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Glossario e Termini 
 

Termine Spiegazione 

Sequenza di 
Attivazione 

Chiamata anche S1; le 6-8 stimolazioni regolari prima di applicare qualsiasi 
stimolo extra. 

ECG Elettrocardiogramma 

EP  Elettrofisiologia   

IECG Elettrocardiogramma intracardiaco  

LCD Monitor a cristalli liquidi 

LED Spia luminosa  

P/QRS Onda P o QRS; indica anche qualsiasi forma sinusoidale dell'IECG. 

PC Personal Computer 

AD Atrio destro  

VD Ventricolo destro 

RF Radiofrequenza, p.es. ablazione a RF  

RR Intervallo R-R sull'ECG o intervallo tra due picchi sull'IECG. 

S1 Intervallo della stimolazione di base. 

SGU Unità per Generatore di Stimolo Micropace 

TRNS Tempo di recupero del nodo del seno 

StimLink™ Cavo di comunicazione per il collegamento alla Strumentazione di 
Registrazione EP 

Sx Il nome per e l'intervallo di accoppiamento di uno o più stimoli extra aggiunti 
dopo la Sequenza di Attivazione, chiamati S2, S3…S7. 

ppm Impulsi al minuto 

bpm Battiti al minuto 

GUI Interfaccia utente grafica 

/min Eventi al minuto 
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11  INTRODUZIONE E INFORMAZIONI ESSENZIALI 
PER LA PRESCRIZIONE  

1.1 Descrizione del dispositivo 

1.1.1 Descrizione del sistema 

ORLab™ è uno stimolatore cardiaco diagnostico programmabile con visualizzazione 
dell'elettrocardiogramma. Viene utilizzato come strumento diagnostico durante le procedure di 
ablazione chirurgica e a radiofrequenza (RF) per il trattamento delle aritmie nelle sale operatorie di 
chirurgia cardiotoracica e nei laboratori ospedalieri di elettrofisiologia. 

Nessun componente o accessorio di ORLab può essere utilizzato a contatto con il paziente; il rilascio 
di stimoli di pacing e la registrazione del segnale ECG vengono effettuati mediante prodotti di terzi che 
possono includere i cateteri endocardici con elettrodo transvenoso o le penne per la mappatura e 
l'ablazione epicardica. 

Il dispositivo ORLab™ appartiene alla serie di prodotti Micropace EPS320 (modelli EPS320B, 
StimLab™ e ORLab™), tutti basati sull'Unità del Generatore di Stimolo (SGU) EPS320. L'SGU 
EPS320 è uno stimolatore cardiaco a due canali basato su un microprocessore e alimentato mediante 
rete elettrica o batteria. Viene comandato manualmente tramite il pannello anteriore; tuttavia, durante 
l'uso normale, viene comandato tramite un computer separato, utilizzando diverse interfacce utente e 
vari accessori per computer in base al modello del prodotto. Il modello ORLab™ utilizza un'interfaccia 
utente grafica (GUI) attivata mediante tocco singolo per controllare, visualizzare e registrare i risultati 
della stimolazione diagnostica con l'opzione di stampa dei segnali ECG selezionati su una stampante 
laser. 

L’interfaccia del computer di ORLab™ è ottimizzata per il sottogruppo delle procedure 
elettrofisiologiche eseguite nelle sale operatorie di chirurgia cardiotoracica che richiedono una 
maggiore funzionalità della visualizzazione dell’ECG e protocolli di stimolazione più semplici rispetto 
alle procedure tipicamente eseguite nei laboratori di elettrofisiologia. Vengono visualizzati tre canali 
ECG, un canale dell’ECG di superficie derivato da un monitor ECG di terza parte e due canali 
intracardiaci provenienti dai due canali di pacing dell’SGU EPS320 di ORLab. I dati dell’ECG vengono 
registrati in modo continuo in un buffer circolare da 80 sec e possono essere acquisiti per il riesame, 
misurati e stampati su una stampante laser esterna insieme ai commenti di testo dell’utente. 

I protocolli di stimolazione principali di ORLab sono due: il protocollo Rilevamento pacing, adatto al 
pacing fisiologico compreso tra 30 e 350 ppm e alla determinazione della soglia di pacing e il 
protocollo Stimolo burst che consente la stimolazione overdrive burst delle aritmie e l’induzione della 
fibrillazione con frequenze di pacing comprese tra 100 e 1800 ppm. Inoltre, all'interno di un menu di 
background sono disponibili protocolli con extrastimoli, pacing incrementale o decrementale e 
stimolazione ripetitiva. 
 

1.1.2 Uso Progettato 

Lo stimolatore EP320 è destinato all'utilizzo per la stimolazione elettrica diagnostica del cuore allo 
scopo di iniziare e terminare le tachiaritmie, effettuare misure refrattarie e misure di conduzione 
elettrica. 

1.1.3 Indicazioni per l'uso 

Il Sistema Stimolatore ORLab™  è un generatore di stimoli elettrici per la stimolazione diagnostica del 
cuore durante l'esame elettrofisiologico del  cuore umano. 
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1.1.4 Controindicazioni 

Non utilizzare il sistema ORLab™  per mantenere in vita i pazienti con una bradicardia potenzialmente 
fatale; utilizzare a questo scopo un pacemaker temporaneo esterno. 

1.1.5 Strumentazione compatibile 

La funzione primaria dello stimolatore cardiaco ORLab™  è la generazione di impulsi di stimolazione a 
corrente costante principalmente rettangolari con ampiezze da 0,1 a 25 mA, durata da 0,5 a 10 ms e 
voltaggio massimo di +/- 27 V. Per trasmettere gli impulsi dello stimolo agli elettrodi intracardiaci 
senza una distorsione significativa, deve essere utilizzata una strumentazione di commutazione, 
fornita da una parte terza, avente le seguenti caratteristiche particolari: 

 Resistenza in serie: < 100 Ohm fino a +/- 25 mA 

 Resistenza di shunt: > 100,000 Ohm fino a +/- 27 V  

 Larghezza della banda di frequenza: DC fino a 300 Hz 

 Fonti di energia di interferenza RF: < 350 Vpp a 400 KHz - 600 KHz, o 150 W in un carico di 
300 Ohm 

Una resistenza in serie più elevata riduce l'ampiezza massima raggiungibile della corrente di impulso; 
una resistenza di shunt più bassa riduce l'intensità erogata in tutte le gamme; una larghezza di banda 
di frequenza ridotta può alterare l'efficacia dello stimolo a qualsiasi livello di intensità di corrente e 
l'esposizione a un'energia di RF maggiore può attivare gli elementi di sicurezza di sovraccarico di 
tensione, con conseguente erogazione ridotta di energia di RF e surriscaldamento all'interno del Box 
di Collegamento dello Stimolo del sistema ORLab™. 

Conforme a questi requisiti, lo stimolatore ORLab™ è destinato all'uso con la strumentazione descritta 
di seguito; l'utente dovrebbe mettersi in contatto con Micropace Pty Ltd per le informazioni di 
compatibilità prima di utilizzare un'altra strumentazione: 

Generatori RF e cateteri con elettrodi per ablazion e 

ORLab è stato testato per l’uso con la gamma di prodotti intraoperatori per ablazione a RF Atricure, 
incluso il sistema Isolator ® che consiste dei seguenti prodotti: 
 

Sistema Isolator® Codice prodotto 
Penna Isolator®, 19 cm MAX1 / MAX3 
Accessorio interruttore fonte AtriCure® ASB1 / ASB3  
Unità di ablazione e rilevamento 
AtriCure® 

ASU2 / ASU3 

 

L’Unità del Generatore di Stimolo EPS320 di ORLab è compatibile con molti altri generatori RF e 
cateteri per ablazione disponibili in commercio. Per ulteriori informazioni, contattare Micropace Pty Ltd 
(vedere anche la sezione relativa alle avvertenze e alle precauzioni riportata di seguito). 

Strumentazione per la Registrazione EP (elettrofisi ologica) 

I sistemi computerizzati per la registrazione elettrofisiologica prodotti da Bard Electrophysiology 
(LabSystemTM DuoTM e LS ProTM) e GE/Prucka (CardioLab 4000, 7000) sono stati testati per l'uso con 
l’Unità del Generatore di Stimolo EPS320 e sono compatibili con ORLab™. 

Elettrocateteri diagnostici per la stimolazione 

L’Unità del Generatore di Stimolo EPS320 di ORLab è compatibile con la maggior parte dei cateteri 
con elettrodi diagnostici per elettrofisiologia legalmente disponibili in commercio, inclusi quelli prodotti 
da Cordis Biosense Webster, Daig, CR Bard, Medtronic e EPT. 
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Monitor ECG esterno  

ORLab richiede un segnale ECG di superficie amplificato da una fonte esterna ed è compatibile con i 
risultati ECG derivanti da monitor paziente di terza parte, come i monitor paziente della serie Philips 
IntelliView e quelli dotati di: 

 Presa telefonica da 6,5 mm con segnale ECG sul pin centrale 

 Ampiezza del segnale pari a ±1 V, picco-picco, scala totale, con impedenza d’origine < 3 
kOhm 

 Amplificazione compresa tra 20 e 1000 

1.2 Importanti avvertenze per la sicurezza del pazi ente 

Nel presente documento, un'Avvertenza  è destinata a indicare un potenziale rischio o una procedura 
non sicura che, se non viene evitata, potrebbe causare la morte o una lesione grave alla persona, 
mentre un Prudenza  comunica un potenziale rischio o una procedura non sicura che, se non viene 
evitata, potrebbe causare una lesione personale lieve o un danno al prodotto/bene. 

1.2.1 Avvertenza generale 

Avvertenza: Lo stimolatore deve essere utilizzato e sclusivamente sotto la supervisione di un 
cardiologo o chirurgo. 

 Gli stimolatori cardiaci diagnostici vengono utilizzati in procedure mediche durante le quali 
possono aver luogo delle aritmie cardiache, intenzionali o non intenzionali, potenzialmente 
fatali. Per evitare la morte o la lesione del paziente dovute ad aritmie, lo stimolatore deve 
essere utilizzato sugli umani esclusivamente sotto la supervisione diretta di un medico o 
chirurgo esperto in elettrofisiologia e nel funzionamento del presente Stimolatore, in una 
struttura ospedaliera appropriata. 

 Il medico o chirurgo supervisore deve verificare tutti i settaggi dello Stimolatore prima di 
cominciare la stimolazione, con un'attenzione particolare ai settaggi relativi all'intervallo di 
stimolazione S1 calcolato per il caso specifico. 

Avvertenza: Installazione eseguita solamente da per sonale qualificato. 

 Per prevenire rischi di elettrocuzione o un rendimento scarso dello Stimolatore causato da 
un'installazione scorretta, soltanto personale qualificato, come i rappresentanti della 
Micropace Pty Ltd, i tecnici biosanitari del distributore autorizzato o quelli nominati 
dall’ospedale, possono installare lo Stimolatore ORLab™  e connetterlo ad altre attrezzature. 

 Al fine di ridurre eventuali errori dell’operatore, l’installazione, la configurazione e 
l’addestramento dell’utente devono essere effettuati in modo da consentire un uso ottimale 
dello stimolatore da parte dell’utente. 

Avvertenza: Lo Stimulatore non è un’apparecchiatura  disegnata per mantenere in vita – 
L’utente deve avere a disposizione un pacemaker tem poraneo esterno di scorta. 

 Per evitare una lesione al paziente causata da bradicardia, l’operatore deve avere a 
disposizione un pacemaker temporaneo esterno di scorta. Il Sistema per lo Stimolatore 
ORLab™  è un mezzo diagnostico per effettuare l’esame elettrofisiologico provocatorio del  
cuore umano. Il Sistema per lo Stimolatore non è stato ideato e non è adatto per mantenere in 
vita i pazienti. Vengono forniti due livelli di stimolazione di riserva per la bradicardia in caso di 
funzionamento alterato dello stimolatore, che devono essere utilizzati in caso di bradicardia 
non potenzialmente letale; in caso di bradicardia potenzialmente letale, si deve 
immediatamente stabilire una stimolazione con un pacemaker temporaneo esterno. 

 Il pacemaker temporaneo esterno deve essere immediatamente a disposizione in caso si 
verificasse un episodio di bradicardia, pericoloso per la vita del paziente. Questo dovrebbe 
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essere preferenzialmente connesso direttamente all'elettrocatetere intracardiaco collocato in 
un ventricolo, senza l'intermediario di un apparato di trasformazione in caso di mancato o 
inappropriato settaggio di questo apparato di trasformazione. 

Avvertenza: Lo Stimolatore deve essere alimentato s olo in isolazione dalla rete. 

 Per evitare rischi di elettrocuzione, tutte le parti dello Stimolatore sistema, incluso il computer, 
il monitor stampante a laser e l'Unità per Generatore di Stimolo devono essere tutte collegate 
al Trasformatore di Isolamento dalla Rete e mai direttamente all'attacco della rete. 

 Per evitare i rischi di elettrocuzione e prevenire il sovraccarico del trasformatore, non 
collegare altre apparecchiature al trasformatore di isolamento della rete. 

