la
pacienti.

1.1.3. Scopul utilizarii

Stimulatorul Cardiac Micropace este destinat a fi utilizat in scop diagnostic pentru stimularea electrica
a inimii in vederea initierii si incetarii tahiaritmiilor, masuratorilor de reflexie si masuratorilor
conductibilitatii electrice.

1.1.4. Indicatii de utilizare

Sistemul de stimulare este un generator de stimuli electrici pentru diagnosticarea stimularii cardiace n
cursul testarii electrofiziologice a inimii umane.

1.1.5 Mediul de operare

Stimulatorul este destinat utilizarii in spital laboratoare de electrofiziologie cardiaca aer conditionat,
dotate de reanimare cardiace avansate. Acesta este utilizat de catre tehnicieni instruiti in stimularea
cardiaca diagnostic sub supravegherea constanta de catre un cardiolog. Stimulatorul Piese statie la
distantd MP3168, cutii de conectare MP3086 si MP3014 pot fi utilizate Th mediul pacientului, dar
trebuie sa fie protejate impotriva patrunderii lichidelor. Cerinta de instalare si mediul electromagnetic
este descris in manualul tehnic.

Atentie : Nu stivuiti EPS320 componente sau de a folosi -le direct ajacent cu alte echipamente. Daca
utilizarea adiacente sau suprapuse este necesar , verificarea functionarii normale in configuratia
conform instructiunilor de verificare sistem in acest IFU .

1.1.6. Contraindicatii

Nu utilizati sistemul de stimulare ca suport vital la pacienti cu bradicardie cu risc pentru viata; utilizati
n loc de acesta un pacemaker temporar extern.
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1.2 Echipamente compatibile

Functia principala a Stimulatorului Cardiac Microplace este de a genera pulsuri rectangulare de
curent constant de stimulare cu amplitudini de la 0,1 la 25mA, durata de 0,5ms pana la 10 ms si
tensiune max. de +27V. Trebuie folosit echipament de conectare cu urmatoarele caracteristici, ale
unei terte parti, pentru a transmite impulsurile stimulatoare catre electrozii intra-cardiaci fara aparitia
unor distorsiuni semnificative:

O Rezistenta in serie: < 100 Ohm pana la + 25mA
O Reazistenta sunt: > 100,000 Ohm pénala =27V
O Latimea benzii de frecventa: DC pana la 300 Hz

Interferente cu surse de energie: RF < 350Vpp de la 400 kHz pana la 600 kHz, sau 150W la
incarcare de 300 Ohm

Stimulatorul Micropace este destinat folosirii cu urmatorul echipament;

Catetere electrod de stimulare pentru diagnosticare and Ablation

O Catetere electrod electrofiziologice pentru diagnosticare disponibile uzual si comercializate
legal, includ si pe cele fabricate de catre Cordis Biosense Webster, Daig, CR Bard, Medtronic
si EPT.

Echipamentul EP de inregistrare
O Pentru utilizare cu Stimulatorul EPS320 au fost testate sisteme de Tnregistrare Computerizate

EP produse de catre Bard Electrophysiology (LabSystem™ Duo™ si LS Pro™) si GE/Prucka
(CardioLab 4000, 7000).

1.3 Atentionari de securitate importante pentru pacient

1.3.1 Atentionare generala
Atentionare: Stimulatorul trebuie utilizat numai sub supravegherea unui cardiolog.

O . Pentru a evita decesul sau vatamarea pacientului din cauza aritmiilor, Stimulatorul va fi
utilizat pe oameni numai sub directa supraveghere a unui medic familiarizat cu
electrofiziologia, se va realiza intr-un spital corespunzator.

O Medicul supraveghetor trebuie sa verifice toate setérile Stimulatorului inainte de a incepe
stimularea

Atentionare: Instalarea si utilizarea se va face numai de catre personal calificat.
0 Numai un personal calificat, cum ar fi reprezentanti ai Micropace Pty Ltd, distribuitorul sau

autorizat sau inginerii biomedicali numiti de spital, pot efectua instalarea sistemului Stimulator
si conectarea acestuia la alte echipamente.

0 In scopul reducerii erorilor de operare, instalarea, configurarea si instruirea clientilor trebuie
efectuate intr by staff authorized by Micropace, -un mod in care sa permita folosirea optima a
Stimulatorului de catre utilizator.

Atentionare: Stimulatorul nu este un dispozitiv de sustinere a vietii — operatorul trebuie sa aiba
la dispozitie un pacemaker temporar extern de rezerva.

Q Pentru a evita vatamarea pacientului, din cauza bradicardiei, operatorul trebuie sa aiba la
dispozitie un pacemaker temporar extern de rezerva.

Atentionare: Stimulatorul trebuie sa utilizeze numai o alimentare izolata de retea.
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O Pentru a evita pericolul de electrocutare, toate piesele Stimulatorului, inclusiv computerul,
monitorul si Unitatea Generatoare de Stimuli trebuie toate sa fie conectate la un Transformator
de lzolare de retea, dar nici odata direct la borna de iesire de curent de la retea.

0 De mai sus, sistemul complet StimLab™ , StimCor™ sau EPS320 trebuie amplasat in
apropierea pacientului.

Atentionare: Pentru a evita pericolele de electrocutare , Conectati sistemul Stimulatorului
numai la echipament electric legal comercializat, izolat de retea.

O Conecta doar la piese compatibile,aprobat de Micropace sau echipamentelor certificate la
IEC60601-1.

O Nu conectati alte echipamente decat cele specificate de Micropace la multiple prizele pe
transformator de izolare Micropace.

0 Daca acest echipament este modificat , de inspectie si de testare trebuie sa se efectueze,
EN6061-1:2005 . Evitati conectarea Piese utilaje pentru pacient prin atingerea parte
conductoare a acestui sau alte echipamente si pacientul.

Atentionare: Utilizati Stimulatorul numai in spatii aerisite si departe de gaze inflamabile.

O Pentru evitarea riscului de explozie, Stimulatorul va fi utilizat in spatii aerisite deoarece pot fi
formate gaze in cursul incarcarii bateriei de rezerva si nu va fi utilizat in camere cu substante
anestezice inflamabile.

1.3.2 Atentionari specifice Stimulatorului Micropace

Atentionare: Monitorizati permanent functionarea Stimulatorului si indicatiile vitale ale
pacientului.

O Stimulatorul Micropace poate inceta stimularea sau stimula neintentionat pacientul, datorita
unor erori de software, hardware sau umane. Pentru a evita aparitia unor aritmii ale
pacientului, monitoriza{i permanent functionarea Stimulatorului si semnele vitale ale
pacientului, pe durata conectarii Stimulatorului la pacient.

0 In cazul aparitiei repetate a unor aritmii inexplicabile, cu risc vital pentru pacient, in pofida
utilizarii cardioversiunii / defibrilarii pe timpul utilizarii Stimulatorului, deconectati Stimulatorul de
la pacient prin scoaterea din panoul frontal a stecherului verde de lesire a Stimularii Tn caz ca
exista o functionare defectuoasa care determina micro-electrocutare repetata sau stimulare cu
curent DC recurent.

Atentionare: Masuratorile efectuate de catre Stimulator sunt numai pentru informare.

O Masuratorile afisate de catre stimulator, incluzand masurarea Impedantei, intervalului RR si
masuratorile SNRT sunt pentru a facilita utilizarea stimulatorului. Pentru masurarea acestor
parametrii necesari diagnosticarii clinice, utilizatorul trebuie sa foloseasca dispozitive
independente de Stimulator, legal comercializate de catre o terta parte.

Atentionare: Cand se utilizeaza optional o Cutie Multiplex de Stimulare cu Patru Canale (SM-
Box)

Q Produsul nu poate fi sterilizat si trebuie protejat de infiltrarea fluidelor.

O Pentrua preveni o stimulare neatenta sau ineficientd, utilizatorul trebuie sa verifice intotdeauna canalul
respectiv care va fi stimulat, folosind un Echipament de Inregistrare EP independent.
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1.3.3 Atentionari legate de utilizarea Stimulatorului Micropace cu Echipamentul de

Ablatie RF

Atentionare: Utilizati Stimulatorul numai cu conexiune stimul filtrat RF. (Piese Micropace:
MP3014, MP3086).

a

Utilizati numai Cutia de Conexiune Stimul (MP3014) livrata sau optional Cutia Stimul Multiplexer
(MP3086) drept componente pentru conectarea iesirii stimulului de la Stimulator catre circuitele
pacientului.

Componentele MP3014 si MP3086 sunt protejate contra supratensiune cu ajutorul unor descarcatoare cu
gaz pentru tensiune diferentiala de > 350VAC. Expunerea acestor componente la energii de ablatie RF
nefiltrate care depasesc aceasta limita (de ex. prin conectarea directa la energii de ablatie RF nefiltrate
>150W sau ablatia la incarcari > 300 Ohm) poate determina reducerea energiei RF disponibile pentru
ablatie si supraincalzirea si pericol de incendiu intre aceste componente.

Atentionare: Nu efectuati stimulari via electrodul de ablatie pe durata furnizarii energiei de
Ablatie RF.

a

Pentru a evita posibilitatea aparitiei unei aritmii neintentionate, nu stimulati miocardul prin intermediul
electrodului de ablatie concomitent cu aplicarea energiei RF. Pe timpul procesului de ablatie nu au fost
stabilite eficacitatea si posibilele efecte adverse ale stimularii miocardului incalzit.

Precautii generale la manipularea Stimulatorului
Atentie : instalare , Transport si Depozitare

a

Pentru a asigura functionarea fiabild a Stimulatorul , instalati intr-un loc bine ventilat, departe
de praf , caldura excesiva sau umiditate , lumina directa a soarelui si lichide stropirea.

Pentru a asigura operator poate vedea mesaje de eroare importante afisate in timpul
functionarii , instalati cu panoul frontal al Unitatii Generatoare de Stimuli vizibil pentru operator.

Pentru a evita deteriorarea , evitati expunerea la gaze chimice , vibratii excesive , impact ,
temperaturi de peste 60 ° . Celsius sau de ruta inconjurator presiuni echivalente cu o altitudine
de 10000m mai sus Tn timpul transportului si manipularii .

Pentru a se asigura ca bateria de rezerva ramane complet incarcata, sistem de magazin intre
utilizari cu Unitatea Generatoare de Stimuli conectat la sursa de alimentare la retea , pornit de
la comutatorul panoul din spate

Assembly and amend the Medical System during the lifetime of the current needs assessment
with the requirements of IEC 60601-1 : 2005

Atentie: Precautii inainte de utilizare .

a

When turning on the SGU, ensure all LEDs illuminate during the Power On Self Test and no
error messages are displayed, else refer to Troubleshooting section below.

Asigurati-va ca toate cablurile sunt corespunzator montate si securizate.

n cazul in care Stimulatorul nu a fost utilizat sau a fost deconectat de la reteaua principala de
alimentare mai mult de 1 luna, incarcati bateria de rezerva prin ldsarea acesteia conectata
peste noapte la alimentarea de la retea in Standby Mode.

Nu utilizati Stimulatorul daca oricare dintre componente este deteriorata, computerul porneste
anormal sau pe ecranul computerului ori pe panoul frontal al Stimulatorului sunt afisate mesaje
de eroare. Daca aveti vreun dubiu, contactati Distribuitorul sau direct Micropace.

Asigurati-va ca Operatorul este bine instruit asupra modului de conectare al Stimulatorului Tn
modul Manual de Rezerva sau modurile de Stimulare de urgenta cu rata fixa.

Pentru prevenirea functionarii deficitare a soft-ului, nu instalati alt soft.
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Atentie : Precautii in timpul utilizarii .
O Respectati Stimulatorul si pacienti in orice moment pentru functionarea anormala si rectifica

orice problema prompt sau deconectati pacientul de la Stimulatorul (deconectand stecherul
verde de la verde priza APCE OUTPUT de pe panoul frontal)

O Nu utilizati Stimulatorul si deconectati- de la pacient dacd se comuté in mod repetat, la mesaje
de backup modul si afiseaza eroare Manual de pe panoul frontal . Contactati distribuitorul
Micropace.

Utilizarea curenti excesive de stimulare poate induce fibrilatie si s& producé rezultate inselatoare in
studii de stimulare ventriculara .

Atentie: Precautii in timpul utilizarii.

O Urmairiti tot timpul Stimulatorul si and pacientii fata de o functionare anormala si rectificati
imediat orice problema sau deconectati pacientul de la Stimulator (prin scoaterea stecherului
verde din fisa verde PACE OUTPUT (iesire stimulare) de pe panoul frontal).

O Nu utilizati Stimulatorul si deconectati-l de la pacient daca in mod repetat se comuta in modul
Manual de Rezerva si afiseaza mesaje de eroare pe panoul frontal. Contactati Distribuitorul
Micropace.

O Utilizarea unor curenti excesivi de stimulare, poate induce fibrilatia si conduce la rezultate
eronate in cazul studiilor de stimulare ventriculara.
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MANUAL DE INSTRUCTIUNI ALE UTILIZATORULUI

2 EVALUAREA, CLASIFICAREA S| CERTIFICAREA

DISPOZITIVULUI

Conformitatea cu marcajul CE

Sistemul de Stimulator Cardiac Micropace se conformeaza urmatoarelor directive CEE:
O 89/336/EEC & 92/31/EEC (Directive EMC)
O 93/42/EEC (Directive pentru Dispozitive Medicale) c €
O 93/68/EEC (Directiva pentru Marcaj CE)

2797

Testarea referitoare la conformitate a fost efectuata si coordonata de catre
urmatoarele Organisme Certificatoare:

O EMC Technologies, Castle Hill, Australia
O TCA - Testing and Certification Australia, Chatswood, Australia
Clasificarea stimulatorului cardiac Micropace:

O TGA, Regula 4.3 Clasificare
Clasa llb

Organismul
Certificator de
Emitere — BSI
Group

O Directive pentru Dispozitive Medicale (93/42/EEC, 2007/47/EEC & 93/68/EEC), Regula 10

clasificare:
Clasa lIb Dispozitiv Medical
O IEC60601-1 clasificare dispozitive electrice:

Clasa Il (izolat de retea cu ajutorul unui transformator de izolatie extern aprobat ),

IPXO0, Tip CF

@ Nivelul de Interes Dispozitive Medicale FDA
Nivel Il

O Clasificarea Dispozitivelor Medicale - Health Canada, Regula 10(2)
Clasa lll

Putere nominala a sistemului Stimulatorului Cardiac Micropace:

Q 220-240VAC 50-60Hz, max. 0.7A
a 110-120VAC 60Hz, max. 1.4A

Identificarea standardelor tehnice cu a caror conformitate este necesara

O ISO 13485 Sisteme de Management al calitatii - Directive Dispozitive Medicale - Conditji

sistemice pentru scopuri de reglementare

IEC60601-1:2005 Echipamente medicale — Partea |: Conditii generale de securitate

IEC60601-1-2 Echipamente medicale — Partea |: Conditii generale de securitate. Standard

colateral: Compatibiltate electromagnetica. Cerinte si testari
Conditii de mediu

O Operare T° Gama +5°C to +35°C (30% to 80% RH)

Page 6 of 48 ROMANIAN



3 NOTIFICARE DE DREPT DE REPRODUCERE,
GARANTIE S| RENUNTARE

Notificare pentru drept de reproducere

Copyright © 1994-2012 a Micropace Pty Ltd.
7/186 - 188 Canterbury Road, Canterbury NSW 2193, Australia
Toate drepturile rezervate, Tiparit in Australia

Marci comerciale

Datalight si ROM-DOS sunt marci comerciale nregistrate ale Datalight, Inc. Copyright 1989-2008
Datalight, Inc., Toate drepturile rezervate.
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MANUAL DE INSTRUCTIUNI ALE UTILIZATORULUI

4 EXPLICAREA SIMBOLURILOR

Simbol Denumire Semnificatie Localizare
_ in fata cutiei
Urmati multiplexorului de
instructiunile | yrmati instructiunile de utilizare stimul (MP3086) si a
de utilizare unitatii generatoare
de stimul (MP3008)
Read R
Manual de Inainte de utilizare cititi Manualul de Pe eticheta
al utilizare nstructiuni pentru Utilizator produsului
tili Instructiuni tru Utilizat dusului
Instructiuni
%77 _Contents . . Pe eticheta de
M"{ v Continut Continut expediere
Component Pe eticheta
3a Aceasta este o componenta a unui sistem produsului
Fabricat pe ) Pe dispozitiv medical
P Fabricat pe: YYYY-MM eticheta produsului
Produs de Produs de P? dispozitiv medlc_:al
eticheta produsului
Partea frontala a
Unitatii Generatoare
‘ de Stimuli:
Defibrilator . . _ . 1. Fisa de iesire
-| ' |- CF Echipament protectie defibrilator Tip CF Stimulare.
2. Fisa de iesire de la
Stimulare de Urgenta
cu Rata fixata.
o
iesire Soclu de iesire pentru stimulare inima c .
7 . 7 a mai sus
pacient pacientului .
lesire stimulare cardiaca.
Cititi Atentionarile Importante pentru Siguranta
Atentie Pacientului si Precautiile Generale din capitolul | Ca mai sus
Manipularea Stimulatorului din partea din fata
a prezentului document.
Pericol de electrocutare. asigurati-va ca
Atentie transformatorul de Izolare are permanent Transformatorul
montata Consola de Retragere a Cablului de la | 1zolator
Retea MP3181
Page 8 of 48 ROMANIAN



Simbol Denumire Semnificatie Localizare
Atenti . . Portul auxiliar pe
entie Conecta doar la Micropace piese MP3008
Atentie Nu este potrivit pentru conectarea la pe MP3086
putere RF ablatie > 150W into 300 Ohms
Marcaj CE &
'ge”tiﬁ_carela_ in conformitate cu Directiva Europeana Pe MP3008
rganismului ; i ;
2797 Cortificator dispozitive medicale ( MDD )
Accesorii
Se conformeaza integral cu Standardele 1 Transformatorul de
C € Marcaj CE EMC si cele privind siguranta for izolare.
distribution in Europe. 2 Transformatorul de
joasa tensiune
Echipoten- Terminalul de legare la pamant a Transformatorul de
tialitate sistemului central. izolare
O Energie Bljgozmvuvl este deconectat OFF; bateria Putere ON / OFF de
DECONECTAT incarca. MP3008
I Energie Dispozitivul este conectat ON; bateria se | Putere ON / OFF de
CONECTAT | incarca MP3008
Pe partea frontala a
A Marire ) o ) o Unitatii Generatoare
/ Mérirea / Diminuarea intervalului adiacent | de Stimuli langa
v Diminuare sau a parametrului curent. afisajele curente ale
intervalului.
lesire lesire stimul pozitiv. Pe MP3014 si
pozitiva Parte protejata defibrilator CF MP3086
lesire lesire stimul Negativ, Pe MP3014 si
negativa Parte protejata defibrilator CF MP3086
DEFECTIU Defectiune detectata in Cutia Stimulus
NE Multiplexer— folositi Bypass de Urgenta. Pe MP3086
Priza de iesire Bypass de Urgenta -
En(‘;rg?'\‘;z.:i)::ss El}/gpeans’;z de stimulare Ch2 (Ventric), sau utilizati Pe MP3086

Stimularea de Urgenta la Stimulator.

ROMANIAN
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MANUAL DE INSTRUCTIUNI ALE UTILIZATORULUI

Simbol Denumire Semnificatie Localizare
Zgn::lzfr?,ré Semn de localizare a Stimulator OR SGU | Alaturi de SGU
aici MP3008 pentru backup stimulare MP3008 este instalat

Tabel 1 Explicatia simbolurilor

Page 10 of 48
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Tabel 2 de mai jos enumereaza explicatjile simbolurilor afisate numai pe SGU. MP3008.

Simbol Denumire Semnificatie Loc
Nu este lumina: Nici o putere externe
Lumina portocalie Conectat la retea, SGU off.
Bateria nu se incarca
Lumina verde: Energia de la Retea este
Energie conectata si SGU este conectat — in modurile
Retea Manual Backup (de rezerva manual) sau PC
Pace Control (control PC stimulare). Bateria se
incarca.
Semnalizare intermitenta verde: Energia de | Panoul frontal din
la Retea este conectata si SGU in stare de stanga a Unitatji
Standby. Bateria se incarca. Generatoare de
Stimuli
I 9. glgta;rr(i::irea SGU este alimentat de Baterie.
0 I TBn itéerrclzire Bateria este aproape descarcatd. Conectati la
- retea pentru a continua folosirea SGU.
redusa
Control
PC SGU se afla sub controlul Computerului.
Stimulare
e Copie de Backup / controale manuale se afla aici.
l ” | fft;;;_/j rezerva Utilizati aceasta a Pace atunci cand nu utilizati
Pace computerul
Stimulare
On/Off Apasati pentru a comuta stimularea pornire /
(conectata / | oprire.
deconectata)
Panoul Frontal din
centru stanga a
5 Unitatii
Rezerva/ | Apssati pentru comutare intre Controlul Generatoare de
Standby | Stimularii de Rezerva Manual si Standby. Stimuli
Interval “ VRN
_|_|_|_|_'—'ms stimulare Intervalul de baza a stimularii in ms.
IJL mA Curent Amplitudinea curentului stimulului.
iesire o .
Pace Lumini de iesire si indicatoare sunt aici

ROMANIAN
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MANUAL DE INSTRUCTIUNI ALE UTILIZATORULUI

Contine baterii

Il/@ Ch1. Lumina verde intermitenta: Stimul in Canalul 1,
(Atrium) de obicei localizat in Atrium.
\@ Ch2 ) Lumina verde intermitenta: Stimul in Canalul 2, Panoul Frontal
_”_ (Ventic) de obicei localizat in ventricul. centru dreapta a
SGU
Conductor | cyrentul stimulului nu poate fi furnizat datorita
de . unei intreruperi in conductorul / circuitul
Verificare | glectric.
Introduceti cablul conector verde pacient in
Urgenta aceastad mufa de iesire , daca aveti nevoie de
Q_) | | fix de stimulare de urgenta .
+ :Desgee Stimulare va merge la Ventricul CH2 100ppm
@ 5mA . Retineti ca Ch1 Atrium nu va fi paced
J:ﬂ@ﬂ ms | Pace Vla
100ppm ca mai sus
I 5.0mA @ SmmA
Panou frontal
Stimulare | Lumina verde intermitenta: Stimul pe canalul | drept al Unitatji
V Ch2 2, de obicei localizat in ventricul . Generatoare de
Stimuli
. lesire de urgenta pentru Stimulare Fixa
{ 9. Baterie disponibila si alimentata de la o baterie cu o
incarcare adecuata.
s Curent DC | Intrare directad Curent continuu, tensiune gi
consum de curent cf. specificatiei.
Port .
legaturs Port pentru conectare la controlul computer;
[OIC| > Q Utilizati numai cabluri Micropace
Computer ’
@_’ Port Port pentru conectarea Cutiei Stimulus Panoul din spate
auxiliar Multiplexer; Utilizati numai cabluri Micropace al Unitatji
Generatoare de
Intrare Stimuli
ECG-1 R
Intrare Intrare ECG Nivel Inalt, 1V varf cu varf
ECG-2
lesire
G”jl."_@ Sync-1 lesire digitala 0-5V sync (sincronizare) pentru
(sincroniz | geclansarea inregistratoarelor
are)
P o | Tnlocuiti Inlocuiti bateria la data specificata, cu bateriile
s mentionate Eticheta de
Inlocuire a bateriei
_I |_ Baterie pe SGU

Tabel 2 Explicarea simbolurilor — specific pentru SGU
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5 EPS320 FAMILIE DE STIMULATOARE
CARDIACE

. :I_I.;\. ! 0 .E
L g el |

Figura 1 EPS320/B/T, StimCor™ gi StimLab™

5.1 Descrierea sistemului

Stimulatorul cardiac EPS 320. este un stimulator cardiac pentru diagnosticare programabil extern.