 Per evitare i rischi di elettrocuzione dovuti ai cavi della rete di alimentazione che bypassano il 
trasformatore di isolamento, assicurarsi che i cavi siano inseriti nelle apposite aperture della 
staffa di supporto e guida dei cavi del trasformatore avvitata e che le unità di alimentazione 
accanto al trasformatore siano fissate e protette dal coperchio avvitato fornito con il carrello. 

Avvertenza: Connettere lo stimolatore esclusivament e a strumentazione elettrica isolata dalla 
rete. 

 Per evitare rischi di elettrocuzione, il sistema dello stimolatore può essere connesso ad altra 
strumentazione a patto che questa sia ugualmente isolata dalla rete. Questa deve essere 
conforme ai requisiti di sicurezza degli standard UL/IEC60601-1 or IEC 60601-1-1 o 
equivalente come applicabile, deve essere legalmente commercializzata nel paese e marcata 
CE, in caso di istallazione nei paesi dell'Unione Europea. 

 Assicurarsi che la corrente di dispersione verso terra totale di ORLab™ e di ogni 
apparecchiatura collegata in normali condizioni non sia superiore a 500 μA (300 μA negli Stati 
Uniti). 

Avvertenza: Utilizzare lo Stimolatore esclusivament e in zone ventilate e lontano da gas 
infiammabili. 

 Per evitare il rischio di esplosione, lo Stimolatore va usato solo in ambienti ventilati dato che 
potrebbero sprigionarsi dei gas nella fase di ricarica della batteria di riserva, e non deve 
essere utilizzato in stanze nelle quali sia presente un tipo di anestesia infiammabile. 

1.2.2 Avvertenze specifiche allo Stimolatore cardia co ORLab™  

Avvertenza: ORLab™ non è un monitor ECG né un misur atore della frequenza cardiaca e non è 
dotato di allarmi. Monitorare sempre i segni vitali  del paziente con altre apparecchiature adatte 
a questo tipo di monitoraggio. 

 ORLab™ è uno strumento diagnostico clinico dotato solo di un accesso indiretto e 
intermittente agli elettrocardiogrammi dei pazienti; pertanto, non deve essere considerato 
come un monitor ECG, un misuratore della frequenza cardiaca per il monitoraggio dei segni 
vitali, né uno strumento di supporto delle funzioni vitali. 

 Quando si usa ORLab™, non fare affidamento sul valore “Frequenza (/min)” visualizzato per 
rappresentare la frequenza cardiaca del paziente poiché potrebbe essere impostato sul 
conteggio degli eventi e non sul rilevamento del QRS. Monitorare sempre l’ECG e la 
frequenza cardiaca del paziente con un adeguato monitor ECG/segni vitali separato. 

Avvertenza: ORLab™ può causare effetti indesiderati . Monitorare sempre i segni vitali del 
paziente con altre apparecchiature adatte a questo tipo di monitoraggio. 

 E' possibile che lo Stimolatore ORLab™ non riesca a stimolare o stimoli in modo non 
intenzionale il paziente a causa di un errore di software, di hardware o umano. Per evitare una 
lesione del paziente dovuta ad aritmie, monitorare continuamente il funzionamento dello 
stimolatore e i segni vitali del paziente mentre lo stimolatore è connesso al paziente. 
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 In caso di ricorrenza ripetuta di aritmie potenzialmente letali inspiegabili malgrado la 
cardioversione/defibrillazione durante l'utilizzo dello Stimolatore, disconnettere lo Stimolatore 
dal paziente staccando la spina verde Uscita Stimolo sul pannello frontale in caso sia 
presente un malfunzionamento occulto che causi una microelettrocuzione ricorrente o una 
stimolazione ricorrente a corrente DC. 

Avvertenza: in caso di pazienti portatori di pacema ker permanente o temporaneo, i valori 
dell’ECG e della frequenza visualizzati su ORLab™ p otrebbero essere errati in presenza di 
spike di pacing. 

 ORLab™ non è dotato della funzione di rilevamento o eliminazione degli spike del pacemaker. 
Gli spike del pacemaker possono essere o non essere visualizzati e tenuti in considerazione 
nella misurazione della frequenza. 

Avvertenza: la stimolazione burst può provocare fib rillazione ventricolare. 

 Al fine di prevenire l’induzione involontaria di fibrillazione ventricolare quando si applica la 
stimolazione burst, assicurarsi che l’elettrodo di stimolazione non sia in contatto con il 
miocardio ventricolare. In particolare, quando si esegue il pacing delle parti inferiori dell’atrio 
sinistro o destro, prima della stimolazione, verificare che non sia presente un secondo 
elettrogramma ventricolare nelle registrazioni atriali. 

1.2.3 Avvertenze relative all'utilizzo dello stimol atore ORLab™ in abbinamento a 
strumentazione per ablazione a RF 

Avvertenza: Utilizzare lo stimolatore esclusivament e con collegamento dello stimolo con 
filtraggio a RF. (Pezzi Micropace: MP3014). 

 Utilizzare esclusivamente i componenti forniti: Box di Collegamento dello Stimolo (MP3014) 
per collegare lo stimolo in uscita dello Stimolatore ai circuiti del paziente. Queste componenti 
contengono filtri di soppressione delle RF per evitare che energie a RF larghe provenienti 
dalla strumentazione di ablazione a RF, priva di filtri a RF, raggiungano i circuiti in uscita dello 
Stimolatore. L'utilizzo di altra stumentazione, inclusi connettori fatti su ordinazione, può 
bypassare il filtraggio a RF e portare potenzialmente ad allarmi ripetuti e spegnimento dello 
Stimolatore e possibile induzione di aritmie non desiderate e potenzialmente letali durante 
l'erogazione di energia di ablazione a RF. 

 Le componenti MP3014 protette dalla sovratensione tramite scaricatori a gas per voltaggi 
differenziali > 350 VAC. Esporre queste componenti ad energie di ablazione a RF non filtrate 
che oltrepassano questo limite (p.es. per collegamento diretto a energie di ablazione a RF non 
filtrate > 150 W o con ablazione per cariche > 300 Ohm) può causare una riduzione 
dell'energia a RF disponibile per l'ablazione e il rischio di surriscaldamento e di incendio 
all'interno di queste componenti MP3014. 

Avvertenza: Non stimolare tramite l'elettrodo di ab lazione durante il rilascio di energia di 
ablazione a RF. 

 Per evitare una possibile induzione indesiderata di aritmia, non stimolare il miocardio tramite 
l'elettrodo di ablazione durante l'applicazione dienergia a RF. L'efficacia e gli effetti avversi 
potenziali della stimolazione del miocardio riscaldato nel processo di ablazione non sono stati 
determinati. 
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1.3 Precauzioni generali nel maneggiare lo stimolat ore 

Prudenza: Installazione, Trasporto e Conservazione.  

 Per garantire un funzionamento affidabile dello Stimolatore, è bene procedere con 
l’installazione dello stimolatore in un ambiente provvisto di una buona ventilazione, privo di 
polvere, caldo o umidità eccessiva, luce del sole diretta e spruzzi di liquidi. 

 Per garantire che l'operatore possa vedere degli importanti messaggi di errore mostrati 
durante il funzionamento, procedere con l’installazione in modo che il pannello frontale della 
Scatola Generatrice di Stimolo sia ben visibile all’operatore dato che potrebbero apparire delle 
importanti segnalazioni di errore durante la procedura. 

 Per evitare un danno allo Stimolatore, durante il trasporto e il maneggio, evitare l’esposizione 
a gas di origine chimica, eccessive vibrazioni, colpi, temperature superiori ai 600  Celsius o ad 
ambienti con pressione atmosferica equivalente a quella oltre i 10000 metri di altezza. 

 Per garantire che la batteria di scorta rimanga completamente carica, conservare il sistema, 
tra un uso e l’altro, mantenendo la Scatola Generatore Stimolo allacciata alla rete principale di 
alimentazione, con l’interruttore del pannello posteriore su ON (acceso), (il LED verde della 
rete dovrebbe lampeggiare) and in posizione di Standby (attesa)  per assicurare che la 
batteria di riserva rimanga completamente carica. Il computer va invece spento.  

Prudenza: Precauzioni prima dell’uso. 

 Assicurarsi che tutti i cavi siano installati bene e ben fermati. 

 Assicurarsi che la rete di alimentazione sia isolata e che altre attrezzature collegate siano 
anche loro isolate elettricamente in modo da non creare pericoli con la corrente elettrica. 

 Se lo stimolatore non è stato usato per un pò o è rimasto staccato dalla rete di alimentazione 
per più di un mese, occorre caricare la batteria di riserva lasciando l’apparecchio allacciato 
alla rete in posizione di standby (attesa) per tutta la notte; controllare poi che il Pacing di 
riserva  a cadenza fissa per le emergenze e lo stimolatore stesso funzionino correttamente.  

 Non usare lo stimolatore se si notano dei componenti danneggiati o se il computer non 
sembra comportarsi in  modo normale, o se appaiono segnalazioni d’errore sullo schermo del 
computer o sul pannello anteriore dello stimolatore. In caso di dubbio, contattare il Distributore 
o la Micropace direttamente. 

 Assicurarsi che l’operatore sia addestrato bene sul modo di riposizionare lo Stimolatore sulla 
posizione di riserva manuale (Backup Manual) o sulla posizione Pacing d’Emergenza a 
Cadenza Fissa. 

 Per prevenire il malfunzionamento del software ORLab™, non installare altri software. 

Prudenza: Precauzioni durante l’uso dell’apparecchi o. 

 L’intero sistema EPS320-ORLab™ può essere utilizzato nell’ambiente paziente. 

 Tenere sotto osservazione il paziente e lo stimolatore continuamente per poter rilevare 
qualsiasi anormalità di funzionamento ed intervenire subito per risolvere immediatamente 
qualsiasi problema o per staccare il paziente dallo stimolatore (staccando la presa verde 
d’uscita del Pace, situata sul pannello anteriore). 

 Non usare lo Stimolatore e staccarlo dal paziente se dovesse continuamente tornare sulla 
posizione di Riserva Manuale (Backup Manual) e segnalare errori sul pannello frontale. 
Contattare il proprio distributore Micropace. 

 Per garantire una cattura dello stimolo affidabile, settare la corrente di stimolazione secondo 
la soglia di cattura quando si cambia il sito di stimolazione o il catetere. Generalmente viene 
utilizzato un valore pari a due volte la soglia.  
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 L'utilizzo di correnti eccessive di stimolazione può indurre fibrillazione e produrre risultati 
ingannevoli negli studi di stimolazione ventricolare. 

 Per ridurre la possibilità di indurre accidentalmente una fibrillazione ventricolare, verificare che 
si dispone di una funzione affidabile di rilevamento dell'ECG e utilizzare la funzione QRS 
SYNC (sincronizza a) per evitare la stimolazione nel periodo vulnerabile diastolico, quando 
appropriato. 

 Gli eventi transitori sui monitor dotati di isolamento della linea possono essere simili a reali 
forme d’onda cardiache e quindi produrre misure di frequenza errate. È possibile ridurre al 
minimo tali transitori mediante un adeguato collegamento a terra di ORLab™ e seguendo le 
indicazioni di collegamento di ORLab™ ad altre apparecchiature. 

 ORLab™ è in grado di indicare lo stato di inattività in uno dei due modi seguenti: 

(i) Messaggio di errore oppure “blocco” o perdita della visualizzazione sullo schermo del 
computer, seguiti 7 secondi dopo dall'attivazione della modalità di Riserva Manuale 
dell'Unità del Generatore di Stimolo (SGU) e dalla visualizzazione di "600" e "5,0" sul 
display anteriore. Ora è possibile azionare l’SGU utilizzando i pulsanti sul pannello 
anteriore per eseguire la stimolazione d’urgenza del paziente, se necessario. È anche 
possibile spegnere e accendere il computer. 

(ii) Messaggio di errore sulla parte anteriore dell'Unità del Generatore di Stimolo (SGU); in 
questo caso, se è necessario eseguire una stimolazione d'urgenza del paziente, è 
possibile spostare lo spinotto di uscita stimoli verde nella presa di uscita del pacing a 
cadenza fissa per eseguire solamente il pacing del canale 2 (ventricolo). ORLab™ non 
è un dispositivo di supporto delle funzioni vitali, pertanto è necessario collegare il 
paziente a un pacemaker temporaneo il prima possibile. ORLab™ deve essere 
sottoposto a manutenzione prima di essere nuovamente utilizzato. 

Prudenza: precauzioni tra un uso e l'altro. 

 Lo Stimolatore ORLab™ va allacciato alla rete esterna, la sua Corrente va accesa tramite 
l’interruttore del pannello sul retro e deve rimanere in stato di Standby (attesa) mentre non è in 
funzione, assicurando così che la batteria di riserva rimanga sempre completamente carica. 

 Lo Stimolatore deve essere sottoposto a manutenzione secondo la sezione "Manutenzione" di 
questo manuale. 
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22  VALUTAZIONI , CLASSIFICAZIONE E 
CERTIFICAZIONE  

Conformità al marchio CE 

Il sistema ORLab™ per lo Stimolatore Cardiaco sono tutti conformi alle seguenti direttive della EEC: 

 89/336/EEC & 92/31/EEC (Direttiva EMC)  

 73/23/EEC (Direttiva Bassa Tensione) 

 93/42/EEC (Direttiva Apparecchiature Mediche)  

 93/68/EEC (Direttiva del Consiglio)  

   Ente di Notifica d’Emissione - BSI 

L’attuazione e il coordinamento delle prove di conf ormità sono stati effettuati dai 
seguenti Enti di Certificazione: 

 EMC Technologies, Castle Hill, Australia  

 TCA - Testing and Certification Australia, Chatswood, Australia 

Classificazione dello Stimolatore Cardiaco ORLab™: 

 TGA, Classificazione del Regolamento 4.3 

Classe IIb 

 Direttive per Apparecchiature Mediche (93/42/EEC & 93/68/EEC), Classificazione del 
Regolamento 10: 

Classe IIb apparecchiature mediche 

 IEC60601-1 Classificazione per apparecchi elettrici: 

Classe II (isolato dalla rete tramite trasformatore d’isolamento esterno approvato), non 
protetto contro l’immissione di acqua, a prova di defibrillatore di Tipo CF. 

 Classificazione del dispositivo medico secondo l'FDA  

Livello II 

 Classificazione del dispositivo medico secondo l'Health Canada, Regola 10(2)  

Classe III 

Valutazione del sistema d’alimentazione elettrico d ello Stimolatore Cardiaco ORLab™: 

 220-240VAC 50-60Hz, 4.1 massimo (durante la stampa), 1.5A (stampante non in uso) 

 110-120VAC 60Hz, 8.6A massimo (durante la stampa), 2.2A (stampante non in uso) 
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Identificazione degli standard tecnici per i quali è richiesta la conformità 

 Sistemi di gestione della qualità ISO 13485:2003 - Dispositivi medici - Requisiti del sistema a 
scopi normativi 

 IEC60601-1 Strumentazione medica – Parte 1: Requisiti generali per la sicurezza. 

 IEC60601-1-2 Strumentazione medica – Parte 1: Requisiti generali per la sicurezza. Standard 
collaterale: Compatibilità elettromagnetica – Requisiti e test 

 ANSI/AAMI EC13:2002 Monitor cardiaci, misuratori della frequenza cardiaca e allarmi (solo 
clausole pertinenti). 

 ANSI/AAMI/IEC 62304:2006 Software per dispositivi medici – Processi relativi al ciclo di vita 
dei software. 
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33  DIRITTI D’AUTORE, GARANZIE E AVVISO DI 
DECLINO DI RESPONSABILITÀ  

Avvertenza sui diritti d’autore 

Copyright © 1994-2012 by Micropace Pty Ltd. 
41/159 Arthur Street, Homebush West, NSW 2140 Australia 
Tutti i diritti riservati, pubblicato in Australia 

Datalight e ROM-DOS sono marchi registrati di Datalight, Inc. Copyright 1989-2012 Datalight, Inc., 
Tutti i diritti riservati 

Il Sistema dello Stimolatore Cardiaco ORLab™ è protetto dalle leggi vigenti che regolano i diritti 
d’autore. L’acquisto e l’uso di questo Sistema sono regolati dai seguenti accordi: 

Accordo per il permesso d’uso  

Si può: 

(i) usare questo programma solamente su un computer alla volta; 

(ii) farne una copia solamente a scopo di scorta. 
 
Non si può: 

(i) distribuire copie di questo programma o documentazione ad altri; 

(ii) dare in affitto, in lease o concedere sottolicenze per il programma ad altri senza previo 
permesso della Micropace Pty Ltd. 

La licenza per l’uso di questo programma diventa automaticamente invalida se non vengono osservati 
i termini di questo accordo. 

Garanzia limitata  

Micropace garantisce che, per un periodo di un anno dalla data di istallazione del prodotto, l'Hardware 
del Cliente sarà esente da difetti di materiali e lavorazione in condizioni d’uso normale.  

Il software, se usato correttamente in accordo con questa licenza, funzionerà in conformità con le sue 
relative specifiche applicabili pubblicate da Micropace, sarà esente da difetti materiali e sarà adatto 
allo scopo progettato da Micropace.  

Micropace non ha l'obbligo di riparare o sostituire i Prodotti che sono danneggiati da normale usura e 
rottura, o da danni che derivano da (i) catastrofe, difetto o negligenza di una persona diversa da 
Micropace, (ii) riparazione impropria o non autorizzata, o (iii) cause esterne ai Prodotti, incluse, ma 
non limitate a, picchi di corrente, condizioni ambientali estreme fuori delle specifiche o una cattiva 
manipolazione, quale il versamento di liquidi all'interno dei Prodotti. Tutti i reclami per i servizi sotto 
garanzia devono essere diretti al vostro distributore autorizzato di Micropace. 

Fatta eccezione per le suddette garanzie limitate e conformi alla legge, Micropace non dà e Lei non 
riceve, nessuna garanzia, espressa, implicita, statutaria, o in alcun collegamento con Lei; e Micropace 
specificamente nega qualunque altra garanzia inclusa la garanzia implicita di mercantabilità o idoneità 
ad uno scopo particolare. Micropace non garantisce alcun hardware di parte terza o che il 
funzionamento del prodotto sarà completamente esente da incongruità secondarie di software o  di 
hardware. 

Lo Stimolatore deve essere usato esclusivamente da personale appropriatamente qualificato ed 
esperto, nelle strutture appropriate e congiuntamente alla strumentazione per la sicurezza appropriata 
come descritto nella sezione "Avvertenze importanti per la sicurezza del paziente". Micropace non 
accetta alcuna responsabilità per qualsiasi conseguenza risultante dall'uso dello stimolatore al di fuori 
di queste limitazioni. L'operatore deve verificare personalmente che ogni funzione dello Stimolatore 
presenti le prestazioni attese dall'utente prima dell'uso dello Stimolatore sui pazienti. 
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44  SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI  
Spiegazione dei simboli. Qui di seguito, appare un elenco di simboli usati in varie parti del sistema 
dello Stimolatore. 
 

Simbolo  Nome Significato  Luogo  

 

 
 

Seguire le 
istruzioni per 

l'uso 

Si prega di leggere le istruzioni per l'uso 
prima dell'uso 

Parte anteriore 
dell'Unità del 
Generatore di Stimolo, 
MP3008 e Su un Box 
Multiplexer per lo 
Stimolo opzionale, 
MP3086 
 

 

Leggere le 
istruzioni per 

l'uso 
Leggere le istruzioni per l'uso Sull'etichetta 

 
 

 
 

Contenuto 
 

Contenuto 
Situato sulla etichetta 
di spedizione 

 

 
 

 
Componente 

di 
Si tratta di un componente di un sistema 

Posizionato 
sull'etichetta del 
prodotto 

 

 
 

 
Data di 

fabbricazione 
Data di fabbricazione 

 
Sull'etichetta del 
prodotto di dispositivo 
medico 

 

 
 

Prodotto Da Prodotto Da 
Mostrato sull'etichetta 
del prodotto del 
dispositivo medico 

 

Paese di 
fabbricazione 

Paese di fabbricazione (cioè AU per 
l'Australia e USA per gli USA) 

Sull'etichetta di 
spedizione del pacco 

 

Attenzione 

Rischio di esplosione. Non utilizzare in 
presenza di gas infiammabili come alcune 
miscele anestetiche. 

Non esporre a liquidi. 

Non sono presenti all'interno pezzi riparabili 
dall'utente. Fare riferimento a personale 
qualificato per la riparazione. 

Vicino all'  
interruttore 
ALIMENTAZIONE 
ON/OFF sul pannello 
posteriore dell'Unità 
del Generatore di 
Stimolo 

 

 
 
 
 

Attenzione 

Per evitare l'elettrocuzione del paziente, 
connettere esclusivamente all'unità di 
alimentazione fornita da Micropace (PSU), 
che deve essere connessa solo alla presa 
del trasformatore isolato dalla rete. 

Vicino all'   
ENTRATA 
DELL'ALIMENTAZION
E sul pannello 
posteriore dell'Unità 
del Generatore di 
Stimolo.  
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Attenzione Connettere esclusivamente alle parti fornite 
da Micropace. 

Vicino alla   
PORTA AUSILIARIA 
sul pannello posteriore 
dell'Unità del 
Generatore di Stimolo.  

 Attenzione 

Uscita Pacing Cardiaco. 
Leggere le sezioni `Importanti Avvertenze 
per la Sicurezza del Paziente’ e 
`Precauzioni Generali nel Maneggiare lo 
Stimolatore’, nella prima parte di questo 
documento. 

1. Pace, Presa 
d’uscita. 
2. Presa uscita Pacing 
d’emergenza a 
cadenza fissa. 

 

CF 
Defibrillatore 

Attrezzatura protetta del defibrillatore Tipo 
CF.  

Parte anteriore 
dell'Unità del 
Generatore di Stimolo:  
1. Presa uscita di 
Pace. 
2. Presa per Pacing 
d’emergenza a 
cadenza fissa. 

 

 
 

Patient 
Outputs 

Uscite stimolo collegano a scatola paziente 
o SM Box qui. 

Come sopra. 

 

Marchio CE  
& Identità 
dell’Ente 
Notificato 

Questo articolo è conforme ai requisiti  della 
Comunità Economica Europea sull’EMC e 
Bassa Tensione e alle direttive MDD e 
viene contrassegnato in conformità  alle 
direttive stesse.  

1. Lato della Scatola 
Generatore Stimolo. 

 

Marchio CE 

Il trasformatore d’isolamento, disponibile in 
commercio, e il trasformatore di Bassa 
Tensione che corredano ciascun sistema, 
sono totalmente conformi all’EMC e agli 
Standard di Sicurezza. 

1 Trasformatore 
isolante. 
2 Trasformatore bassa 
tensione 

 
Equipotenzial

ità 
Polo centrale di messa a terra del sistema. 

Accanto al polo terra  
del Trasformatore  
d’isolamento 

0 Corrente 
spenta (OFF) 

L’apparecchio è spento (OFF); La batteria 
NON sta caricando. 
Notare che  la luce indicante la presenza di 
corrente MAINS è gialla ed indica che la 
corrente è pronta a far funzionare 
l’apparecchio. 

Accanto all’interruttore  
POWER (CORRENTE) sul 
retro della Scatola 
Generatore Stimolo  

I Corrente 
accesa (ON) 

L’apparecchio è acceso - ON – e la batteria 
sta caricando. 

Accanto all’interruttore   
POWER (corrente) sul 
retro della Scatola 
Generatore Stimolo 

 

Aumentare / 
Diminuire 

Aumentare / Diminuire intervallo adiacente 
o parametro corrente. 

Parte anteriore 
dell'Unità del 
Generatore di Stimolo 
vicino all'intervallo / 
correnti indicatori. 
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Uscita 
Positiva: 

 

Uscita positiva dello stimolo. 
Parte Protetta del Defibrillatore 
Tipo CF. 

Sulla Scatola Del 
Collegamento Dello 
Stimolo   

 

Uscita 
Negativa: 

 

Uscita negativa dello stimolo, 
parte Protetta del Defibrillatore 
Tipo CF. 

Sulla Scatola Del 
Collegamento Dello 
Stimolo   

 Avvertenza 
Non è adatto alla connessione diretta con 
Potenza di Ablazione a RF > 150 W in 300 
Ohms 

Sulla Scatola Del 
Collegamento Dello 
Stimolo   

 

Distributore 
Distribuzione del dispositivo medico in loco 

 
In questo manuale 

 
Importatore Importazione di dispositivo medico nel 

territorio 
In in questo manuale 

Tavola 1 Spiegazione dei simboli 
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Tavola 2 seguente sono elencate le spiegazioni dei simboli presenti solo sulla ORLab™ dell'SGU. 
 

Simbolo Nome Significato Luogo 

 

Alimentatore 
di rete 

Luce spenta: Non è presente alimentazione 
esterna sull'SGU. 

Luce arancione:  Connesso 
all'Alimentazione di Rete, ma SGU spento 
dall'Interruttore Alimentazione posteriore. La 
batteria non sta caricando. 

Luce Verde : Connesso all'Alimentazione di 
Rete e SGU accesso - in modalità Manuale 
di Riserva o Controllo dello Stimolo da PC. 
La batteria sta caricando. 

Luce Verde Lampeggiante:  Connesso 
all'Alimentazione di Rete e SGU in stato di 
Standby. La batteria sta caricando. 

Parte sintistra del 
Pannello Frontale 
dell'Unità del 
Generatore di 
Stimolo  
 

 

Batteria L'SGU è alimentato dalla batteria. 

 

Batteria 
quasi scarica 

La batteria è quasi scarica. Connettere 
all'alimentatore di rete per continuare a 
utilizzare l'SGU. 

 

Controllo 
dello Stimolo 
tramite PC 

L'SGU è sotto il controllo del Computer. 
Utilizzare il monitor sensibile al tocco, se 
fornito, per controllare la stimolazione. 

 

 
 

Stimolo 
On/Off 

Premere per alternare avvio/arresto della 
stimolazione. 

Parte centrale 
sinistra del 
Pannello Frontale 
dell'Unità del 
Generatore di 
Stimolo  
 

 

Riserva / 
Standby 

Premere per passare da Controllo dello 
Stimolo Manuale di Riserva a Standby. 

 

 
Intervallo di 

Stimolo 
intervallo di base della stimolazione in ms. 

 
Corrente Ampiezza di corrente dello stimolo. 

 
Ca1 (Atrio) Flash verde: Stimolo nel Canale 1, 

generalmente localizzato nell'Atrio. 