Stimulatorul cardiac cuprinde o Unitate Generatoare de Stimuli continand in interior doua canale
micro-controlate, capabila sa genereze pulsatii simple de pacificare regulate, cu ajutorul reglajelor de
pe panoul frontal. Totusi, pe durata utilizarii normale acesta poate fi programat din exterior de catre
utilizator folosind un computer care sa genereze diferite modele complexe de pacing. Cele doua
canale de stimulare sunt generatoare de pulsatii de curent, independent izolate, capabile sa genereze
pulsatii de la 0.51a 10 ms. la 0.1 pana la 25mA cu o tensiune maxima la iesire de 27 V. lesirea
stimulului poate fi utilizata pentru a stimula inima umana pe durata prin intermediul unei terte piese,
legal comercializate, adica catetere de pacing trans-venoase intra-cardiace. Acestia pot fi conectati
direct sau prin intermediul unei terte piese, legal comercializate, echipamente EP de inregistrare cu
intentia de a emite pulsatii d pacing , mai sus descrise, catre catetere si electrozi specifici selectati.
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MANUAL DE INSTRUCTIUNI ALE UTILIZATORULUI

6 EPS320B/BT CONFIGURARE

6.1 Descrierea sistemului

Sistemul de stimulare Micropace EPS320B/BT EP este un sistem stimulator computerizat Cardiac EP
pentru diagnosticare.

LCD Display, MP3076

H\H!HHHH\}

L or MP3114(Touch)
Computer, .
MP3093 Stimulus
‘ Connection Box,
MP3014 (2Ch) or
Isolation MP3086 (4Ch)
Transformer, =

e.g. MP3107

Keyboard,
MP3016

Stimulus Generator Uni'
(SGU), MP3008,

l N =0 |f "’" - -
Figura 2 EPS320BT Componentele Sistemului

6.2 Componentele sistemului

Aceasta configurare include Sistemul Bona Computech Light System PC, un Ecran separat Display
NEC LCD si un transformator de izolare la retea 110-240 V cu sistem EPS320. Pentru montarea

corespunzatoare a sistemului trebuie utilizate cabluri adecuate retelei, conform listei de ambalare si a
diagramei conexiunilor de mai jos
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MicroPace|||

Cardiac Stimulator

Part 2 of 2

Figura 3 EPS320BT Ghid de instalare rapida
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6.3 EPS320B/BT Optionale Accesorii instalatii

comunicare cu Inregistratorul
EP

Piesa nr. Denumire Descriere

MP3114 Kit ecran tactil Ecran tactil ELO Entuitive

MP3113 (kit)

MP3086 Kit Multiplexer PC alternativ - Cutie conectare stimuli , controlata
MP3091 (kit) | Patru canale cu patru canale de iesire stimuli 1-4;

MP3096 (kit) | Kit StimLink TM pentru Canal de comunicare de iegire opto-izolat RS232

pentru conectarea inregistratorului EP cu
receptorul corespondent la Sofrware.

12m sau 25 m

MP3070-XX Cablu de extensie Stimate Cablu de conectare pentru extensia stimulilor, cu
XX=08 domn sau stimata doamna: Kit | capacitate joasa
XX=13 pentru Cutia de conectare
XX=17 stimuli Tn variantele 8M, 13M
& 17M
MP 3090 Cablu extindere Stimul Cablu de control extins pentru patru canale la
Multiplexer, 15 m Stimulus Multiplexer
MP3084-12 Cablu extindere in serie Cablu de conectare extensie standard RS232
MP3084-25 RS232 (incl. suprimare RF) — pentru conectarea intre SGU si PC

Tabel 3 Lista Accessories disponibile pentru Stimulatorul cardiac EPS320B/BT.

ROMANIAN
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7 CONFIGURARE STIMCOR™

7.1 Descrierea sistemului

Sistemul Stimulator EP Micropace StimCor™ este un sistem stimulator Cardiac EP computerizat de
diagnostic cu un nou hard integrat pentru a suporta monitor “Cockpit” de laborator si la distanta.

7.2 Cum este livrat

Componentele principale ale sistemului StimCor™ cuprind Unitatea Generatoare de Stimuli EPS320
(SGU), Cutia Computerului si Controlorul Local.

; e Touch Screen,
" I ’ MP3114
‘ ¥

Stimulus /

Generator i
Unit, MP3008
\ StimCor \ Keypad, MP3393
or keyboard,
Computer MP3016

Cabinet, MP3346

Figura 4 Componente ale sistemului StimCor™
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MicroPacel]]

Quick Installation Guide

‘ A
\ [
\ e
MP3114 |l
MP3016 - Keyboard “
e’ |
|
=

]

OPTIONAL
P3086

3m (9 feet)

MP3059

= =l
-.Qv.-..-/.g(.(’ )

[ —
EP Amplifier
MP3109

(el

MP3348 R_Quick Installation Guide StimCor_V1.1

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

Figura 5 StimCor™ Ghid rapid de instalare

7.4 StimCor ™ Accesorii instalatii optionale
La fel ca EPS320B/BT.
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8 CONFIGURARE STIMLAB™

8.1 Descrierea sistemului

Sistemul Stimulator EP Micropace StimLab™ este un sistem stimulator Cardiac EP computerizat de
diagnostic bazat pe un Stimulator Cardiac EPS320 cu o noua placa hard pentru a suporta un monitor
la distanta sclav, la capatéiul patului si un controlor situat la pana la 17 m de la instatarea centrala.
Controlorul la distanta, la capataiul patului afiseaza toate setarile Stimulatorului si permite
supravegherea si modificarea lor, daca este necesar, de un doctor scrupulos.

8.2 Cum este livrat

Componentele principale ale sistemului StimLab™ cuprind Unitatea Generatoare de Stimuli EPS320
(SGU), Cutia Computerului si Controloarele Local si de la capataiul patului la distanta.

Controlor la distanta la
capataiul patului (montat
pe un suport cu role sau
carucior)

Ecran Tactil

statia locala '"

Carcasa
computerului

Unitatea
Generatoare de
Stimuli EPS320

Y

. -_ . ';.‘:."I
Cutie de H off [-.“.’ : ~ » j'

legaturd cu " gy = an
patru iesiri =i

.'""--'.'-,--_.1\|‘.‘.\7.._\
J X e \ ’ ‘\ \\ 1 Conector de jonctiune
rapida al Controlorului la

capataiul patului

Figura 6 Componente ale sistemului StimLab™
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MicroPace

MP3059

MP3168 MP3114

Ships on Base Stand
Shown on Optional
Wheeled Stand

®

MP3181

hiuwpzcymﬂ% B

MP3016

17m (55 feet)

EP Amplifier ==} MP3008

S 1111} S
.g mm- '-.'." B

MP3167

MP3090 15m(50’)

EP Recorder
Computer or

IEB Analog

ECG Out

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

Figura 7 StimlabTM. Ghid rapid de instalare
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8.4 StimLab ™ Accesorii instalatii optionale

Urmatoarele accesorii optionale sunt disponibile de la Micropace pentru Sistemul StimLab™.

Numarul Denumire Descriere

componentei

MP3096 (kit) Kit StimLink™ pentru Canal de comunicare RS232 de iesire opto-
comunicare cu inregistratorul izolat pentru legare cu Inregistratorul EP cu
EP. primitor de Soft corespunzator.

MP3084-12 Cablu de extensie in serie Canal de conexiune de extensie standard

MP3084-25 RS232 (inclusiv supresie RF) — | RS232 pentru legare intre SGU si PC
12m sau 25 m.

MP3183 Stand Mobil StimLab™ Stand cu cinci roti cu reglare variabila pentru

Ecranul Tactil la distanta.

Tabel 4 Lista de optiuni de instalare disponibile pentru pacemaker StimLab ™ SYSTEM

9 INSTALARE

Se refera la Micropace EPS320 Descriere familie tehnica pentru instructiuni de instalare complete
Instalarea este de a fi efectuate numai de persoane calificate , Cum ar fi distribuitorul sau
reprezentantii Micropace
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10 FOLOSIREA STIMULATOARELOR CARDIACE
MICROPACE

10.1 Legarea Cutiei de conectare stimul

Legati Cutia de Conectare Stimul, MP3014 la fisa verde PACE OUTPUT (iesire stimulare) de pe
panoul din fata a Unitatii Generatoare de Stimuli. Legati cablul(urile) de intrare stimul al(e)
Echipamentului de Inregistrare EP la aceasta cutie de conectare via conectori de 2mm blindat;.

Nu legati nici un fel de stecar la EMERGENCY FIXED RATE PACING OUTPUT (iesirea stimularii de
urgenta cu rata fixa) rosie, exceptand cazul defectarii Unitatii Generatoare de Stimuli cand se solicita
stimularea de urgenta.

Inputuri ECG externe - conectati atat ECG1-INPUT (EKG1-intrare), cat si ECG2-INPUT via Fige
telefonice de 6.5mm la panoul din spate al Unitatii Generatoare de Stimuli la iesirile ECG de la
Sistemul Dvs. de inregistrare EP prevazut cu cabluri ECG (MP3034 sau MP3109). Recomanddm ca
ECG1-INPUT sa fie conectat la un canal de iesire de la Echipamentul Dvs. de Inregistrare EP de la
electrograma intra-cardiaca RA ridicat si ECG2-INPUT la RV Apex IECG.

Cand este disponibild numai o iesire ECG la Echipamentul de Inregistrare EP, conectati aceasta la
ECG1-INPUT,; veti accesa aceasta ECG cu soft-ul, folosind ext-ecg1 cu tasta rapida ALT-1.

10.2 Conectarea sistemului

Conectati computerul si Unitatea Generatoare de Stimuli.

10.3 Folosirea computerului

Sistemul Stimulatorului Cardiac Micropace este livrat cu un PC Bona Light System. Panoul din fata al
computerului permite utilizatorului sa conecteze un USB sau un dispozitiv de iesire sonor, si de
asemenea sa furnizeze utilizatorului indicatorii de activitate PC.

1 USB Port —
T— 2 Microphone In
| 3 Line Out
4 LAN LED
5 HDD LED
6 Power LED
7 Power Switch

Mirabocalj]

I

4 5

°

Figura 8 Panoul din fata al Computerului pentru EPS320B/BT (stanga) si StimLab / StimCor

CARACTERISTICA Explicatie

Pentru Micropace configurare Utilitarul de Administrare

1. Port USB (USB Port): numai. Nu conectati non- Micropace dispozitive USB

2. Microfon inclus: (Microphone In) Nu folosi.

Legatura pentru Input audio MP3113 ecran tactil. Folositi ,Line

3. lesire in Linie (Line Out): out” din spatele PC

4. LED LAN (LAN LED): nu este folosit.
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CARACTERISTICA Explicatie
5. LED HDD (HDD LED): nu este folosit.
6. LED Curent (Power LED): Indica faptul ca computerul este conectat
7. Intrerupétor de curent (Power Apasati pentru a comuta Computerul pentru
Switch): Conectare/Deconectare (On/Off)

Tabel 5 Explicatii pentru Panoul din fata al Computerului

10.4 Setarea computerului
a. Conectati (i) transformatorul de Izolare, (ii) PC Bona (apasati odata butonul din fata), (iii)
Afisajul LCD (lateral) si (iv) SGU la spate. Lasati sistemul sa porneasca.

b. La prompter raspundeti ca sunteii distribuitorul (pentru a evita sa va arate Contractul de
Licenta)

c. Daca aveti o versiune EU, vi se va oferi un meniu pentru a alege limba de interfata.

d. Cand se afiseaza invitatia pentru a calibra ecranul, atingeti ecranul in locurile indicate de cruci
din pozitie asezat si la acelasi nivel al ochiului pe care-| va folosi clientul, folosind o tija.
Trebuie executata calibrarea fiecarui ecran tactil.

e. Acum veti vedea Ecranul Stimulator Principal ca mai jos:

f.  Soft-ul Stimulatorului va fi deja configurat pentru setarea hardului Dvs — ecran tactil, patru
canale si 0 ECG externa0.

10.5 Indicéand Locatia SGU

Daca SGU , MP3008 , este situat la o distanta de operatorii pozitia normala, aplica eticheta MC0809 "
Backup Stimulator aici " pentru a face locatia SGU mod clar vizibil pentru operator in timpul utilizarii
normale
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MicroPace[]|] STIMULATOR CARDIAC

11 FOLOSIREA TASTATURII SI AFISAJ TACTIL

Stimulatorul poate fi pus in functie cu tastele rapide alfanumerice ale tastaturii indicate Tn menu-urile
soft si pe etichetele tastelor, Figura 9 arata principalele taste rapide.

F8: PAUSE (pauz)

F1:81 to F7:S7Saritura la parametrul ;11: OVEbR (ur%enté) | JER
. Pauza pasare buton de stimulare
ESC/HOME Enable ,and JHIT de supraexcitare utto_n
extra-stimulus S1-S7 param VEBSP:
Returns to \H: HELP (ajutor) F9: %RR F12: EMERGENCY  UNDO
home position Afisare ajutor Fixare S1 la % fgurgente_"l) _ _ Nu executa ultima y
on screen [ELFgin RR Incepe imediat _ “lauto-descrestere ;Y
Display help ;"’g?'aéelg de urgentd, mmediately start
° emergency pacing

tasta ,+,:

"' SAFE: Crestere
Locks out parametru
keyboard indicat
A Ch1: A
Pace It« I I
Atrium-Ch1 tasta ,-:
Descrestere
parametru
.Y al o N indicat
- L a1
Taste sageata: -
Navigare pe ecran a _
Bara de spatiu: focusarii
Comutare stimulare On/off _—
ALT: (Mentineti apasat pentru / ’
Di -| Alt. M stimulare de moment) ' ] "- Pace Ch3+4 DEL/OFF:
Bplay Ak Nam. . / "' Para Ch2 Disable . ‘

Figura 9 Configurarea tastaturii

Ecranul Tactil este un afisaj LCD tactil de 157,

Q Puteti folosi degetul Dvs., un deget cu
manusa sau o tija fina, cum ar fi spatele
unei penite de plastic.

Q Utilizatorul poate indica un parametru al
ecranului prin atingerea sa si apoi sa
modifice valorile lui cu butoanele + / - de
pe ecran. Aceasta cuprinde S1 pana la
S6 si toate meniu-urile din jumatatea
superioara a ecranului.

Q Introducerile de numere se pot face cu o
tastatura numerica deschisa fie prin
atingerea butonului NumPad sau prin
dubla atingere a parametrului. Figura 10 Ecran Tactil

Q Apasati si mentineti butonul rosu
Stimulare de Urgenta pentru stimularea imediata, in orice moment.

Q Apasati butonul Enter| pe ecran cand se afiseaza pentru introducerea valorilor sau meniurile
de iegire.

O Apasati Iconita ,Exit (iesire)” ("X’ intr-o cutie) pentru a iesi din meniuri.
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Butoane tactile; echivalentele lor pe tastatura si funcitiile lor sunt descrise in tabelul de mai jos.

Buton / Zona tactila

Tasta rapida
pe tastatura

Functie

Orice element din
meniu

Pus in
evidenta,
subliniat, de
obicei prima
litera a
numelui

Alege si face activ elementul din meniu.

Bara de spatiu

Comuta Stimularea On/Off ( conectare / deconectare), atingere
sustinuta — apasare pentru a stimula.

INS / EDIT Activeaza Sx, editeaza parametrii indicati
DEL Dezactiveaza Sx, modifica parametrii indicati
+/- Crestere / descrestere mica, ex. S1 cu 10ms

F12- Urgenta

Porneste stimularea de urgenta in ambele canale. Pentru activare
se cere apasare prelungita de 0.35 sec.

Q/Esc

lesire din meniu / aplicatie

Alt-Q

Apasati butonul care aratd semnalul QRS si QRS

Va apare Fereastra de Detectje.

Prin atingerea numai a sagetilor sus & jos de deasupra si
dedesubtul butonului QRS va modifica +/- valoarea Pragului Min

90% (F9)

Faceti S1 90% din RR medie, sau orice valoare programata.

Valoarea procentuala acum se modifica prin Config Var 9 ,F9%
procent RR”

F11

Stimulare cu impuls de supraexcitare cu o atingere. Este ceruta
apasarea prelungita de 0,35 sec pentru a porni stimularea prima
data si apoi ori de cate ori este lasat butonul neactiv 20 sec; butonul
ramane de culoare verde cand este armat pentru stimulare
imediata.

“Ch2” indica canalul care va fi stimulat si 380 arata intervalul S1
stabilit.

Glisati degetul n timpul stimularii spre dreapta catre simbolul ‘-
pentru a reduce intervalul S1 in timpul stimularii, sau la stanga
pentru a mari S1.

Nu exista

Comuta controlul intre Tastatura numai, Tactil numai si ambele.

Nu exista

Masurate Rezultate Pacing

Q : Stimularea Impedanta in Ohms

V : Stimularea tensiune n volti

2 : Numarul de stimuli de stimulare a generat
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Buton / Zona tactila | Tasta rapida Functie
pe tastatura

Alt-S/AIt-R Salva / Revenirea la setarile

e K Configurare Stimulator

F Flip / schimba intre Stimulator Page A si B Page
Nu exista _ A
HR: R - R Interval in ms
bpm
HR: Nu exista Rata de inima in batai pe minut
tlilﬂ_l
Y Sincroniza stimulare a ECG
Nu exista Intarziere la Sync pentru a S1
D Valorile decrementeaza S

Setati numarul de stimuli de stimulare intr-un tren

Ctrl-Del

Nu existé Stimularea livrat

i Ctrl-Ins/ Curent maxim

Alt / Ctrl / 2 an3sats
[ Tasta apasata
Shift p

Tabel 6 Butoane tactile, zone tactile si functiile lor

11.1.1 Tastatura numerica

Personalizat proiectat Kit Micropace Compact Tastatura numerica ( MP3393 ) tastatura numerica cu
un aspect cheie special modificat si poate fi conectat la sistemul de a inlocui tastatura Standard si
reduce aglomerarea desktop. Ar trebui sa fie utilizat numai cu sisteme care au un ecran si software
versiunea atingeti 3.21 sau mai mare. Respectati toate instructiunile de utilizare furnizate cu numerica
tastatura Compact atunci cand instalarea si utilizarea acestuia.

Atentie: standard, tastaturi numerice nu trebuie utilizat cu EPS320 Familia Stimulatoare ca
acestea nu vor functiona conform asteptarilor.
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11.2 Utilizarea Caracteristici StimLab™ Bedside controler

Controlor noptiera Micropace poate fi roti in laboratorul EP si cald conectat laStimulator Tn utilizarea
Connector Quick , gata de utilizare.

11.2.1 Dispozitiv de intrare Conrtol

Apasand butonul de intrare in coltul din dreapta jos a ecranuluiDeschide meniul de selectare de
intrare , care permite utilizatorului pentru a permite selectiv ecranul Local Touch ecranul tactil de la
distanta si tastatura.

Odata selectata parametrul de intrare indica apoi combinatia aleasa a dispozitivelor de intrare cu " LT
n , " RTII , " KBII$iIIALLII-

11.2.2 Local/Remote Indicator:

Acest indicator de text in partea de sus a APCE indicaes butonul care Station este in prezent in uz si,
prin urmare, are control exclusiv

a) “Local’ - Ecranul locala este in control exclusiv(Tastatura este , de asemenea, presata)

b) “Remote” - Ecran la distanta are control

c) - Nici un text , atunci cand nici ecran atins de > 2 secunde
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12 FOLOSIREA SOFTULUI STIMULATORULUI

12.1 Functia Ajutor (Help)

. Aceasta este disponibila pentru fiecare parametru si fiecare protocol prin apasarea tastei rapide 'H'

)]

En

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

t

TOP HELP MENU

. Present Parameter
. Present Protocol
. Training Videos

Diagrams
HotKey Summary

. Configuring Prog.

Failure to pace

. Failure to sense

Release Notes

. About thex EPS320
. Setup Help...
. Touch Calibration

Help on HotKey

. View Stim Pattern

User Manual
Search Help
et[l, |, Help, Enter, Esc]:

Figura 11 Meniu-ul Help (ajutor)

12.2 inregistrari video de instruire

Tnregistrari video de instruire sunt disponibile cu optiunea “3. Training Videos (video pentru instruire)

”

din meniul help (Ajutor). Folositi atingerea pentru a selecta subiectul de prezentat.

12.3 Cautare ajutor

Sistemul de ajutor are o facilitate de cautare accesata din optiunea de meniu “s. Search Help (cauta

Ajutor)”.

12.4 Ecranul principal al Stimulatorului

Ecranul principal va aparea cu protocolul PACE (stimulare) selectat. Focarul rosu supraluminat va fi
pe parametrul S1 permitand Operatorului sa modifice intervalul de baza de stimulare cu tastele
numerice sau tastele +/-. Focarul este deplasat pe ecran cu tastele sageata.

ROMANIAN
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12.5 Parametri de stimulare

Pentru a fixa parametri, mai intai apasati tasta rapida indicata de litera subliniatd din denumirea
parametrului pentru a indica pe ea si apoi folositi tastele '+'/'-' ale tastaturii numerice pentru a modifica
parametrul sau a introduce o noua valoare folosind tastele numerice.

12.6 Stimulare de Baza

Pentru a comuta stimularea pe conectare sau deconectare, loviti scurt tasta PACE (stimulare)
(Spacebar - Bara de spatiu) sau Butonul Tactil; apasarea sustinuta a tastei PACE (stimulare) face ca

stimularea sa fie doar cand tasta PACE este apasata.
L Emergéncy

ECG Sense Channel — Currya~ Dug, Protocol Config

A-Atium 2.0 >

Pace HE ) (FB As

Measurements

AR et e A
120 bpm

81 2e0ms Inf A

500. _

PACING

Figura 12 Ecranul Stimulatorului de Interfata Utilizator fixat la protocolul PACE (stimulare).
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12.7 Folosind protocoalele Stimulator Software

Protocol Prag.. Apasati 'T' pentru a

alege protocolul THRESHOLD (prag).

Apoi, incepeti stimularea prin Micropace EP 5320 Pacing Protocols - Basic
apasarea [Spacebar] (bara de spatiu);

curentul de iesire va fi micsorat =

automat. Va fi necesar sa oprit F;']:E | | | | | | | | | | | |

stimularea cand are loc pierdere de

capturé TRAIN# Reducing current Ysir

s
facirg

Bara de Afisare ECG. In timpul SR i

stimularii, Bara de Afisare ECG din ] | | | | LID] gygy  Setcument=2tthn
centrul ecranului va arata Simboluri

verticale ale Stimulilor pentru fiecare TRAIN= 2

stimul in fiecare canal de iesire (liniile 51 52
scurte verticale pentru S1, mai lungi NODAL-ERE | | | | | | | | |
pentru S2-S7, in forma de ‘L’ daca (')

111
impedanta este ridicata). - wer m:lﬁ_m

Protocoale Nodal_ERP si Multi_SX.  gyar 1] ] 8 [11]]]
_li

FOUSE

Protocolul NODAL_ERP se =]
caracterizeaza prin 3 extra-stimuli

pentru masuratorile refractare, cu
auto-descrestere adaptativa cu 50’s si TRAIN4
apoi cu 20’s sau 10’s. Protocolul e t

MULTI_SX furnizeaza pana la 6 extra- i"w'] | | | | | | | | ” || "”
stimuli pentru stimularea programata

ventriculara.

e

TRAIN=6 5254
Protocoale Wenckebach, Stimulare MULTI 5% 31 sosd TVEE
Impuls (Burst). Protocolul (3 = | | | | | ” | | |
WENCKEBACH descreste continuu
S1 (oprit prin apasarea continua a
[Spacebar - Barei de spatiu]). Protocolul BURST_PACE permite o stimulare mai rapida cu valorile S1
joase, de 30 ms (limita mai joasa pentru S1 in Burst stabilite in Meniu Config, tasta rapida 'K', Config
Var-2). Modelele de stimulare pentru
aceste protocoale de baza sunt aratate in Figura 13 Modele de Stimulare in protocoale de stimulare
Figura 13 de mai sus. de baza.