Parte centrale 
destra del 
Pannello Frontale 
dell'Unità del 
Generatore di 
Stimolo  

 

Ca2 
(Ventricolo) 

Flash verde: Stimolo nel Canale 2, 
generalmente localizzato nel Ventricolo. 
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Terminazion
e di controllo 

La corrente di stimolo non può essere 
erogata a causa della rottura nel 
circuito/cavo elettrico. 

 

Spina per 
stimolare il 
Ventricolo 
Ca2: 100 
bpm @ 5 

mA. 

Connettere il cavo verde di connessione  al 
paziente a questa presa per stimolare 
immediatamente il Ca2 Ventricolo a 100 ppm 
a 5 mA. Nota: Il Ca1 Atrio non viene 
stimolato. Parte destra del 

Pannello Frontale 
dell'Unità del 
Generatore di 
Stimolo   

Stimolo V 
Ca2 

Flash verde: Stimolo nel Canale 2, 
generalmente localizzato nel Ventricolo. 

 
Batteria 

Uscita dello Stimolo Fisso di Emergenza 
abilitata e alimentata da una batteria con 
carica adeguata. 

 
Alimentazion

e CC 
Alimentazione con Corrente Continua, 
consumo di voltaggio e corrente come 
specificato. 

Pannello 
posteriore 
dell'Unità del 
Generatore di 
Stimolo   

 

Porta Di 
Collegament

o Al 
Computer 

Porta per la connessione al computer di 
controllo; utilizzare esclusivamente il cavo 
Micropace. 

 

Porta 
Ausiliaria 

Porta per la connessione al Box Multiplexer 
per lo Stimolo; utilizzare esclusivamente cavi 
Micropace. 

 

Ingresso 
ECG-1 

Ingresso 
ECG-2 

Ingresso di ECG ad Alto Livello, 1 V picco-
picco. 

 

Uscita SINC-
1 

Uscita digitale sync a 0-5 V per innescare le 
registrazioni.  

Tavola 2 Spiegazione dei simboli – specifici alla O rLab™ SGU 

Spiegazione dei simboli.  Tavola 3 riportata di seguito contiene l'elenco dei simboli e relative 
spiegazioni visualizzati nell'applicazione software di ORLab. 
 

Icona 
(software) 

Descrizio
ne 

dell'icona  
Nome Posizione Significato 

 

Foglio di 
carta 

Nuova 
sessione 

Pagina dello 
studio corrente 

Avvia un nuovo studio o una nuova 
sessione. Cancella i file memorizzati nello 
studio precedente, inserisce nel nuovo 
studio le indicazioni relative a data e ora 
correnti, chirurgo e numero ID univoco. 

 

Disco 
floppy 

Salva 
istantanea 

dati 

Pagine 
Rilevamento 

pacing, 
Stimolo burst, 

Riesame 

Salva un'istantanea dei dati dell'ECG e 
degli eventi correnti; può contenere un 
massimo degli ultimi 80 secondi e il file 
viene nominato in modo sequenziale. 
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Icona 
(software) 

Descrizio
ne 

dell'icona  
Nome Posizione Significato 

 

Fotocame
ra 

Pausa/ 
Riesame 

istantanea 

Pagine 
Rilevamento 

pacing, 
Stimolo burst, 

Riesame 

Un massimo di 80 secondi dei dati ECG e 
di eventi precedenti vengono 
temporaneamente salvati e visualizzati 
nella pagina Riesame per il riesame, la 
misurazione e la stampa dei dati. Quando 
l'icona viene premuta nella pagina di 
riesame, i dati visualizzati vengono 
aggiornati con i dati attivi. 

 

Cartella Apri file 

Pagine 
Rilevamento 

pacing, 
Stimolo burst, 

Riesame 

Apre il browser dei file. 

 

Stampant
e 

Stampa 
schermata 

Pagine 
Rilevamento 

pacing, 
Stimolo burst, 

Riesame 

Stampa la schermata ECG/eventi corrente. 

 

Multi_Prin
ter 

Buffer di 
stampa 

Pagina 
Riesame 

Stampa il buffer dell'ECG e degli eventi su 
più pagine. 

 

Calibro 
Calibro 
ECG 

Pagina 
Riesame 

Visualizza i calibri per la misurazione degli 
intervalli di tempo a video. 

 

Freccia 
giù 

Frequenza 
bassa 

Schermata 
Frequenza 

/min 
Frequenza inferiore a 20 /min 

 

Freccia su 
Frequenza 

alta 
Schermata 
Frequenza 

/min 
Frequenza superiore a 600 /min 

 

Chiave 
inglese 

Controllo 
pacing 
aus. 

Pagine 
Rilevamento 

pacing, 
Stimolo burst 

Controllo del pacing ausiliario per il 
protocollo di pacing dal quale viene 
richiamato. 

 

   

Soglia 
della 
forma 
d'onda 

Soglia 
QRS 

Pagine 
Rilevamento 

pacing, 
Stimolo burst 

Regola la soglia di rilevamento dei picchi 
bidirezionali del QRS. 

 
Scala  

Pagine 
Rilevamento 

pacing, 
Stimolo burst 

Sostituisce l'icona della soglia del QRS 
quando questa viene premuta. Consente di 
tornare ai controlli per la regolazione del 
guadagno ECG. 

 

Fabbrica 

Ripristina 
impostazio

ni di 
fabbrica 

Pagina 
Controllo 

pacing aus., 
tastierino 
numerico 

Ripristina i valori delle impostazioni di 
fabbrica 
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Icona 
(software) 

Descrizio
ne 

dell'icona  
Nome Posizione Significato 

 

Freccia 
destra 

Configuraz
ione 

interattiva 

Pagina 
Controllo 

pacing aus. 

Consente di impostare in modo interattivo i 
valori predefiniti preferiti relativi all'ECG e 
ai parametri di pacing. 

 

Pattumier
a 

Elimina  
Pagina 

Controllo 
pacing aus. 

Elimina le modifiche apportate ai valori. 

 

Punto 
interrogati

vo 
Aiuto Tutte le pagine Visualizza il testo della guida di aiuto. 

 

Freccia 
sinistra 

Precedent
e Tutte le pagine 

Consente di tornare alla pagina o al menu 
precedente. 

 

Freccia 
destra 

Successiv
o Tutte le pagine Consente di passare alla pagina 

successiva. 

 

Croce 
rossa 

Pacing di 
emergenz

a 
Tutte le pagine 

Pacing di emergenza. Avvia 
immediatamente il pacing in entrambi i 
canali a 80 ppm, con impulsi di ampiezza 
pari a 5 mA e larghezza pari a 2 ms. 

 

X Esci Tutte le pagine Consente di uscire dalla pagina/dal menu. 

 
Standby Standby Pagina dello 

studio corrente 

Consente di passare alla modalità Standby 
di ORLab™. Per riattivare, toccare lo 
schermo oppure utilizzare l'interruttore. 

 

Bersaglio 

Calibra 
monitor 
sensibile 
al tocco 

Pagina Servizi 
(dalla pagina 
dello studio 
corrente) 

Consente di calibrare il monitor sensibile al 
tocco. 

 

Da S2 a 
S3 

Stimolator
e EP 

Pagina Servizi 
(dalla pagina 
dello studio 
corrente) 

Consente di avviare il software dello 
stimolatore EPS320 per il pacing con 
extrastimoli e la funzionalità completa dello 
stimolatore per elettrofisiologia. NB: questa 
modalità fornisce un tracciato ECG e 
nessuna funzione di memorizzazione o 
stampa dell'ECG. Uscendo da EPS320 è 
possibile tornare alla modalità normale di 
ORLab™. 

Tavola 3 Spiegazione dei simboli – Software di ORLa b™ 
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55  ISTRUZIONI DI INSTALLAZIONE  

5.1 Descrizione tecnica 

ORLab™ è uno strumento di stimolazione e registrazione cardiaca computerizzato per uso 
diagnostico. Questo dispositivo consiste di un'unità generatore di stimoli (SGU) a due canali EPS320, 
controllata da un microprocessore e in grado di eseguire il pacing cardiaco utilizzando i comandi sul 
pannello anteriore; tuttavia, il dispositivo viene normalmente controllato mediante un canale di 
comunicazione seriale proveniente da un personal computer e l'interfaccia utente grafica del monitor 
sensibile al tocco. L'interfaccia consente di visualizzare 3 tracciati ECG, due elettrogrammi 
intracardiaci derivanti da ciascun canale di pacing e un ECG di superficie ottenuto mediante il segnale 
ECG ad alto livello proveniente da un monitor di terza parte. Il sistema è in grado di memorizzare 
temporaneamente e stampare gli elettrogrammi su una stampante laser. 
 

 

 

Figura 1 Sistema di stimolazione/registrazione EP O RLab™ (NB: il carrello con ruote e 
l'apparecchiatura per ablazione raffigurati vengono forniti separatamente da Atricure Inc.) 

 

Scatola del 
Collegamento 
dello Stimolo a 
due canali 

Controller 
monitor 
sensibile al 
tocco 

Unità del 
Generatore di 
Stimolo (SGU) 
EPS320 

Trasformatore 
di isolamento 

Stampante 
laser 

Computer 

Apparecchiatura per 
ablazione a RF 
(nella figura Atricure 
ASU2 e ASB3) 

Pulsante di reset 
del PC 
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AtriCure
pacing / mapping /

RF Ablation
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AC Power,
Video, Sound

ORLab Block Diagram1.0.sdr
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2 Chan Stimulus
Connection Box
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te
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Touch
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Computer
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Laser
Printer
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C
O

M
1

Custom
Software

Patient

Isolation
Transfor
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EPS320 Stimulus
Generator unit (SGU)

ISO

 

Figura 2 Componenti e schema di ORLab™ 

Inglese  Tradotto  
Procedure Room Sala della procedura 
Touch Screen Monitor sensibile al tocco 
AC Power Alimentazione CA 
Video Video 
Sound Audio 
Computer Computer 
Custom Software Software personalizzato 
Laser Printer Stampante laser 
Isolation Transformer Trasformatore di isolamento 
EPS320 Stimulus Generator Unit (SGU) Unità del Generatore di Stimolo(SGU) EPS320 
High Level Surface ECG Signal Segnale ECG di superficie ad alto livello 
2 Channel Stimulus Connection Box Scatola del Collegamento dello Stimolo a 2 canali 
3rd Party ECG Monitor Monitor ECG di terzi 
AtriCure pacing / mapping / RF Ablation catheter 
equipment 

Strumentazione per pacing/mappatura e cateteri 
per ablazione a RF AtriCure 

Patient Paziente 

5.2 Installatori di ORLab™ 

L'installazione deve essere eseguita solo da personale qualificato, come i rappresentanti di Micropace 
Pty Ltd, i rappresentanti del distributore autorizzato indicati a fronte del presente manuale o gli 
ingegneri biomedici nominati dall'ospedale. 
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5.3 Fornitura di ORLab™ 

ORLab™ viene spedito in cinque scatole, come descritto di seguito. I cavi vengono forniti 
separatamente nel kit di alimentazione e cablaggio (Confezione cavi carrello) e vengono precablati nel 
carrello del sistema ORLab™ dal produttore del carrello, prima della consegna al cliente. 
 

1. SCATOLA DELLO STIMOLATORE E DEL PC MP3192    

Articolo  N. di parte  Q.tà 
Unità del Generatore di Stimolo (SGU) MP3008 1 
PC Bona Light installato con software per ORLab™ MP3197 1 
Scatola di accessori: MP3196 1 
 Scatola del Collegamento dello Stimolo MP3014 1 
 Foglietto illustrativo degli accessori MP3318 1 
 Cavo ECG esterno con connettori da 6,5 mm MP3313 1 
 Kit di installazione, incl. LED di test MP3304 1 
  LED di test Giallo/Rosso MP3058 1 
Documentazione: -  
 Manuale di istruzioni per l'utente di ORLab™ MP3309 1 
 Guida rapida all'installazione di ORLab™ MP3310 1 
 Guida rapida per l'utente del monitor sensibile al tocco MP3136 1 
 Certificato di prova del produttore - 1 

 
 
 

2. Scatola del monitor sensibile al tocco ELO MP319 3   

Articolo  N. di parte  Q.tà 
Monitor sensibile al tocco e accessori: MP3114 1 
Cavo seriale per monitor sensibile al tocco ELO MP3114-1 1 
Cavo per altoparlante per il monitor sensibile al tocco ELO MP3114-2 1 
Cavo video VGA per il monitor sensibile al tocco ELO MP3114-3 1 
 Rondella piatta M3 di zinco MC0009 2 
 Viti da 3 mm, 8 mm di lunghezza MC0007 2 
 Staffa del coperchio della spina CC del monitor sensibile al tocco MC0537 1 
Foglietto di istruzioni del monitor sensibile al tocco di ORLab™ MP3199 1 

 
 
 

3. Scatola del trasformatore di isolamento 
MP3195US/EU 

  

Articolo  N. di parte  Q.tà 
Trasformatore di isolamento, uscita da 1000 VA 9x IEC, UL/IEC60601-
1  

MP3301EU/US 1 

Foglietto di istruzioni del trasformatore di isolamento MP3312 1 
Cavo di alimentazione, dalla presa a muro al carrello (EUROPA 
SOLTANTO )  MP3317EU 1 

Cavo di collegamento alla rete elettrica isolato IEC3, 2 pin (EUROPA 
SOLTANTO ) MP3148EU 1 

 
 

4. Scatola della stampante MP3194US/EU   
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Articolo  N. di parte  Q.tà 
Stampante laser Lexmark E250D MP3302EU/US 1 
Foglietto di istruzioni della stampante MP3311 1 
EUROPA SOLTANTO  Pacchetto di localizzazione MP3329EU 1 
 Copia elettronica delle manuali d'istruzioni per l’uso MP3330EU 1 
 Pacchetto Sostegno Di Lingua MP3149 1 
 Pacchetto dell'etichetta del dutch N/A 1 

 

5. Kit di alimentazione e cablaggio (Confezione cav i 
carrello) MP3315 

  

Articolo  N. di parte  Q.tà 
Alimentatore per SGU, 100-240 VAC - 15 VDC MP3074 1 
Cavo RS232 di tipo boost seriale MP3033A 1 
Cavo di collegamento alla rete elettrica isolato IEC3, 2 pin, stile US MP3148US 1 
Alimentatore per PC Bona, 100-240 VAC - 12 VDC MP3335 1 
Alimentatore per monitor sensibile al tocco ELO,  
100-240 VAC - 12 VDC  

MP3300 1 

Cavo di collegamento alla rete elettrica isolato universale, 3 pin MP3030 1 
Cavo di collegamento alla rete elettrica isolato universale, 3 pin MP3142 2 
Cavo dati per stampante MP3303 1 
Cavo di alimentazione, dalla presa a muro al carrello, stile US MP3317US 1 

NB: questi componenti possono essere precablati nel carrello. 