Protocoale RSynced_Sx, SNRT si AV

Delayed (intarziata). Protocolul RSYNCED_Sx produce un sir de pana la 3 extra-stimuli cuplat cu un
sir de complexe P/QRS citite. Protocolul SNRT afiseaza un cronometru de alarma pentru secunde
trecute si automat descreste S1 dupa oprirea stimularii. Modificarile S1 pot fi programate cu variabila
AUTO_DECREMENT (descrestere auto), care poate folosi un Tabel de valori, accesat prin apasarea
[Ins] cu focarul pe variabila. Protocolul AV_DELAYED (intarziat) asigura stimularea secventiala A-V
unde S1 este intervalul de baza de stimulare si variabila S2 fixeaza intarzierea AV.

[RRRRR

Protocoale Stimulare de Supraexcitare si ATP. Tahiaritmia poate fi rapid intrerupta cu protocolul
temporar OVERDRIVE BURST_PACE (supraexcitare_impuls_stimulare), accesat cu tasta rapida 'O’'.

Citirea ECG. Stimulatorul poate citi ECG de la oricare din cele doua intrari ECG externe de nivel
ridicat (1 volt pp), sau poate citi ECG intra-cardiaca (IECG) de la electrozii de stimulare, de la oricare
canal.

Salvarea valorilor implicite ale Stimulatorului. Stimulul si parametri legati de protocol pentru
protocolul curent afisat pot fi valori implicite pentru acel protocol prin stocarea lor in Memoria Setup de
Protocol, simplu, prin apasarea tastei rapide 'Alt-S' si [Enter]. Notati ca variabila implicita CURRENT
(curent) este o exceptie, care poate fi memorata numai in protocolul THRESHOLD (prag).
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12.8 Protocoale de Stimulare

Stimulatorul Micropace este caracterizat de un numar de protocoale de stimulare programate n
prealabil.

12.8.1 Alegerea & redenumirea protocoalelor

Protocoalele ce apar in Meniul Protocol pot fi sel te din Protocol Toolbox (caseta de instrumente)

(sau tasta rapida ,M”) prin marcarea Iconitei sale L= si poate fi redenumita folosind tasta EDIT dintr-o
lista ce poate fi modificata pentru client.

: 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
ki

CoOTNMMOODEOX S hWwn

1 v,
4 N
.!....l.lﬁ%ﬁ%m

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

Figura 14 Caseta de instrumente Protocol

12.8.2 Protocoale de Stimulare

S$1
PACE HENEERERNEN

(p’)
Alegeti protocolul PACE (stimulare) pentru a stimula la intervale fixe stabilite de S1 in locul ales de
stimulare.

12.8.3 Protocol prag

Protocolul
Reducing curre nt User
TRAIN=4 » stops
s1 R pacing
THRESHOLD | | | .
ct) | | | | s Set Current = 2 * threshold, (>1.0mA)

THRESHOLD (prag) ajuta a determina pragul stimularii prin descresterea sau cresterea continua a
amplitudinii Curentului de Stimulare; Operatorul trebuie sa opreasca Stimularea cand captarea este
pierduta, si sa accepte sau sa modifice noul curent implicit calculat, afisat automat (de doua ori
curentul prag, si > 1.0 mA).
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12.8.4 Protocol Nodal_ERP

TRAIN =8
> PAUSE g4

S1 S| S2
e L P
(n)

Studiul NODAL_ERP furnizeaza pana la 3 extra-stimuli cu auto-descrestere pentru AV Node rebel si
alte masuratori. S2-S4 pot fi auto-descrescuti cu 50, apoi 20, apoi 10ms dupa cum valoarea Sx se
reduce dintr-un Tabel accesat prin Parametrul de Editare Descrestere, sau cu o valoare arbitrara
unica stabilita de Decrement (descrestere) (dezactivati Tabelul descresterii prin fixarea Config Var-11
la 0).

12.8.5 Protocol Multi_Sx

Protocolul

= S3 S4
TRAIN= 6 e P AUSE
StopOn | pace

MULTI_SX
LI |III| I L = e
(VT Induction)

ttttt

MULTI_SX protocol furnizeaza pana la 6 extra-stimuli cu auto—descre§tere, in special pentru
stimularea ventriculara programata. Un mesaj de avertizare “Defibrillator Ready? (defibrilator
pregatit?)” apare la intrarea in protocol daca Stimularea in Ventricul, aspectul ei este configurabil de
distribuitorul Dvs. Tn ambele protocoale de mai sus, reglarea manuald a Sx suspenda urmétoarea
auto-descrestere si tasta BSP readuce la ultima auto-descrestare.

Meniul proprietati SX este deschis la selectarea Sx folosind Ins/Edit care contine:

Activeaza prima Declangare S1 din P/R Citit sau fara declangare.

Activeaza intarziere AV pentru S1.

Stabili{i durata intarzierii AV pentru S1 in ms.

Stabiliti numarul de control al Sirului individual S1. Valoarea sirului este afisata pe fundul

butonului Sx.
Activeaza auto-descrestere individuala S2- S7 pentru acest Sx conform valorii commune de

descrestere stabilita in Meniul Stimul.

[ iy my ]

O

12.8.6 Protocol Wenckebach

Protocolul
TRAIN=4

S$1
WENCKEBACH | | | | |||| |||| ”“
(w’)

WENCKEBACH descreste continuu S1. Descresterea poate fi optional intrerupta prin reglarea
manuala a S1 (configurata de distribuitorul Dvs); in versiunile de soft 3.19.59 sau mai anterioare, de
asemenea, descresterea a fost intrerupta prin apasarea continua [Spacebar — bara de spatiu].

12.8.7 Protocol RSynced _ Sx

TCL- 60

RSYNCED_SX
r) (sensed)TRAIN = 6 | PAUSE PAUSE

(HIS-coincide nt S2) | | |
t t

-
-
Fb
FF
-
—
—
—
—

<—>
Protocolul RSYNCED_S2 produce un sir sau o secventa de pana la 3 extra-stlmuh cuplati cu un sir de
complexe P/QRS citite.
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12.8.8 Protocol SNRT*

SNRT

User INS: | 1: 600

S1=600 stops  IMtervl g4-500 2: 500

pacing 3: 420

LLLLLE T
cs) 5: 330
#:PQL_J% 6:300

P A 7: 280

Protocolul SNRT afiseaza un cronometru de alarma cu secundele trecute si automat descreste S1
dupa oprirea Stimularii conform Tabelului SNRT. Tabelul SNRT este accesat prin apasarea [INS] cand
focusarea ecranului este pe AUTO_DECREMENT (descrestere auto) sau parametru S1 in protocolul
SNRT. Alternativ, variabila AUTO_DECREMENT (descrestere auto) se poate folosi pentru a descreste
S1 (adaptata clientului de distribuitorul Dvs.).

*Nota: calcularea valorii SNRT poate sa nu fie corecta, la citirea IECG de la varful cateterului; folositi
citirea externa ECG pentru a ob{ine calcularea SNRT de Stimulatorul EPS320.

12.8.9 Protocol Burst_Pace (Impuls_stimulare)

Protocolul
Lower Min S1 than PACE
TRAIN Option: 1. intra-burst decrement
TCL * % 2. Limited Train
BURST_PACE $1 3. Adaptive S1
(o) LLLLC R D
UL L |
t t t t t t

BURST_PACE (stimulare exploziva) permite o stimulare mai rapida cu valori S1 de 30ms (conform
propriei Config Var-2 ‘Limita inferioara pentru S1 in Burst (impuls)’). Se poate folosi Variabila de
Configurare 7 pentru a redirectiona Stimularea Exploziva la stimularea Impuls Supraexcitat oricand
este angajata stimularea impuls.

12.8.10 Protocol intarziat AV Atrio-ventricular
Protocol
S1 s1 S1 S1
Ch1-Atr: I I I I
DELAYED_AV S2 S2 S2 S2
(e’ Ch24.V: | | | |

ul DELAYED_AV (intarziat AV) furnizeaza Stimularea secventiala A-V unde S1 este intervalul de baza
al stimularii si parametrul S2 stabileste intarzierea atrio-ventriculara.

12.8.11 Protocoale de Stimulare Supraexcitare si ATP
TRAIN=6 PAUSE PAUSE
TCL* 84% » S1 S1-10 $1-20 User
LOAD_ATP / stops
— pacing
(Temporary)
(L) T T T 1 L T 1
t t t t t t ot t tt

Intrerupe tahicardia rapid prin salt la protocolul temporar OVERDRIVE BURST_PACE (stimulare
impuls supraexcitare) (tasta rapida 'O'). Locul de Stimulare OVERDRIVE (supraexcitare) si valoarea
finala S1 vor fi memorate la urmatorul apel la protocolul OVERDRIVE (supraexcitare). Tasta rapida
F11 permite stimularea de supraexcitare cu un buton de apasare.

LOAD_ATP — Stimularea anti-tahicardie, este un protocol (tasta rapida 'L") care furnizeaza protocoale
de stimulare de supraexcitare similare celor folosite la Defibrillatoare Implantabile (AICD's).
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12.8.12 Protocoale Specializate

Urmatoarele protocoale specializate sunt disponibile din Meniul Proceduri (‘m’). Ele sunt auto -
explicative.

Stimulare Bi Ventric (ventriculara). Acest protocol cere Actualizare cu Patru Canale, folosind Kitul
Multiplexer Patru Canale, MP3091:

$1 S1 S1 S1 s1
Ch1-Atr: I I I I
Bi Ventricular Ch24V: s2 2 2 S|2 Slz
(m.e) Ch3RV: lﬁ?’ S 3 |S3 sls
S3=50 S3=0 S3=-50

S2 Stimulat. S2 in canal diferit de S1 este interpolat intre stimuli S1. S2 poate fi 0 sau —v, insemnand
ca el coincide sau precede ultimul S1:

S2=50 S§2=20 S2=-20
Train =4 S2 S2 S2
Paced_S2 $1 S1 S1 I S1 s S1 I S1 S1 S1 I S1

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

S2&8S3 citit. Sunt dati in diferite canale / camere extra-stimuli cititi multiplu:

S2 & S3 into different chambers
S3 = -250 to +250ms

s3 s3
Ch1-Atr: (sensed) (sensed)
Sensed 52853 TRAIN=3 o2 PAUSE TRAIN = 3 SZL_
(mJ) Ch2-Vent: | M
| ! l—1 1 ] ! ] ] l—11
t t t t t t t t
S3=60 S3 = 30
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Protocol PPI. Acest protocol afiseaza Intervalul Post Stimulare in timpul studiilor de antrenare a
tahiaritmiilor.

113 bpm
S1  s1sous Inf

Stimulare Refractara de Frecventa ridicati. S1 obisnuit in Ch2 cu impuls HF in Ch1. intarziere S2
de la S1 la S3. Impuls minim S3 de 30mS.