5.4 Opzioni dello stimolatore 

Per questo prodotto non è disponibile alcun accessorio opzionale. 

5.5 Collegamento dei componenti del sistema 

Lettura del manuale.  Prima di assemblare il sistema leggere l'intero manuale, in modo particolare le 
avvertenze di sicurezza e le precauzioni precedentemente indicate. 

Strumenti richiesti.  Sono necessari (i) un cacciavite a testa Philips di misura media, (ii) un simulatore 
ECG per l'esecuzione del test. 

Guida rapida all'installazione (figura riportata di  seguito).  Fare riferimento allo schema in formato 
A3 della Guida rapida all'installazione fornita con il sistema (di seguito riportato anche in formato A4). 

Assemblaggio dei componenti di ORLab™.  Collocare in modo sicuro i componenti di ORLab™ sui 
ripiani oppure in un carrello, in un ambiente pulito e asciutto, garantendo un'adeguata ventilazione 
intorno a ciascun componente. Una volta deciso il luogo di installazione di ORLab™ su un carrello 
mobile, come quello fornito da Atricure Inc. e mostrato nella Figura 1 (Sistema di 
stimolazione/registrazione EP ORLab™), posizionare il pesante trasformatore di isolamento sul 
ripiano inferiore, il primo partendo dal basso, l'Unità del Generatore di Stimolo sul secondo ripiano 
proprio sopra il trasformatore, la stampante laser sul terzo ripiano, la strumentazione AtriCure® ASU2 
e ASB3 sul quarto ripiano, il PC Bona, la Scatola del Collegamento dello Stimolo a due canali sul 
quinto ripiano e il monitor sensibile al tatto sulla base girevole VESA sul ripiano superiore, ovvero 
l'ultimo, del carrello. 

Avvertenza: tutti i componenti del sistema ORLab de vono essere installati come specificato in 
questa sezione. L'omissione o la riconfigurazione d ei componenti può portare a 
comportamenti non convalidati e imprevedibili. In p articolare, anche se il sistema funzionerà 
senza il trasformatore di isolamento e la stampante , sono necessari per la sicurezza e le 
prestazioni del paziente. 
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Collegamento dei componenti in base alla Guida rapi da all'installazione di ORLab™.  Seguire la 
procedura (punti 1-12) per collegare tra loro i componenti di ORLab™ con i cavi forniti in dotazione nel 
kit di alimentazione e cablaggio e nella scatola degli accessori e assicurarsi che i cavi siano fissati 
saldamente. Tenere presente che prima di fissare i cavi dell'alimentazione o di collegarli agli 
alimentatori, è necessario farli passare nell'apposita staffa di supporto e guida dei cavi MP0533. 

Nel caso in cui si disponga del carrello mobile fornito da AtriCure, con il trasformatore e la maggior 
parte dei cavi preinstallati, collegare la Scatola del Collegamento dello Stimolo MP3014 al connettore 
di uscita pacing sull'SGU MP3008 e le uscite dello stimolo agli ingressi corrispondenti della 
strumentazione di collegamento del catetere di terza parte. Collegare l'ingresso Ext1_ECG a un'uscita 
ECG ad alto livello di un monitor ECG di terza parte, mediante il cavo da 5 m (MP3313) in dotazione. 
Per un elenco dei monitor ECG compatibili, fare riferimento alla sezione relativa alle apparecchiature 
compatibili. 

Fissaggio dei cavi dell'alimentazione.  Assicurarsi che tutti i cavi dell'alimentazione siano collegati 
solo al trasformatore di isolamento fornito da Micropace e mai direttamente a prese di corrente non 
isolate. Assicurarsi che i cavi siano fissati al trasformatore di isolamento mediante la staffa metallica di 
supporto; inoltre, verificare che le unità di alimentazione siano fissate in modo che non sia possibile 
rimuovere i cavi dell'alimentazione senza l'uso di uno strumento apposito. Assicurarsi che la 
stampante sia fissata al ripiano e che non sia possibile accedere al suo cavo di alimentazione senza 
l'uso di uno strumento apposito. Il cavo di alimentazione della stampante deve essere sempre 
collegato alla stampante; non tentare di scollegarlo. 

Installazione del monitor sensibile al tocco.  Posizionare il monitor sensibile al tocco su una 
superficie stabile; se viene installato sul carrello fornito da Atricure, rimuovere il piedistallo e fissarlo 
sul supporto VESA. Collegare tutti i cavi al monitor seguendo lo schema della Guida rapida 
all'installazione riportato di seguito. Assicurarsi che il monitor sensibile al tocco venga alimentato 
dall'alimentatore CC MP3300 e non dalla rete elettrica. Fissare la staffa del coperchio della spina CC 
del monitor sensibile al tocco MC0537 fornita in dotazione sulle prese CC e della rete elettrica presenti 
sul monitor, utilizzando le viti e le rotelle in dotazione. 

Calibrazione del monitor sensibile al tocco.  Dalla pagina dello studio corrente, acccedere alla 

pagina di calibrazione del monitor sensibile al tocco ( , quindi ) e utilizzare il dito oppuro lo stilo, 
seguendo le istruzioni a video. Assicurarsi di eseguire la calibrazione in base all'altezza degli occhi 
dell'utente futuro per ridurre al minimo la possibilità di errori di parallasse. 

Calibrazione della visualizzazione del segnale ECG esterno.  ORLab™ è in grado di visualizzare 
sul Canale 1 un segnale ECG di superficie proveniente da una fonte di segnali ad alto livello immesso 
su ECG-1_INPUT sull'Unità del Generatore di Stimolo. È necessario inserire il valore del guadagno 
del monitor ECG nella pagina delle impostazioni di amministrazione di ORLab (accessibile mediante 

l'icona della chiave inglese  nella pagina dello studio corrente). Verificare il valore (oppure 
ricavarlo qualora non sia noto) seguendo la procedura indicata di seguito. 

Collegare ECG-1_INPUT dell'SGU di ORLab™ al monitor ECG di terza parte e impostare la scala 
ECG su 10 mm/mV sul monitor ECG e sul Canale 1 di ORLab. Utilizzare un simulatore ECG per 
generare una forma d'onda ECG accanto alla scala totale sul monitor ECG. Regolare il valore del 
guadagno del monitor ECG nella pagina di amministrazione di ORLab in modo che la dimensione 
dell'ECG visualizzato sul monitor di ORLab sia la stessa di quella sul monitor ECG. 

Configurazione del software di ORLab™.  Richiedere le preferenze dell'utente e notare eventuali 
altre preferenze nel corso dei primi studi clinici relativamente ai valori predefiniti dei parametri di 
stimolazione e alle scale ECG di ciascun canale per i due protocolli (Rilevamento pacing e Stimolo 

burst). Impostare tali preferenze nella pagina di configurazione interattiva di ciascun protocollo ( , 

quindi ). Per gli altri parametri di configurazione, fare riferimento alle sezioni corrispondenti 
riportate di seguito. 
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Figura 3 Guida rapida all'installazione di ORLab™ –  Prima e ultima pagina 

 
Inglese  Tradotto  

Quick Installation Guide for Micropace ORLab 
Components 

Guida rapida all'installazione dei componenti di 
Micropace ORLab 

 
 

 
 

Inglese  Tradotto  
Installation of Power Clip Installazione del fermo dell'alimentazione 
Important Information Informazioni importanti 
Please consult the ORLab user instruction 
manual prior to use 

Consultare il manuale di istruzioni per l'utente di 
ORLab prima dell'uso 

Atricure Switch Box Stim-In Ingresso Stim della scatola interruttori Atricure 
Speaker cable part of MP3114 Cavo altoparlante parte di MP3114 
Video cable part of MP3114 Cavo video parte di MP3114 
Serial cable part of MP3114 Cavo seriale parte di MP3114 
Analog ECG Out Uscita ECG analogica 
3rd Party EKG Monitor Monitor ECG di terzi 
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Figura 4 Guida rapida all'installazione di ORLab™ –  Pagina interna con lo schema dei 
collegamenti 
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66  ERIFICA DEL SISTEMA  
Prima dell'uso, il sistema ORLab™ deve essere verificato per assicurare il corretto funzionamento. 
Inoltre, prima di utilizzare del sistema, l'utente deve essere adeguatamente addestrato. Seguire le 
istruzioni riportate di seguito e completare il seguente elenco di controllo prima di mettere in funzione il 
sistema. 

1. Verifica della rete di alimentazione isolata.  Verificare visivamente che tutti i componenti 
dello stimolatore Micropace ORLab™ (PC, SGU, stampante laser e monitor sensibile al 
tocco LCD) siano collegati al trasformatore di isolamento della rete di alimentazione elettrica 
(Medical Grade), ovvero MP3301EU/US. 

2. Superamento del test POST dell'SGU.  Verificare che l'Unità del Generatore di Stimolo 
(SGU) si accenda senza errori (nel pannello anteriore viene visualizzato "PC"). 

3. Avvio corretto dell'applicazione software del PC.  Verificare che l'applicazione venga 
avviata senza errori e visualizzata nella pagina dello studio corrente. 

4. Test dei canali di pacing.  Inserire il LED di test stimolazione MP3058 (kit di installazione, 
scatola degli accessori), nel Canale 1 della Scatola del Collegamento dello Stimolo 
(MP3014), connettore rosso - ingresso rosso, connettore nero - ingresso nero, e avviare il 
pacing nel Canale 1 a 25 mA, 2 ms. Verificare che il LED sia di colore giallo durante il 
pacing (una luce rossa indica un guasto che provoca l'inversione della polarità in uscita). 
Ripetere la procedura per il Canale 2. Collegare l'uscita di stimolazione all'accessorio 
interruttore fonte AtriCure® con l'apposito cavo AtriCure®. 

5. Verifica del pacing di emergenza.  Collegare il LED di test all'uscita del Canale 2 della 
Scatola del Collegamento dello Stimolo MP3014; spostare il connettore dell'uscita di 
stimolazione dall'uscita del pacing dell'SGU (presa verde) all'uscita del pacing a cadenza 
fissa (presa rossa). Osservare il pacing. Ricollegare il cavo di stimolazione alla presa di 
uscita del pacing. 

6. Verifica del rilevamento dell'ECG esterno.  Collegare il simulatore ECG alle derivazioni di 
superficie del monitor ECG e verificare che l'ECG venga visualizzato nel monitor dello 
stimolatore ORLab™ (se non si dispone di un simulatore, toccare gli elettrodi per produrre 
produrre del rumore sul canale). 

7. Verifica del monitor sensibile al tocco.  Verificare il funzionamento del monitor LCD 
sensibile al tocco avviando e arrestando il pacing di emergenza e chiudendo e riavviando 
l'applicazione. Ricalibrare il monitor sensibile al tocco se non risponde adeguatamente 
all'uso dei pulsanti. 

8. Pagina prova di stampa.  Selezionare dal protocollo Rilevamento pacing il pulsante della 
pagina di riesame e premere Stampa pagina singola. Verificare che la stampante stampi la 
pagina di riesame visualizzata su un'unica stampa. 

9. Test di accettazione sicurezza (Ingegneria biomedic a). È necessario che un ingegnere 
biomedico esegua un test di accettazione dell'intero sistema installato, in base a un test di 
sicurezza (generalmente UL/IEC60601-1) delle procedure delle strutture sanitarie. 

Se si verificano dei problemi, fare riferimento alla Guida alla risoluzione dei problemi inclusa nel 
Manuale di istruzioni per l'utente. Documentare l'installazione verificata, apponendo la firma e la data 
in base in base al sistema di qualità dell'azienda, e archiviare secondo necessità. 