S2 Delay
$3>=30mS s3
Refractory HFS st st st sl st st st sqlll s
(m.f) || | |
1 | ]
— <

'..Refract_HFS

_T_‘l_l"1_lTI';_l'_Il'l'1_|'l"li_‘l'l_|'_IT‘l_|'l"l_ 4
0L
HHH!

100 bpm
S1 28005 1 s2 ¥ $3 Burst x3 & Total Burst A

600. 100" 0. 90

Ch2 Ch1HFS 33Hz  ChiHFS v

Tn protocolul de spargere de inalta frecventa , puteti specifica un tren cu o frecventa si fie ca o serie de
stimuli sau o durata de stimulare. De exemplu, (S1 =40ms , tren de 3) sau ( S1 = 40ms trenul pentru

80ms)
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12.9 Configurarea soft-ului.

Meniul de configurare. Configurarea software-lui, inclusiv diferitele opfiuni si limite de siguranta,
poate fi efectuata de tehnicianul de instalare conform preferintelor clientului, folosind utilitatea
CONFIG protejata de parola, tasta rapida ‘K'.

Stocarea valorilor multiple Implicite de Protocol. Puteti stoca pana la 8 setari diferinte ale valorilor
implicite ale parametrilor protocolului. Stocati Parametrii ca mai sus, cu exceptia faptului ca dupa
apasarea 'Alt-S', selectati una din cele opt memorii. Recuperati un protocol cu tasta 'Alt-R’, urmata de
numarul memoriei.

12.10 Configurarea sunetului.

Sistemul Stimulatorului emite sunetele produse in timpul utilizarii (sunetul stimulului, ECG citit si altele)
catre difuzoarele externe (precum si continuarea de a emite sunetul intern in PC si SGU).

AVERTIZARE:

In scopul prevenirii micro-electrocut&rii pacientului prin inchiderea excesiva sau curenti auxiliari, orice
difuzoare amplificate conectate trebuie sa fie alimentate printr-o sursa de alimentare izolata de retea
medicala, cum ar fi Transformatorul de Izolare Micropace MP3107; nu conectati niciodata la refea
neizolata.

12.11 Caracteristici de siguranta

Pentru stimularea urgent , apasati F12.Daca nu reuseste Computer , utilizati Stimularea Manual
Backup pe SGU ( Etapa 3 de mai jos )Daca SGU nu reuseste, utilizati Pace de urgenta ( Etapa 4 de
mai jos )

Emergency Procedures for Asystole

ASYSTOLE !! 'EPS320
Problem

PACE QUTPUT
i) Checx

Stimulus

Bypass

Outputs

BACKUP MANUAL F o
1 PACE CONTROL
\ Uy <7 ——

Figura 15 Pentru stimularea Urgen Mesaje de eroare ale software-Iui
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Mesajele de eroare au asociate mesaje de ajutor. In unele cazuri textul de ajutor apare impreuna cu
mesajul de eroare; la alte erori, textul de ajutor asociat este afisat la apasarea ‘h’.

Eroarea de cronometrare a timpului de functionare

In timpul utilizarii Stimulatorului poate sa apara urmétorul mesaj.

Eroare interna: STIM_OVERRUN: Computerul nu functioneaza corespunzator, cronometrarea
stimulului poate fi incorecta!

Acest lucru se poate intampla daca ati apasat continuu o tasta, fortdnd software-ul sa deserveasca
prea frecvent tastatura sau daca exista probleme cu computerul. Retineti ca stimularea care urmeaza
probabil va fi corecta, dar acest mesaj va aparea numai o data, in oricare sesiune si orice repetare a
acestei erori va fi ignorata pentru restul sesiunii, pentru a va permite sa continuati stimularea
pacientului daca este necesar. Pentru reactivarea detectarii acestei erori, iesiti din program cu ‘Q’ si
urmati cursoarele pentru restartarea programului sau prin repornirea computerului.

Avertizari ale programului la iesire

Mesajul urmator poate fi afisat dupa iesirea din program.

lesire din Program cu Avertizari, inregistrare in fisierul 'stim.log'.

Aceasta indica faptul ca a fost emisa o avertizare in timpul executarii programului.

Contactati distribuitorul pentru detalii suplimentare, daca este necesar. legirea anormala din program
va duce de asemenea la afisarea unui Meniu de Restabilire. Urmati optiunile sugerate ale meniului
pentru a restabili setarile ultimei configuratii valabile sau pentru a reinstala programul.
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12.12 Mesaje suplimentare de soft

12.12.1

Mesaje consultative

Aceste mesaje consultative scurte sunt destinate sa anunte utilizatorul in legatura cu anumite conditii
anormale, care oricum pot sa nu necesite nicio actiune sau raspuns al utilizatorului si astfel sa nu
intrerupa realizarea de catre utilizator a studiului EP.

Acestea apar intr-una din cele patru zone de sub Bara de Afisare a ECG si sunt afisate numai pentru

cateva secunde.

Mesaje
consultative
referitoare la

Explicatie

Actiune sugerata

hard
PC Comm Eroare de secventa detectata de PC in Verificati, reintroduceti sau
zgomotos ultimul pachet de date RS232 de la SGU. | inlocuiti cablul serial de
PC Comm-Hw Eroare de paritate/incadrare/depasire air118p(I3|fL|Jcare (MP3033A) dintre PC
zgomotos detectata de PC in ultimul pachet de date § )

RS232 de la SGU.

SGU Comm Eroare de paritate detectata de SGU in
zgomotos ultimul pachet de date RS232 de la PC.

Impedanta atriala
ridicata

Impedanta mare pe canalul atrial —
impedanta calculatd > 4kOhm sau
curentul < 75% din curentul programat cu
tensiunea rezultata la maxim.

Verificati deconectarea cablului,
‘setarea Stim’ gresita pe
echipamentul de inregistrare si
integritatea cateterului de

Impedanta Ca mai sus, dar pentru canalul ventricular. stimulare.

ventriculara

ridicata

Sync1 ext Intrare puls Sync (sincronizare) detectata | Neutilizat. Contactati distribuitorul
Detectat pe portul de intrare Sync1 ext. daca apare semnalul.

Sync2 ext Intrare puls Sync detectata pe portul de

Detectat intrare Sync2 ext.

Alimentare ext.

Sursa de alimentare externa de 15V este

Reconectati sursa externa.

rezerva slaba

deconectata deconectata (sau < 2.5VDC). SGU
functioneaza cu alimentarea bateriei de
rezerva.
Baterie de Bateria de rezerva este slab incarcata. Conectati sursa externa pentru

reincarcare. Daca eroarea
persista, bateria de rezerva
necesita service.

Interferenta de
iesire

Curentul de iegire nu este in toleranta de
+/- 25%, pentru orice canal.

Ignorati daca semnalul se refera
la excluderea RF, altfel SGU
necesita service.

Exceptie Prog:

Problema interna la SGU — cod cursa flux
program.

Inregistrati numarul codului,
deconectati pacientul de la
Stimulatorul EPS320 si solicitati
depanarea SGU.

ROMANIAN
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Mesaje
consultative
referitoare la

software

Explicatie

Masura sugerata

Avertizare: S1<
230ms!

Avertizeaza utilizatorul ca stimularea a
Tnceput la < 230 ms. Alarma acustica
asociata.

Continuati daca stimularea la S1 <
230 ms este intentionata.

Sir efectuat

Informeaza utilizatorul ca numarul
SIRULUI de stimuli S1 a fost incheiat —
numai Tn protocoalele BURST si
OVERDRIVE BURST.

Nu sunt necesare masuri.

"Asteptare ECG
Sync"

Pornirea stimularii Tn asteptarea sosirii
QRS sync de la canalul ECG. Conform
‘Timpului de asteptare Sync’ de mai jos.

Daca citirea QRS este deficitara,
reglati avantajul ECG sau sursa
ECG / IECG pentru o detectare mai
buna. Utilizati ECG extern pentru
citire ori de cate ori este disponibil.

Sync Timeout!

Parametrul Sync_To este setat si
stimularea a inceput, dar nici un QRS nu
este detectat pentru > secunde
Sync_Timeout, setat de Config Var 8.

Nu sunt necesare masuri.

[INS] seteaza S1

Mesaj de reamintire privind intrarea in
protocolul SNRT ca utilizatorul poate
accesa tabelul SRNT prin apasarea tastei
INS.

Apasati INS daca doriti sa ajustati
tabelul valorilor SNRT S1.

Ectopic->Trigg

Atunci cand este activata optiunea
‘Prematures Detect’, notifica utilizatorul ca
a fost trimis un impuls Output Sync
(declansare) ca raspuns la o bataie
Ectopica.

Nu sunt necesare masuri.

EB,[Esc] laTrigg

Atunci cand este activata optiunea
‘Prematures Detect’ si setatd numai pe
Single trigger, acest mesaj apare cu al 2-
lea si ulterior detecteaza ectopici care nu
provoaca un Sync Output pentru a aminti
utilizatorului ca apasarea Esc re-activeaza
Sync Output.

Nu sunt necesare masuri.

Utilizati ESC

Utilizatorul foloseste taste gresite pentru a
incerca sa iasa — trebuie sa utilizeze tasta
Esc pentru iegirea din meniul afigat.

Apasati tasta ESC.

Tasta blocata

Aceeasi tasta apasata de mai mult de 30
de ori in succesiune rapida — de exemplu
apasata continuu.

Eliberati tasta sau reparati tastatura
daca este defecta.

Blocare tasta
Impuls!

Tasta apasata in timp ce stimularea sare
la S1< 100 ms. Trebuie sa opriti
stimularea pentru schimbarea
parametrilor. Dupa trei apasari
consecutive ale tastei, apare in loc un
mesaj text.

Opriti stimularea pentru schimbarea
parametrilor.

Limita superioara
RR: xxx

Tn protocoalele Rsynced_S2 si
Xpress_RS2, [intervalul RR fara
His_Coincident_S2] depaseste un maxim
presetat xxx (tip 1060ms).

Daca SVT este sub-detectat, reglati
sursa ECG pentru a imbunatafi
detectarea QRS.
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Mesaje
consultative
referitoare la

software

Explicatie

Masura sugerata

S2 = RR — xxx

In protocoalele Rsynced_S2 si
Xpress_RS2, indica valoarea S2
calculata.

Nu sunt necesare masuri.

90% RR = xxx

Afigat la apasarea F9, indica calculul S1
ca 90% din intervalul masurat RR.

Utilizati intervalul calculat daca este
corect.

RR nevalid

Apare in protocoalele Burst, Overdrive,
RSynced_S2 si XpressRS2 atunci cand
intervalul RR masurat este in afara
intervalului valid — de obicei ca urmare a
sub- sau supra-detectarii.

Detectare ECG corecta.

xxX % RR = xxx

In protocoalele Burst si Overdrive indica
calculul S1 ca procent din intervalele RR
masurate.

Utilizati intervalul calculat daca este
corect.

Limita inferioara
XXX

Incercarea de a seta parametrul S1,
Decrement sau Train SUB limita setata in
Meniul Configuration.

Introduceti valoarea noua in limite.

Limita superioara

Incercarea de a seta parametrul S1,

Introduceti valoarea noua in limite.

de adaptare al intervalului S1 in protocolul
ATP.

XXX Decrement sau Train PESTE limita setata
in Meniul Configuration.
Eroare de Incorectitudine in verificarea dintre Cronometrarea stimulilor poate fi
cronometrare ceasurile PC si SGU. incorecta — verificati cronometrarea

stimularii cu un alt echipament.
Reparati sistemul Stimulatorului
Micropace.

RR instabil Intervalul RR instabil pe durata calculului Verificati si imbunatatiti semnalul

ECG / detectarea QRS.

Interferenta de
iesire

Curentul de iesire in afara tolerantei de
25% pentru oricare canal; se poate datora
interferentei Energiei RF la iesire.

Inl&turati interferenta; daca
persista, reparati SGU.

Tabel 7 Mesaje consultative si masurile sugerate.

12.12.2

Mesaje text

Note consultative
(NOTE...)

O Aceste mesaje informeaza utilizatorul in legatura cu instructiunile
sau datele informative necesare si sunt auto-explicative

O Reprezinta atat conditii normale de functionare-timp ale
programului, cat si conditii anormale care pot fi corectate.

O Necesita un raspuns al utilizatorului si nu inchid programul.

Avertizari privind

timpul de functionare

(AVERTIZARE...)

incorecte sau neadecvate.

inchid programul.

O Aceste mesaje avertizeaza utilizatorul despre actiunile sale posibil

O Necesita actiunea utilizatorului sau confirmarea unei actiuni si nu

ROMANIAN
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Mesaj de eroare a
datelor (DATA_ERR...)

Mesaj de eroare a
figierului
(FILE_ERR...)

Mesaj de eroare a
timpului de
functionare
(RUN_ERR...)

a Erori semnificative gasite, opriti utilizarea Stimulatorului si
contactati distribuitorul sau Micropace pentru depanare.

12.13 Configurarea programului - meniul CONFIG1

Un numar de parametri care controleaza functionarea programului, inclusiv limitele de siguranta, sunt
stocati intr-un fisier de configurare si pot fi modificati de reprezentantul autorizat al Micropace.
Contactati Micropace sau reprezentantul dumneavoastra pentru informatii suplimentare.

Meniul de configurare este apelat cu tasta 'K'. Parametrii sunt prezentati in Tabel 8.

Parola pentru configurarea de catre utilizator este: “henry” sau 4546.

" Aceasta este o caracteristica protejata cu parola pentru utilizarea numai de catre reprezentantul
societatii pentru personalizarea programului conform preferintelor individuale pe durata instalarii.
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fo—m = EPS320 Ver:4.0 USER - Configuration Protocol: Pace ------- +

i >>PGDN/Enter->Service Page - --3 21 Min.auto Sx for RSync Sx ms i

i1 Minimum S1 for PACE ms?® 22 Tachy Detect Interval™ : ms |

| 2 Absolute Min S1,e BURST: ms?® 23 His-coincident RSynced Sx: ms |

i 3 Minimum Sx (S2-S7) : ms3 24 - |

! 4 Min.auto S1 for ATP : ms?® 25 Temp Prot.Boosted Current: -

' 5 Min.auto S1 WENCKE/SNRT : ms?® 26 ECG gain Atrial Chan : -

! 6 Min.auto S1 for BURST : ms?® 27 ECG gain Ventric Chan -

7 Burst -> Overdrive Burst: - % 28 ECG gain Extl -

i 8 Sound Output Source : - 3 29 ECG gain Ext2 - !

i 9 F9 %RR Percentage : - 3 30 Soft QRS Detect Setup : -

110 Synclout on (Tra1n+1 n)Sl: - 2 31 QRS Blanking Time-HWare : ms |

'11 Decr/Incr N'ERP by Table: - 3 32 QRS Sync Timeout : ms |

'12 W'ke/Brst Autodec'Period: ms3 33 : !

113 SNRT Auto Stop : 3 34 No of Hints ( 13,0=0ff) : -

114 SNRT Duration : s 3 35 : !

115 Repeats Multi Sx Extra's: - 3 36 Idle Safety Timeout s |

116 En Wencke Log Decremt'n - 3 37 Sense Sound : ms |

117 En Wencke Beat Decrement: - 3 38 Pace Sound Duration : ms |

118 Rate-adaptive Burst S1 % 3 39 Default Setup No. (1-8) : -

119 ATP Intraburst Decrement: - 3 40 Set Global FACTORY PRESET: -

120 Touch Scrolling of Menu 3 41 Initial Input Method : -

e +

1. 81 minim pentru Pace............. - Valoarea S1 minima permisa pe durata Non-burst, adica protocoalele de Stimulare.

2. S1 Min Absolut, adica Burst .... - Valoarea S1 minima permisa pe durata protocoalelor Stimulare Burst, Overdrive, ATP.

3. Sx minim Sx (S2-S7).......c...... - Valoarea S2 la S7 minima permisa.

4. S1 auto min. pentru ATP ... - Valoarea S1 min. permisa atinsa de auto-decrementare in protocolul ATP.

5. 81 auto min. WENCKE/SNRT . - Valoarea S1 min. permisa atinsa de auto-decrementare in Prot. Wenckebach & SNRT.

6. S1. auto min. pentru Burst....... - Valoarea S1 min. permisa atinsa de auto-decrementare in protocolul Burst.

7. Burst -> Overdrive Burst......- Redirectioneaza protocolul Burst catre protocolul Overdrive 0= Nu 1= redirectionare

8. Sursa sunetului rezultat. .... - Sursa sunetului; 0=nu exista, 1=numai difuzorul PC, 2=difuzor extern, 3=Ambele

9. Procentul F9 % RR ... . - Seteaza procentul F9 — S1 = %RR; interval 50% la 99%.

10. Sync1out (Train+1-n)S1 ........ - Trimite stimuli Sync on (sir de actionare+1-valoare) pentru inregistrarea declansarii,
(1=ultimul puls din gir).

11. Decr/Incr N'ERP din Tabel..... - Decr/Incrementarea in Nodal_ERP este din Tabelul valorilor — utilizati INS pe parametru

12. W'ke/Brst autodec’Period ...... - Intervalul dintre auto-decrementarea S1 in Protocoalele Stimulare Wencke si Burst.

13. SNRT Auto Stop . - Stimularea se opreste la expirarea cronometrului SNRT.

14. Durata SNRT - Momentul pentru alarma in fiecare sir de stimulare SNRT.

15. Repeta MULTI_SX Extra's..... - Repeta valorile din afara VT Tnainte de decrementare. NB valoare 2 => 3 cursuri repetate.

16. En Wencke log Decremt'n..... - S1 este Auto decrementata logaritmic in timpul Wenckebach, de ex. in pasii de reducere.

17. En Wencke Beat Decrement — Auto-decrementarea Wenckebach se produce la fiecare nr. de stimuli "TRAIN', nu in functie
de timp.

18. Burst S1 de adaptare la rata.. - S1 initiala in protocolul Burst & Overdrive va fi astfel % din intervalul RR; O=dezactivat.

19. ATP Intraburst Decrement..... - Reducere intra-burst in valoarea S1, de ex. la scanare.

20. Touch Scrolling of Menus ... — Permite derularea meniurilor cu degetul.

21. Min.auto Sx pentru RSync_Sx- Valoarea minima Sx decrementata automat pentru protocolul RSynced_SX.

22. Intervalul de detectare Tachy - Seteaza intervalul implicit de detectare a tahicardiei pentru modul StopOnTachy Pause
(pauza oprire la tehicardie).

23. His-coincident RSynced_Sx .. - Seteaza intervalul HV nominal pentru calcularea His-coincident S2 (RR-HV).

25. Temp Prot.Boosted Curent.... - Curentul stimularii este intensificat de aceasta valoare (ca mA sau %).

26. ECG gain Atrial Chan............ - Avantaj pentru varful cateterului Atrial ECG, 1= cel mai mic avantaj, 4=cel mai mare.

27. ECG gain Ventric Chan ........ - Avantaj pentru varful cateterul Ventricular ECG, 1= cel mai mic avantaj, 4=cel mai mare.
28. ECG gain Ext1......... . - Avantaj pentru ECG amplificat extern 1= cel mai mic avantaj, 2= cel mai mare.

29. ECG gain Ext2............. . - Avantaj pentru ECG amplificat extern, 1= cel mai mic avantaj, 2= cel mai mare.

30. Soft QRS Detect Setup ...... - Setare implicitad pentru Meniul de Detectare QRS.

31. QRS Blanking Time-HWare — Detector al timpului de referintd minim RR Hardware — utilizat numai daca Var 30 este ‘0.

32. QRS Sync timeout................. - Daca nu este citit nici un QRS 1in timpul limita, stimularea se declangeaza oricum.

33.

34. Nr. de Indicii (14,0=0ff) ........ - Numarul de indicii la lansarea programului, 0= dezactivat.

35.

36. Idle safety timeout................. - Tastatura neactionata, de aceasta data declanseaza standby de siguranta, necesitand
apasarea ESC pentru a continua.

37. Sunet detectare..................... - Durata sunetului emis la fiecare detectare a QRS. (inlocuitor pentru intensitate).

38. Durata sunetului Pace-ului .... - Durata sunetului emis la fiecare detectare de PC si SGU (inlocuitor pentru intensitate).

39. Nr. setarii implicite (1-5)......... - Setarea Tncarcata la lansarea programului.

40. Setarea Presetarilor Globale din Fabrica- Reseteaza toti parametrii programului presetati in fabrica.

41. Metoda de Input Initiala......... - Dispozitivul de Input; 1=ambele, 2= numai ecran tactil, 3= numai tastatura.

Nota: Apasati 'h' pentru a obtine ajutor suplimentar, mai detaliat, pentru orice variabila aflata sub cursor.

Tabel 8 Pagina Meniului de Configurare
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13 UNITATEA GENERATOARE DE STIMULI EPS320

Sistemul Stimlab™ utilizeaza Unitatea Generatoare de Stimuli EPS320 (SGU) pentru generarea de
stimuli cardiaci. EPS320 are doua canale independente de stimulare, opto-izolate,

13.1 Prezentarea Unitatii Generatoare de Stimuli EPS320

Panoul frontal, prezentat in Figura 21, are patru sectiuni descrise mai jos de la stanga la dreapta:
Backup Pace [lle<> Pace Output (> ]l Emergency Fixed

el & o % Pace Output >IN
. = olce
b v Check Lead\— ch2 I

Battery
Backup / Standby Pace Interval (ms) Battery

[ow I ) [l ms cn@® — @

Low
- WA
D . Plug in to pace Ventricle: Ch2

100ppm @5mA
PC Pace Control Current (mA) [l—>|sooms 1[| s0mA
I ma

POWER Backup Manual Normal Pace Output Emergency
LED’s Pace Green socket Pacing

Figura 16 Panoul frontal al Unitatii Generatoare de Stimuli EPS320

Cele patru indicatoare luminoase de alimentare din partea stanga:

0] Alimentarea principala (verde/galben)
QO VERDE ACTIVAT - sursa principala este conectata

O GALBEN - Sursa principala este disponibila, dar unitatea este comutata pe OFF;
bateria de rezerva nu se incarca. si unitatea este pe la comutatorul POWER, baterie
de rezerva este in schimbare prelinge, Stimuli Unitatea Generator este CONTROL PC
sau BACKUP Mannual modul de functionare

o VERDE INTERMITENAT— alimentare de la retea este conectat, unitate in modul
STANDBY; BACKUP Incarcarea bateriei

O YELLO - retea de putere disponibile, dar unitatea de oprit; baterie de rezerva nu se

incarca
(ii) Alimentare de la baterie (portocaliu) — sursa principala este cazuta, functionare pe bateria
de rezerva. Se asteapta minim 2 ore de functionare de la o baterie de rezerva incarcata
complet.
(iii) Bateria descarcata (rosu) — bateria este incarcata putin, au ramas numai aproximativ 10
minute de functionare.
(iv) PC Pace Control (verde) — Conexiunea seriala de date RS232 functioneaza si stimulatorul

este sub controlul computerului( )
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Controlul Backup Manual Pace:

Daca computerul cade, Stimulatorul se comuta automat in modul Backup Manual Pace. Dupa aceea
stimularea poate fi comutata on/off prin apasarea butonului PACE ON/OFF. Retineti ca latimea
stimulului este fixata la 2ms.

lesirile Stimularii:

Doua LED-uri verzi marcate Atriu si Ventricul se aprind scurt atunci cand este generat impulsul de
stimulare

Cele doua LED-uri etichetate led-uri de verificare, semnalizeaza o stare de impedanta ridicata pe
durata ultimului impuls de stimulare, adica curentul programat nu este furnizat ca urmare a impedantei
foarte mari. Aceasta se datoreaza de obicei unei deconectari in circuit sau unui cablu/conexiuni
deteriorate.