 ORLAB™ STIMOLATORE CARDIACO 

26 ITALIAN 

6.1 Addestramento dell'utente 

1. Personalizzazione delle impostazioni dello stimolat ore.  Sedersi accanto all'utente (capo 
tecnico o medico) e impostare i valori predefiniti dello stimolatore, ad esempio i valori 
predefiniti della frequenza di pacing nei protocolli. Salvare le impostazioni predefinite. 

2. Spiegazione del Manuale di istruzioni per l'utente . Informare l'elettrofisiologo e il tecnico 
circa le funzioni di sicurezza della stimolazione e guidarli nella lettura delle sezioni relative 
alle avvertenze di sicurezza incluse nel Manuale di istruzioni per l'utente. 

3. Dimostrazione della funzione Aiuto  (icona "?"). Questa funzione è sempre disponibile 
nell'applicazione software. Spiegare lo schema sulla sicurezza in supporto agli elementi di 
riportati di seguito (Argomento della guida di aiuto: "Sicurezza e impostazione"). 

 

 

 

Figura 5 Tre sistemi di riserva del pacing di ORLab ™ 

 
Inglese  Tradotto  

Asystole Asistolia 
Software Emergency Pace Pacing di emergenza (software) 
Touch & Hold Red Cross Screen Button Tenere premuto il pulsante con la croce rossa 
Hardware Backup Manual Pace Control Controllo hardware per la cadenza di riserva 

manuale 
Emergency Fixed Pace Output Uscita pacing di emergenza a cadenza fissa 
 

4. Dimostrazione del tasto di pacing di emergenza.  Quando lo stimolatore si trova in 
modalità di controllo normale da PC e con un protocollo qualunque in uso, premere il tasto 
con il simbolo della croce rossa per spiegare il protocollo di pacing di emergenza mediante il 
quale viene eseguito immediatamente il pacing su entrambi i canali. 
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5. Modalità Riserva manuale (Manual Backup) del pacing . Dimostrare questa modalità di 
sicurezza (in caso di guasto del PC) premendo il pulsante "ATTIVAZIONE RISERVA" sullo 
stimolatore (oppure scollegando il cavo seriale MP3033A). Quando vengono visualizzati i 
valori numerici rossi (“600” e 5,0”), premere il pulsante"PACING ON/OFF" per eseguire il 
pacing. Regolare l'intervallo con i pulsanti freccia Su/Giù. Il pacing viene eseguito sempre 
su entrambi i canali. Premere il pulsante di collegamento dell'SGU sullo schermo LCD e 
premere [Sì] per riaccedere alla modalità di controllo da PC. 

6. Dimostrazione della modalità di pacing di emergenza  a cadenza fissa . Addestrare 
l'utente ad utilizzare questa funzione qualora l'SGU dovesse guastarsi. Collegare il LED di 
test di stimolazione MP3058 all'uscita dello stimolatore sull'uscita Ventricolo/Can 2 e sul 
pannello anteriore dell'SGU. Rimuovere il connettore verde della Scatola del Collegamento 
dello Stimolo dalla presa verde di uscita del pacing e inserirlo nella presa rossa di uscita del 
pacing di emergenza a cadenza fissa. Il circuito di emergenza indipendente avvierà il pacing 
a 100 impulsi al minuto, 5 mA e 2 ms di ampiezza (viene rilevata la presenza di resistenza 
di carico sull'uscita e il pacing viene avviato automaticamente). 
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6.2 Scheda di controllo dell'installazione di Micro pace ORLab™ 

Il seguente elenco di controllo deve essere utilizzato dopo aver installato lo stimolatore Micropace 
ORLab™ e prima di avviare il primo caso di elettrofisiologia. È necessario controllare tutte le voci per 
accettare l'installazione. Tutte le eccezioni e tutti i problemi devono essere approvati dallo specialista 
clinico o dall'ingegnere prima di utilizzare lo strumento sui pazienti. 
 

Voce Metodo test Risultato atteso  Risultato 
osservato 

Sì/
No 

1. Isolamento 
rete 

Verificare visivamente che 
tutti i componenti del sistema 
Micropace ORLab™ (PC, 
SGU, stampante laser, e 
monitor sensibile al tocco 
LCD) siano collegati al 
trasformatore di isolamento 
della rete di alimentazione 
(Medical Grade) e fissati in 
modo che non sia possibile 
scollegare i cavi dal 
trasformatore senza l'uso di 
un apposito strumento. 

Tutti i componenti 
sono collegati al 
trasformatore di 
isolamento e i cavi 
sono fissati 
adeguatamente. 

  

2. Test 
POST SGU 

Alimentare l'SGU e 
osservare tutti i LED durante 
il test POST (Power On Self 
Test). 
 

Tutti i LED si 
illuminano 
momentaneamente 
(tranne quello del 
pacing di emergenza 
a cadenza fissa) e 
non viene 
visualizzato alcun 
errore sul display 
dell'SGU. 

  

3. Avvio 
corretto 
dell'applicazi
one software 

Osservare che l'avvio 
dell'applicazione software 
dello stimolatore ORLab™ 
venga completato senza la 
visualizzazione di messaggi 
d'errore. 

Viene visualizzata la 
schermata dello 
studio corrente di 
ORLab, senza alcun 
messaggio di errore. 

  

4. Percorso 
di 
stimolazione 
e polarità 
corretti 

Configurare lo stimolatore 
per la stimolazione sul Can 1 
a 25 mA, 2 ms e 100 ppm. 
Inserire il LED di test 
(MP3058) nella Scatola del 
Collegamento dello Stimolo 
(MP3014), Can 1, connettore 
rosso - presa rossa, 
connettore nero - presa nera. 
Avviare il pacing e verificare 
che a ogni impulso il LED si 
illumini di giallo. La luce 
rossa indica un'inversione 
della polarità. 

Il LED si illumina di 
giallo a ogni stimolo. 

  

5. Pacing di 
emergenza a 

Collegare il LED di test 
all'uscita del Can 2 della 

Viene emesso il 
segnale acustico di 
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cadenza 
fissa corretto 

Scatola del Collegamento 
dello Stimolo; spostare il 
connettore dall'uscita del 
pacing dell'SGU (presa 
verde) all'uscita del pacing di 
emergenza a cadenza fissa 
(presa rossa). Osservare il 
pacing. Ricollegare il cavo di 
stimolazione alla presa verde 
di uscita del pacing. 

pacing e il LED si 
illumina di colore 
giallo a 100 ± 20% 
ppm.  
Dopo 1-4 secondi, si 
illumina l'indicatore di 
"Batteria OK". 

6. ECG 
esterno 
visibile 

Collegare l'ingresso ECG-1  
dell'SGU di ORLab™ al 
monitor ECG di terza parte. 
Utilizzare un simulatore ECG 
per verificare che l'ECG 
venga visualizzato nel 
monitor di ORLab. 

L'ECG viene 
visualizzato nel 
monitor dello 
stimolatore (canale 
superiore). 

  

7. Monitor 
sensibile al 
tocco attivo 

Verificare le funzioni del 
monitor LCD sensibile al 
tocco avviando e arrestando 
il pacing di emergenza e 
chiudendo e riavviando 
l'applicazione. 

Il pacing viene 
avviato tenendo 
premuto il pulsante di 
emergenza e 
arrestato premendo il 
pulsante di pacing 
On/Off. 

  

8. Stampante 
funzionale 

Stampare una pagina di 
prova dalla schermata 
Riesame. 

La stampante 
stampa la pagina 
della schermata di 
riesame visualizzata. 

  

9. 
Approvazion
e 
dell'ingegner
e biomedico 

Generalmente, al 
dipartimento di ingegneria 
bomedica della struttura 
sanitaria viene richiesto di 
testare e approvare il 
sistema installato in base alla 
sicurezza elettrica. 
Assicurarsi che vengano 
eseguite le operazioni 
specifiche. 

Approvazione 
dell'ingegnere 
biomedico verificata. 

  

10. 
Addestramen
to dell'utente  

L'utente incaricatoè stato 
addestrato in base 
all'addestramento sopra 
descritto. 

L'utente è in grado di 
eseguire le 
operazioni indicate 
nella sezione 6.1. 

  

 

Nome struttura sanitaria:  

Sito della struttura ospedaliera:  

N. di serie dell'Unità del 
Generatore di Stimolo: 

 

Nome del responsabile 
dell'installazione: 

 

Firma del responsabile 
dell'installazione: 

 

Data:  

Tavola 4 Scheda di controllo dell'installazione di Micropace 
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77  USO DELLO STIMOLATORE CARDIACO ORLAB™ 

7.1 Accensione e spegnimento del sistema 

Accensione del computer e dell'Unità del Generatore  di Stimolo EPS320.  Gli interruttori di 
alimentazione sono posizionati sul margine destro del monitor LCD, sul pannello anteriore del PC e 
sul pannello posteriore dell'SGU. 

La schermata dello studio corrente dello stimolatore viene visualizzata automaticamente dopo l'avvio. 
Successivamente, il software del computer stabilisce un collegamento seriale RS232 con l'Unità del 
Generatore di Stimolo. Questa operazione può richiedere un minuto. Se il software invia la richiesta di 
ricollegamento dell'Unità del Generatore di Stimolo (SGU), premere "Sì". Ricontrollare che l'Unità del 
Generatore di Stimolo sia accesa osservando la presenza di una luce verde (non gialla) sopra 
l'etichetta dell'alimentazione sul pannello anteriore. 

Spegnimento del sistema.  Il sistema ORLab™ può essere spento e acceso in modo sicuro 
utilizzando l'interruttore di alimentazione. Al momento dello spegnimento e dell'accensione del sistema 
oppure dopo l'interruzione dell'alimentazione, l'applicazione visualizza la pagina dello studio corrente e 

l'utente può continuare lo studio corrente ( ) proteggendo i dati salvati oppure cominciare un nuovo 

studio ( ). 

7.2 Utilizzo del computer 

Lo Stimolatore Cardiaco EPS320 viene fornito con un PC Bona Light System; riferirsi al paragrafo 
“Collegamento dei componenti del sistema” per la connessione del PC agli altri componenti del 
sistema. Il pannello frontale del computer mostrato nella Figura 6 consente all'utilizzatore di 
connettere un USB o un dispositivo con emissione sonora e di fornire all'utilizzatore degli indicatori 
dell'attività del PC. 

 
 

Figura 6 Pannello frontale del computer 

FUNZIONE Spiegazione  

1. Porta USB 

Consente il collegamento di un dispositivo USB, come l'unità flash USB. Viene 
utilizzata solo per l'aggiornamento del software o il trasferimento di file di dati. Il 
PC deve essere riavviato per consentire il riconoscimento dell'unità flash USB. 
Contattare Micropace per conoscere le unità flash compatibili. 

2. Entrata del 
Microfono 

Questa funzione non viene utilizzata – non connettere a questa porta. 

3. Linea di Uscita Connessione per l'entrata audio dello schermo sensibile al tocco MP3113.  

4. LED del LAN Indicatore dell'attività della rete, non utilizzato. 

5. LED dell'HDD Indica l'attività del disco 

6. LED 
dell'alimentazione 

Indica che il computer è acceso. 
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7. Interruttore 
Alimentazione 

Premere per spegnere/accendere il Computer (NB: se viene interrotta 
l'alimentazione del PC, il PC viene riavviato automaticamente al ripristino 
dell'alimentazione; tuttavia, se il PC viene spento premendo questo pulsante, il 
PC rimarrà spento fino alla successiva pressione del pulsante. 

Tavola 5 Spiegazioni del Pannello Frontale del Comp uter. 

7.3 Uso del monitor sensibile al contatto 

Il monitor sensibile al contatto di ORLab™ consiste di uno schermo LCD da 15" con una superficie 
sensibile al tocco basata su tecnologia resistiva: 

 Per attivare i pulsanti del monitor sensibile al tocco è possibile utilizzare un dito della mano, 
con o senza guanto, oppure uno stilo. 

 È possibile esplorare i menu e i sottomenu premendo i nomi corrispondenti (ad esempio Stim. 
burst, come mostrato nella Figura 7). 

 È possibile regolare i parametri numerici selezionando i pulsanti di regolazione Su/Giù (Figura 
7) oppure premendo sul numero per visualizzare un tastierino numerico o alfanumerico per 
l'inserimento del valore (Figura 9). 

 Premere il pulsante di pacing di emergenza con il simbolo della croce rossa in qualunque 
momento per avviare immediatamente il pacing (Figura 8). 

 Premere l'icona con la croce (X) per uscire dai menu e dall'applicazione di ORLab™. 
 

 
 

Figura 7 Regolazione dei parametri dello 
stimolo 

Figura 8 Pacing di emergenza 

 
Inglese  Tradotto  

Burst-Stim Protocol Protocollo Stimolo burst 
Stimulation Current controls Controlli della corrente di stimolazione 
Stimulation Rate controls Controlli della frequenza di stimolazione 
Softwre Emergency Pace Pacing di emergenza (software) 
Touch & Hold Red Cross Screen Button Tenere premuto il pulsante con il simbolo della 

croce rossa 
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Figura 9 Tastierino numerico e tastiera per l'inser imento dei dati 

 

 

Pulsante Funzione 

PACING On/Off 

STIM On/Off 

Pressione rapida: attiva/disattiva il pacing. 

Pressione prolungata: esecuzione del pacing durante la pressione. 