Urgenta Pace fixe de iesire:

n cazul putin probabil al Unitatii Generatoare de Stimuli se lipsa , adica Stimulatorul nu ritmul , chiar si
in modul PACING BACKUP MANUAL pacientul necesita stimulare urgent , operatorul poate scoate
fisa verde din priza PACE OUTPUT si conectati-l la URGENTA rosu PACE OUTPUT FIX soclu la
dreapta OUTPUT priza PACE. Stimularea impedanta de plumb porneste automat de Urgenta fixa
Rate Stimularea care incepe imediat stimulare ( numai ventriculul ) la 100bpm, cu 5mA durata actuala
si 2ms.

13.2 CONEXIUNILE STIMULATORULUI EPS320

Figura 17 prezinta elementele de conectare de pe panoul din spate al Unitatii Generatoare de Stimuli.

CARDIAC STIMULATOR

Model No: EPS320

Part No: MP3008

Part: Stimulus Generator
it (SGU)

@R -EmEm- @ @ @
- - m.al
COMPUTER LINK PORT AUXILIARY PORT j ECG-1INPUT ECG-2 INPUT SYNC-1 OUTPUT Serial No (SN): *®

ool «— ] 1RO o  Omp

-w —
Figura 16 Elemente de conectare pe panoul din spate al Unitatii Generatoare de Stimuli

Alimentare On/Off

Acesta este intrerupatorul de alimentare principala a Unitatii Generatoare de Stimuli.

Intrarea curentului electric

Intrarea alimentarii externe. Conectati numai la sursa de alimentare de tip medical a Micropace-ului,

Piesa nr. MP3074. Unitatea se alimenteaza cu un curent mediu de 750 mA cu o intrerupere a

supratensiunii tranzitorii de 1.5A la 15 VDC printr-un port Redel cu 2 ace.

Portul de conectare la computer
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Conectare seriala de date RS232 la portul COM1 al computerului; conector DB9. Utilizati numai Cablul
Serial pentru Micropace RS232 (Piesa nr. MP3033A)

Intrarea ECG-1 si Intrarea ECG-2

Acestea sunt intrari cu port de telefon de 6.5mm pentru ECG de nivel ridicat. Intervalul tensiunii de
intrare este £1.0 Volt cu o impedanta de intrare de 47kOhms, astfel ca impedanta sursa trebuie sa fie
mai mica de 4.7 KQ.

lesirea Sync-1

Acest port furnizeaza un impuls logic CMOS (pozitiv 5V) logic 200 ms in anumite momente pe durata
stimularii.

Portul auxiliar

Acest port permite conectarea la Stimulus Multiplexer Box, MP3086.

13.2 Mesaje de eroare Hardware pe Unitatea Generatoare de
Stimuli.

Erorile hardware apar pe afisajele LED cu 7 segmente etichetate 'Pace Interval' si 'Current' si indica
defectiunile de functionare privind Unitatea Generatoare de Stimuli.

Mesajul de Denumire | Explicatie Masura sugerata

eroare a erorii

C,P,U,_][Er. |Eroare Esecul auto-testului CPU. Contactatj distribuitorul
CPU

P,O.r_J[E.rd |Eroare Esecul auto-testului dispozitivului de | Contactatj distribuitorul
POR supraveghere hardware

[butn][Erd |Eroare Unul din butoanele/tastele panoului Contactati distribuitorul
Buton frontal este blocat in pozitia ON.

S,O,F 4xxX | Eroare acolo unde xxx este orice numér din | Contactati distribuitorul
Software | trei cifre. Executare deficitara a

software.
LN Eroare Eroare in fluxul microprogramului. Contactati distribuitorul
intreruper
e
b,Att , Eroare Bateria s-a epuizat. Reconectati sursa externa de
baterie alimentare si apasati butonul

Backup Enable.

b,Att , Baterie Bateria de rezerva < 8.6V pe durata | Puteti continua sa utilizatj

slaba auto-testarii. stimulatorul. Bateria interna se
va incarca in timpul utilizarii.
[E,b,a{Er |Eroare Esecul auto-testarii bateriei de Contactati Distribuitorul sau
baterie de | urgenta. departamentul biomedical pentru
urg. inlocuirea bateriei de urgenta a
Pace-ului.
t,E,S;t , Eroare Esecul auto-testarii generatorului de | Contactati distribuitorul
Test impulsuri sau circuitelor de siguranta.
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afara limitei de toleranta de +/- 25%.

Mesajul de Denumire | Explicatie Masura sugerata
eroare a erorii
FALE]Er | Eroare Detectata rata ridicatd de stimulare. | Deconectati pacientul de la
Rata Unitatea a detectat doua impulsuri Stimulator. Verificati daca cablul
aparent neintentionate la distan{a de | de comunicare dintre PC si
mai putin de 300 ms. Aceasta se Unitatea Generatoare de Stimuli
poate datora zgomotului la iegirea este sigur si inlaturati orice
stimulatorului (de ex. tensiunea interferenta de la iesirile
ablatiei RF) sau a cablului de stimulatorului. Resetati Unitatea
comunicare. Generatoare de Stimuli prin
apasarea 'Backup Enable'. Daca
eroarea persista, contactati
distribuitorul.
[_dc, Erd] |Eroare lesire DC detectata. Aceasta se Deconectati pacientul de la
DC poate datora defectarii canalului de Stimulator. Inl&turati orice
iesire sau zgomotului la iegirea interferenta de la iesirile
stimulatorului (de ex. tensiunea stimulatorului. Resetati Unitatea
ablatiei RF). Aceasta poate cauza Generatoare de Stimuli prin
aritmii nedorite. apasarea 'Backup Enable'. Daca
eroarea persista, contactati
distribuitorul.
[_to,LEr1 |Eroarede |Eroare de Tolerantd de Impuls. Mai | Inlaturati orice interferenta de la
Toleranta | mult de 200 de impulsuri au fost in iesirile stimulatorului. Resetati

Unitatea Generatoare de Stimuli
prin apasarea 'Backup Enable'.
Daca eroarea persista, contactati
distribuitorul.

N,o,P,ClE,r,] |Eroare Nici o comunicare primits de la PC Verificati daca cablul de
Fara PC pentru o perioada. Provocata de comunicatii dintre PC si Unitatea
defectarea PC-ului sau de Generatoare de Stimuli este
deconectarea cablului de comunicatii. | sigur. Restartati atat Unitatea
Generatoare de Stimuli cat si
PC-ul, oprindu-le si pornindu-le.
[r,E;rr]J[Er |Eroarede | Conexiunea seriala de date RS232 Zgomot pe conexiunea de date
primire primeste erori dintre Unitatea Generatoare de

Stimuli si PC. Verificati cablul.

Tabel 9 Descrierea mesajelor de eroare
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MANUAL DE INSTRUCTIUNI ALE UTILIZATORULUI

14 DEPANARE

Software-ul Stimulatorului Micropace nu porneste la pornirea computerului.

(i) Daca computerul nu raspunde la tastatura, verificai toate conexiunile cablurilor si apoi
intrerupeti alimentarea si realimentati computerul. Daca computerul tot nu raspunde, atunci
computerul poate necesita reparatii

Stimularea nu este captata si nu se observa nici o dovada a impulsului.

(i) Daca LED-urile Atriu sau Ventricul clipesc pe Unitatea Generatoare de Stimuli de pe canalul
adecvat:

O Daca clipeste LED-ul de Verificare, atunci cel mai probabil Stimulatorul functioneaza
corect si exista o intrerupere undeva in cateter sau cablare sau, posibil dar de nedorit,
firul de stimulare nu este in contact cu miocardul.

(i) Daca LED-urile Atriu sau Ventricul nu clipesc pe canalele adecvate:

O Daca LED-ul Sursei principale de alimentare nu este verde, ci galben, Unitatea
Generatoare de Stimuli este comutata pe OFF — comutati-o de pe panoul din spate.
Daca LED-ul nu este aprins deloc, exista o problema la alimentare / la conectarea
alimentarii la sursa principala — verificati si restabiliti alimentarea.

Verificati conexiunea dintre Computer si Unitatea Generatoare de Stimuli.

In sfarsit, schimbati modul Unitatii Generatoare de Stimuli in modul BACKUP
MANUAL PACE prin apasarea butonului BACKUP ENABLE. Apasati o data PACE
ON/OFF. Daca Unitatea Generatoare de Stimuli functioneaza pentru ambele canale si
se aprind led-urile Atriu si Ventricul, atunci exista o problema in computer sau in
conexiunea de comunicatie. Contactati distribuitorul pentru ajutor suplimentar.

Pacientul nu capteaza, dar este vizibila o dovada a impulsului.

(i) Tineti cont de faptul ca curentul poate fi neadecvat, incercati cresterea curentului iesit

O Daca LED-ul de Verificare clipeste, atunci firul de stimulare nu este in contact sau
atinge miocardul blocat si trebuie sa fie repozifionat sau poate avea o impedanta
mare ca urmare a unui conductor rupt.
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15 INTRETINERE

Cerinte de baza de intretinere pentru operarea in siguranta a sistemului sunt listate aici. Se refera la
descrierea tehnica pentru verificari suplimentare recomandate de Tntretinere preventiva.

15.1 Baterii

Baterii reincarcabile interne sunt inlocuite de doar de tehnician ; Consultati eticheta pe partea
inferioara a Stimuli Generator Unit , MP3008 pentru programul de inlocuire .

15.2 intretinere si calibrare

(ii) Intretinerea preventiva saptamanalé sugerata:
O Inspectati, curatati si verificati functionarea corecta a tastaturii.

O Verificati toate cablurile pentru a deista deteriorarile — cum ar fi strivirea de catre rotile
caruciorului.

(iii) Efectua servicii de prevenire anual mentionate in descriere tehnica

15.3 Instructiuni de curatare

(i) Stimulatorul nu este protejat impotriva intrarii de lichide si Operatorul trebuie sa-I
protejeze de contaminare, in special contaminarea tastaturii cu sange si varsarea de
lichide cum ar fi bauturi pe tastaturi, in Unitatea Generatoare de Stimuli sau ih computer.

(ii) Toate componentele sistemului stimulator pot fi curatate extern prin utilizarea unei lavete
umezite cu agenti de curatare a echipamentelor standard de spital cum ar fi 10% amoniac
sau 10% solutie de curatare, alcool izopropilic, Cidex, sau sapun moale. Nu pulverizatj
sau turnati agenti de curatare pe echipament si nu utilizati solventi pe baza de acetona.

(iii) Acoperiti Touch Screen cu punga de plastic sterilda , daca este sa fie parte dintr-o parte
steril pentru a impiedica patrunderea de lichide sau fluide corporale . Pentru a curata
ecranul tactil , utilizati geam curat

15.4 Durata de functionare si reciclarea

(i) Sistemul stimulator si accesoriile sale au o durata de functionare prevazuta de 7 ani
(i) La scoaterea din functiune, . Arunca in MP3008 duce batery acidului o
fabrica de reciclare. Informatii suplimentare sunt disponibile la XS »
WWW.micropace.com.au. RS ‘L\c
~ 0%

electrice si electronice care poarta insemnul (din dreapta) trebuie sa fie

evacuate separat de deseurile menajere normale. Acestea includ

monitoarele si accesoriile electrice, cum ar fi cabluri de semnal sau de

alimentare. Atunci cand trebuie sa evacuati Stimulatorul Micropace, I
contactati Distribuitorul sau direct Micropace( )

(iii) Echipament marcate astfel ( dreapta ) trebuie sa fieLegislatia UE asa
cum este implementata n fiecare Stat Membru cere ca deseurile
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