In modalità di stimolazione burst, è necessario attivare il pulsante prima 
di poterlo premere in modo prolungato. 

Corrente, mA Consente di regolare l'ampiezza della corrente di stimolazione. È 
possibile aumentare o diminuire questo valore mediante le apposite 
frecce oppure è possibile premere sul numero visualizzato e utilizzare il 
tastierino numerico per inserire il nuovo valore numerico. 

Frequenza di 
pacing, ppm  

Consente di regolare la frequenza di stimolazione. È possibile 
aumentare/ridurre questo valore utilizzando le apposite frecce oppure è 
possibile inserire un valore mediante il tastierino numerico. 

RILEVAMENTO 
PACING 

Consente di selezionare il protocollo Rilevamento pacing. Per attivare 
questo pulsante è necessaria una pressione prolungata. 
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Pulsante Funzione 

STIM. BURST Consente di selezionare il protocollo di rilevamento del pacing. Per 
attivare questo pulsante è necessario applicare una pressione 
prolungata. 

Stato ablazione Selezionare l'etichetta dell'ablazione a RF Pre o Post da associare al 
tracciato ECG registrato. 

Sito Selezionare il codice del sito di registrazione/ablazione utilizzando Sx/Dx 
e un numero da associare al tracciato ECG registrato. 

Guadagno ECG Consente di regolare le dimensioni di visualizzazione dell'ECG per il 
canale associato. 

25 50 100, mm/s  Consente di commutare tra le velocità di scorrimento. 

Sinc. QRS Consente di attivare/disattivare la sincronizzazione del 1° stimolo con 
l'onda P o il QRS nell'ECG. 

Emergenza - 
Simbolo della 
croce rossa 

Consente di avviare il pacing di emergenza su entrambi i canali. Per 
attivare questo pulsante è necessario applicare una pressione 
prolungata. 

 Consente di commutare tra i controlli del lato sinistro, ovvero tra i 
controlli di Guadagno ECG e Soglia rilevamento picchi. 

? Funzione Aiuto 

X Consente di uscire dal menu/dall'applicazione 

Tavola 6 Riepilogo dei pulsanti principali visualiz zati e relative funzioni 
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88  USO DEL SOFTWARE DI ORLAB™ 

8.1 Layout delle pagine visualizzate 

Le pagine/schermate visualizzate su ORLab™ sono organizzate in base alla seguente struttura ad 
albero. 

MenuTree0.3.sdr

Avvia
re

Studio
Corrente

Nuovo
Studio

Ri levamento
pacing

Stimolo
burs t

Pagina di
Riesame

Pagina
Imposta

Pagina
Imposta

Stampa

Calibri
Carica

Salva

Pacing di
Emerg.

Pagina
Amministrazione

Aiuto
pagine

 

8.2 Avvio di un nuovo studio 

Il software di ORLab™ viene avviato automaticamente all'accensione di ORLab™ e viene aperta la 
pagina dello studio corrente. 

Per avviare un nuovo studio, premere Nuova pagina (icona del foglio bianco). Premere sul nome del 
chirurgo per modificare il campo corrispondente. Tenere presente che, all'avvio di uno studio, i campi 
relativi alla data e all'ora di inizio vengono automaticamente bloccati e non possono essere modificati. 

Per continuare lo studio corrente o l'ultimo studio attivo prima dello spegnimento del sistema, premere 
Continua (icona della freccia destra). 

 

 

Figura 10 Pagina di accesso allo studio corrente 
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Nota: per regolare l'ora o la data correnti oppure per modificare il nome della struttura sanitaria o del 
chirurgo, accedere alla pagina dei servizi (icona con il simbolo della chiave inglese). Per uscire dal 
programma in modalità di standby, premere Standby (icona con il simbolo del cerchio con una linea) 
oppure Esci (icona con la croce X). 

8.3 Funzione di Aiuto di ORLab™ 

La funzione di Aiuto è una guida in linea sensibile al contesto ed è disponibile nella maggior parte 
delle pagine di ORLab™ premendo il simbolo del punto interrogativo nell'angolo sinistro superiore 
della schermata. Viene visualizzato il seguente menu: 

 

 
 

Selezionando la prima opzione, "Aiuto su ultima pagina" vengono visualizzate le informazioni della 
guida di aiuto per la pagina corrente di ORLab™. Di seguito, un esempio del formato di 
visualizzazione delle opzioni della guida di aiuto a più pagine: 

 

 

Figura 11 Esempio di una pagina della funzione Aiut o di ORLab 
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8.4 Pagina dello studio principale – Protocollo Ril evamento 
pacing 

Questo protocollo può essere utilizzato per il rilevamento e la registrazione passivi del ritmo cardiaco 
oppure per l'induzione e l'interruzione della tachicardia e la determinazione del blocco della 
conduzione cardiaca. 

Avvia
re

Studio
Corrente

Nuovo
Studio

Ri levam ento
pacing

Stimolo
burs t

Pagina di
Riesame

Imposta

Pagina

Stampa

Calibri
Carica

Salva

Pacing di

Pagina
Amministrazione

Aiuto  

Dalla pagina dello studio corrente o di un nuovo studio accedere alla pagina dello studio principale di 
ORLab™. In questa pagina vengono visualizzati tre tracciati ECG in tempo reale con i controlli delle 
ampiezze e vari parametri di stimolazione. 

8.4.1 Controlli inclusi: 

 Pulsante di controllo dell'ampiezza dell'ECG di superficie: (5, 10, 20 mm/mV) 

 Pulsante di controllo dell'ampiezza dell'ECG intracardiaco: (1, 2, 5, 10, 25 mm/mV) 

 Velocità di scorrimento: (25, 50 e 100mm/s) 

 Soglia di rilevamento del QRS (da 0,01 a 18mV) 

 Corrente di stimolo: (da 0,1 a 25mA) 

 Frequenza di pacing: (da 30 a 350 ppm)  

 Etichette di stato dell'ablazione: “Pre” e “Post” 

 Etichette di annotazione del sito: (9 etichette) 

 Prova del contatto 

 Soglia del pacing 

 Sinc. QRS 

 Visualizzazione intervallo RR 

Per regolare questi parametri, utilizzare i pulsanti Su/Giù associati oppure premere sui valori numerici 
per visualizzare un tastierino numerico e inserire i nuovi valori. 

Frequenza/min : viene visualizzato su uno sfondo giallo e indica il valore medio di frequenza/min a 3 
battiti dei complessi sECG/iECG rilevati. Tenere presente che questo valore può rappresentare la 
frequenza cardiaca o la frequenza atriale, in base alla posizione di rilevamento. 

Pacing di emergenza : il pulsante è posizionato nella parte superiore destra dello schermo; 
premendolo per 1 secondo viene avviato il pacing a una frequenza di sicurezza prestabilita. 

Riesame istantanea : acquisisce gli ultimi 80 secondi di dati ECG ed eventi di stimolazione e consente 
all'utente di scorrere i dati, misurare gli intervalli di tempo, salvare o stampare i dati con la stampante 
laser. 

Salva : il pulsante consente di salvare gli ultimi 80 secondi di dati ECG ed eventi di stimolazione su un 
file senza riesaminare i dati per l'analisi successiva. 

Imposta : il pulsante consente di eseguire l'impostazione avanzata e definire i valori predefiniti dei 
parametri di pacing. 
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Figura 12 Spiegazione del protocollo Rilevamento pa cing 

Inglese  Tradotto  
QRS Detection Threshold Soglia di rilevamento del QRS 
Inter-beat intervals Intervalli interbattito 
Help Page Aiuto 
Exit Page Esci 
Average Heart Rate Frequenza cardiaca media 
Emergency Pace (press & Hold) Pacing di emergenza (tenere premuto) 
Review Snapshot Riesame istantanea 
Save Snapshot Salva istantanea 
Setup Page Imposta 
Ablation Pre & Post State Labels Etichette di stato dell'ablazione Pre e Post 
Recording Site Labels Etichette del sito di registrazione 
RR Interval Display Visualizzazione intervallo RR 
Stimulation Rate controls Controlli della frequenza di stimolazione 
Stimulation Current controls Controlli della corrente di stimolazione 
Burst Stim protocol Protocollo Stimolo burst 
Sense-Pace Protocol Protocollo Rilevamento pacing 
Pace / Stimulation On / Off Pacing/Stimolazione On/Off 
Sync 1st Stim to QRS Sinc. 1° stimolo con QRS 
Pace Threshold Soglia del pacing 
Contact test Prova del contatto 
Sweep Speed Velocità di scorrimento 
Intracardiac ECG1 & 2 trace and amplitude adjust Tracciati ECG1 e 2 intracardiaci e regolazione 

dell'ampiezza 
Surface ECG trace and amplitude adjust Tracciato ECG di superficie e regolazione 

dell'ampiezza 
 



 ORLAB™ STIMOLATORE CARDIACO 

38 ITALIAN 

Nell'ECG visualizzato vengono anche indicati i picchi rilevati con la 
lettera "S" e gli eventi di pacing con linee verticali e la lettera "P". Gli 
intervalli RR sono espressi in millisecondi, come mostrato nella 
figura di destra. 
 
 
 
 

8.4.2 Determinazione del blocco di conduzione 

La determinazione del blocco della conduzione cardiaca può essere effettuata con il pacing di un lato 
del blocco di conduzione proposto e il rilevamento dell'altro lato. 

Seguire la procedura riportata di seguito per studiare il blocco di conduzione: 

1. Regolare le ampiezze degli ECG in modo che ognuno occupi 2/3 dello spazio verticale. 

2. Selezionare l'etichetta di ablazione Pre o Post e il sito cardiaco da sottoporre al test. Le 
etichette verranno memorizzate e stampate insieme ai dati. 

3. Regolare la corrente di stimolazione con i pulsanti Su/Giù oppure inserendo un valore 
utilizzando il tastierino numerico. 

4. Regolare la frequenza di pacing in modo analogo. 

5. Avviare il pacing premendo il pulsante Pacing On/Off. 

6. Verificare che i canali sottoposti a pacing e rilevamento non siano asincroni oppure che non 
vi siano differenze nelle frequenze cardiache tra i siti di rilevamento superficiale e 
intracardiaci. 

7. Nota: è possibile regolare la durata dell'impulso di stimolazione nella pagina Imposta. 

8.4.3 Misurazione della soglia di pacing 

 

 

 

Premere il pulsante Soglia pacing  per eseguire la soglia del pacing. Lo stimolatore imposta un valore 
di avvio predefinito e automaticamente riduce gradualmente la corrente. Quando viene rilevata una 
perdita dell’acquisizione, interrompere il pacing e impostarlo su un valore corrispondente a due volte la 
soglia (ma sempre > 1 mA). Quando viene arrestato il pacing, il pulsante della soglia non viene più 
visualizzato; regolare manualmente la frequenza di pacing. 
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8.4.4 Sincronizzazione del pacing con il PQRS 

 

 

 

Per sincronizzare il primo S1 con il QRS, premere il pulsante Sinc. QRS . Quando viene avviato il 
pacing, lo stimolatore attende fino al rilevamento del primo QRS, quindi è necessario attendere un 
periodo di pausa prima che venga avviato il pacing. 

Il colore della spia del pulsante indica lo stato della sincronizzazione: 

8. Nero: sincronizzazione disattivata (pulsante rilasciato) 

9. Verde: sincronizzazione attivata ma in standby (nessun pacing oppure 1° stim. di pacing 
rilasciato) 

10. Arancione: pacing avviato; in attesa della sincronizzazione con il QRS 

11. Rosso: pacing attivato e timeout raggiunto durante l’attesa della sincronizzazione 

8.4.5 Prova del contatto 

 

 

 

Quando si esegue il rilevamento degli elettrogrammi, il contatto inadeguato o assente dell’elettrodo 
con il miocardio può simulare erroneamente l’assenza di elettrogramma. Eseguire la prova del 
contatto per verificare la presenza di un contatto adeguato con il miocardio. Questo test rilascia uno 
stimolo di sotto-soglia (0,1 mA, 1 ms) nell’elettrodo di rilevamento e viene misurata l’impedenza 
risultante. La presenza di un contatto inadeguato e impedenze superiori a 3000 ohm viene indicata 
con l’apposizione di una croce rossa sul tracciato ECG. La presenza di un contatto adeguato e valori 
inferiori a 3000 ohm viene indicata con l'apposizione di un segno di spunta verde sul tracciato ECG. 

 

  

 

Se si utilizzano elettrodi palmari, una volta verificato il contatto adeguato questo verrà mantenuto solo 
finché l'operatore manterrà la posizione dell’elettrodo, operazione della durata di circa 5-30 secondi. 
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8.4.6 Rilevamento dei picchi/Rilevamento del QRS 

È possibile rilevare i picchi in SECG e IECG, misurare e visualizzare gli intervalli, nonché misurare e 
visualizzare il valore Frequenza/min. 

 

 
 
 

Inglese  Tradotto  
Press toggles modes Premere per commutare tra le modalità. 
Minimum Peak Detect Threshold level adjustment Regolazione del livello di soglia di rilevamento del 

picco minimo 
HR Detect Channel in Configuration Screen 
Determines which channel is used to display 
Rate/min 

Canale di rilevamento della frequenza cardiaca 
nella schermata di configurazione. Determina 
quale canale viene utilizzato per visualizzare 
Frequenza/min. 

Peak Sense Rilevamento picchi 
Interval between peaks (ms), eg RR or AA 
Interval 

Intervallo tra i picchi (ms), ad esempio l’intervallo 
RR o AA 

Blanking Period Periodo nullo 
Minimum Peak Detect Threshold (dotted line) Soglia di rilevamento del picco minimo (linea 

tratteggiata) 
Slope in Configuration Screen determines if 
Threshold is above baseline (+ve), below or on 
both sides. 

La schermata di configurazione dell’inclinazione 
determina se la soglia è al di sopra (+ve) o al di 
sotto della linea di base oppure su entrambe le 
parti. 
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8.4.7 Visualizzazione intervallo picco-picco/RR 

 

 

 

Può essere attivata/disattivata utilizzando il pulsante RR nella pagina principale; inoltre, è possible 
salvare lo stato predefinito preferito nella pagina di configurazione mediante “Attivazione 
visualizzazione RR su ECG”. 

8.4.8 Misurazione e visualizzazione dell’ampiezza 

 

 

 

Se viene attivato con il parametro di configurazione del rilevamento del pacing “Attivazione 
visualizzazione ampiezza su ECG”, l’applicazione aggiunge dei contrassegni sul picco rilevato e lungo 
i complessi IECG ed esegue la misurazione e la visualizzazione dei valori di ampiezza, espressi in 
mVIf e visualizzati in rosso al di sotto del complesso ECG. 

È necessario rilevare correttamente i picchi per ottenere l’ampiezza corretta da misurare. Per garantire 
il rilevamento ottimale dei picchi, utilizzare la procedura di regolazione della soglia minima sopra 
riportata e i parametri di rilevamento dei picchi nella pagina di configurazione. 

8.4.9 Etichette di stato dell’ablazione: “Pre” e “P ost” 

 

  
Etichette del protocollo Rilevamento pacing  Etichette del protocollo Stimolo burst  

Per indicare sui tracciati ECG registrati o stampati se la registrazione è avvenuta prima o dopo 
l’ablazione a RF, premere Pre o Post. Selezionare l’etichetta di annotazione del sito anatomico 
corrispondente al sito di registrazione dell’EGC per inserire anche questa informazione sulle 
registrazioni ECG. 
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L’annotazione viene visualizzata sulla stampa come mostrato di seguito: 

 

 

 

Nella schermata di riesame, le etichette relative allo stato e al sito di ablazione in posizione centrale e 
indicate da un triangolo giallo vengono visualizzate insieme ai dati al di sotto del tracciato: 

 

  

8.5 Protocollo di stimolazione burst 

Avvia
re

Studio
Corrente

Nuovo
Studio

Rilevamento
pacing

Stimolo
burs t

Pagina di
Riesame

Imposta

Pagina

Stampa

Calibri
Carica

Salva

Pacing di

Pagina
Amministrazione

Aiuto  

La stimolazione burst ad alta frequenza può essere utilizzata per stimolare i gangli vagali o i plessi 
ganglionati dall’epicardio o dall’endocardio. Selezionare questo protocollo premendo l’etichetta Stim. 
burst  per 1 secondo. 

La modalità di visualizzazione e i controlli relativi all’ampiezza dell'ECG e alla velocità di scorrimento 
sono gli stessi di quelli del protocollo Rilevamento pacing. 

8.5.1 I controlli includono: 

 Pulsante di controllo dell’ampiezza dell’ECG di superficie: (5, 10, 20 mm/mV) 

 Pulsante di controllo dell’ampiezza dell’ECG intracardiaco (1, 2, 5, 10, 25 mm/mV) 

 Velocità di scorrimento: (25, 50 e 100 mm/s) 

 Corrente di stimolo: (da 0,1 a 25 mA) 

In questo 
momento 
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 Frequenza di stimolazione: (da 100 a 1800 ppm)  

 Etichette di stato dell’ablazione: “Pre” e “Post” 

 Etichette di annotazione del sito: (valori numerici da 1 a 16) 

 Prova del contatto 

 Sinc. QRS 

 Visualizzazione intervallo RR 

AVVERTENZA: 

È probabile che la stimolazione burst provochi fibrillazione nella camera stimolata. È necessario 
assicurarsi (i) che l’elettrodo di stimolazione sia posizionato sull’atrio e non sul ventricolo (la posizione 
anatomica e i tempi dell’elettrogramma intracardiaco devono coincidere con l’onda P sull’ECG di 
superficie) e (ii) di disporre della strumentazione per la defibrillazione cardiaca in caso di fibrillazione 
ventricolare. 

Per stimolare le strutture vagali, attenersi alla seguente procedura: 

1. Selezionare l’etichetta di stato dell’ablazione “Pre”. 

2. Selezionare la regione anatomica da stimolare (Sx o Dx e valori numerici da 1 a 16. Fare 
riferimento alle relative sezioni). 

3. Selezionare i valori necessari di frequenza di stimolazione, corrente e durata degli impulsi. 

4. Premere il pulsante Pacing On per 5-10 secondi. 

5. Osservare gli effetti ottenuti nella visualizzazione dell’ECG. 

6. Se si tenta di ricavare il riflesso bradicardico, interrompere la stimolazione in caso di 
rallentamento della frequenza cardiaca del 50% o di asistolia. 

7. Utilizzare il pacing di emergenza se il paziente richiede un pacing di supporto per alcuni 
secondi. 

 

 

Figura 13 Protocollo Stimolo burst con durata degli  stimoli e etichette specifiche dell’ablazione 
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Inglese  Tradotto  

QRS Detection Threshold Soglia di rilevamento del QRS 
Help Page Aiuto 
Exit Page Esci 
Average Heart Rate Frequenza cardiaca media 
Emergency Pace (press & Hold) Pacing di emergenza (tenere premuto) 
Review Snapshot Revisione istantanea 
Setup Page Imposta 
Ablation Pre & Post State Labels Etichette di stato dell’ablazione “Pre” e “Post” 
Stimulation Site Left / Right and Numerical Labels Sito di stimolazione – Sx/Dx e valori numerici 
Stimulus Pulse Duration Controls Controlli della durata degli impulsi di stimolazione 
RR Interval Display Visualizzazione intervallo RR 
Stimulation Rate controls Controlli della frequenza di stimolazione 
Stimulus Current controls Controlli della corrente di stimolo 
Burst Stim protocol Protocollo Stimolo burst 
Sense-Pace Protocol Protocollo Rilevamento pacing 
Pace / Stimulation On / Off Pacing/Stimolazione On/Off 
Sync 1st Stim to QRS Sinc. 1° stimolo con il QRS 
Contact test Prova del contatto 
Sweep Speed (mm/s) Velocità di scorrimento (mm/s) 
Intracardiac ECG1 & 2 trace and amplitude adjust Tracciati ECG1 e 2 intracardiaci e regolazione 

dell’ampiezza 
Surface ECG trace and amplitude adjust Tracciato dell’ECG di superficie e regolazione 

dell’ampiezza 

8.5.2 Ritardo e tono di sicurezza associati al puls ante Stim. burst 

L’applicazione accidentale della stimolazione burst a regioni cardiache non adeguate, ad esempio il 
ventricolo, può essere pericolosa. La funzione del pulsante di pacing del protocollo di stimolazione 
burst di ORLab™ include un ritardo e un tono di avviso per informare l’utente che sta per essere 
eseguita la stimolazione. Il livello di intervento dell’avviso può essere regolato nella pagina 
Amministrazione (fare riferimento alla sezione Pagina Amministrazione riportata di seguito). 

 

 

 

Figura 14 Stimolazione burst – Ritardo di sicurezza  

Inglese  Tradotto  
Safe State – with Safety delay / sound Stato sicuro – Ritardo e segnale acustico di 

sicurezza 
Pace pressed No Stimulation Safety Tone and 
delay in progress (0.7 seconds) 

Pacing premuto – Nessun segnale acustico di 
sicurezza e ritardo in corso (0,7 secondi) 

Stimulation On Stimolazione attiva 
Ready State – will start stimulation immediately 
when pressed. 

Stato pronto – Alla pressione del pulsante la 
stimolazione viene avviata immediatamente 
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8.6 Pacing di emergenza 

MenuTree0.3.sdr
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AVVERTENZA: ORLab™ non è un dispositivo di supporto delle funzioni vitali. ORLab™ può essere 
utilizzato esclusivamente da medici o chirurghi qualificati all’interno di laboratori e sale operatorie 
attrezzate con apparecchiature per il pacing temporaneo e la defibrillazione. I pazienti che diventano 
pacemaker dipendenti durante gli studi con ORLab™ devono essere sottoposti il prima possibile a 
stimolazione con sistemi di pacing temporaneo approvati. 

 

 

 

Figura 15 Protocollo Pacing di emergenza 

Inglese  Tradotto  
Exit to other protocols Esci – Per passare ad altri protocolli 
Emergency Pace Pacing di emegenza 
Pace on/off Pacing On/Off 

Per eseguire il pacing in urgenza di un paziente, premere il pulsante del pacing di emergenza per 1 
secondo. ORLab™ accede al protocollo di pacing di emergenza ed esegue immediatamente il pacing 
di entrambi i canali a una frequenza di 80 ppm con una corrente di stimolo di 5 mA e una durata di 
impulso di 2 ms. L’uso di questo protocollo consente la modifica dei valori relativi alla frequenza e alla 
corrente, tuttavia le impostazioni predefinite all’accesso restano invariate. 

Il pulsante del pacing di emergenza è disponibile su quasi tutte le pagine di ORLab™. 

Per tornare alla pagina dello studio principale, arrestare il pacing e premere Rilev. pacing o Stim. 
burst. 
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8.7 Revisione dei dati ECG 

Avvia
re

Studio
Corrente

Ri levamento
pacing

Stimolo
burs t

Pagina di
Riesame

Pagina

Calibri
Carica

Salva

Pacing di

Pagina
Amministrazione

Aiuto
 

ORLab™ è in grado di memorizzare in modo continuo gli ultimi 80 secondi di dati ECG ed eventi di 
stimolazione. Dalla pagina dello studio principale (Rilevamento pacing e Stimolo burst) è possibile 
ottenere un’istantanea per il riesame dei dati, in qualunque momento tranne durante la stimolazione, 
premendo il pulsante Riesame istantanea. 

Nella schermata di riesame vengono visualizzati i tre tracciati ECG acquisiti e annotati insieme agli 
eventi grafici di rilevamento e pacing. 

Regolare l’ampiezza ECG e la velocità di scorrimento secondo necessità. Una velocità di scorrimento 
superiore a 100 mm/s è disponibile in questa pagina per semplificare l’esame dell’ECG. A una velocità 
di 25 mm/s, 80 secondi di dati occupano a 8 pagine. La posizione nel file viene indicata nella barra di 
posizione della schermata. Spostare i tracciati verso sinistra o destra trascinando il tracciato oppure 
utilizzando le frecce della barra di scorrimento. 

 

Figura 16 Schermata di revisione e relative spiegaz ioni 

Inglese  Tradotto  
Left and Right calipers and measured interval Calibri sx e dx e intervallo di misura 
Help page Aiuto 
Exit Page Esci 
Average Live Heart Rate of Live Display at 
bottom 

Frequenza cardiaca attiva media della 
visualizzazione attiva nella parte inferiore 

Emergency Pace (press & hold) Pacing di emergenza (tenere premuto) 
Recapture Snapshot Riacquisisci istantanea 
Save Snapshot Salva istantanea 
Open File Apri file 
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Print Visible Page Stampa pagina visibile 
Print Whole Buffer Stampa buffer completo 
Time Calipers Calibri temporali 
Return to Main Study page Torna alla pagina dello studio principale 
Comment Field – touch to enter text Campo dei commenti: premere per inserire il 

testo 
Live ECG with RR Intervals ECG attivo con intervalli RR 
Live ECG Amplitude Sweep Speed Ampiezza e velocità di scorrimento ECG attivo 
Context Information prevalent at mid-line of 
display 

Informazioni contestuali predominanti nella parte 
centrale della visualizzazione 

Screen position bar with Left and Right scroll 
buttons 

Barra di posizione della schermata con pulsanti di 
scorrimento destra/sinistra 

C2 Left Caliper Control Controllo calibro sx C2 
C1 Right Caliper Control Controllo calibro dx C1 

 

Le informazioni contestuali predominanti al momento della visualizzazione del tracciato nella parte 
centrale della schermata vengono visualizzate al di sotto dei tracciati. È possibile aggiungere 
commenti selezionando la casella dei commenti.  

Il tracciato dell’ECG attivo  ausiliario viene visualizzato nella parte inferiore della schermata e la 
frequenza viene visualizzata continuamente per indicare la frequenza/min in tempo reale del paziente. 

Le caratteristiche del tracciato ECG possono essere misurate con i Calibri ; è possibile stampare la 
pagina singola visibile sulla stampante laser utilizzando Stampa pagina  oppure è possibile stampare 
il buffer completo di 80 secondi con il pulsante Stampa buffer completo  (viene richiesta la conferma 
da parte dell’utente). 

Se nell’ECG attivo viene osservato un evento interessante, è possibile acquisire tale evento 
utilizzando il pulsante Riacquisisci istantanea. I tracciati ECG all’inizio del buffer di 80 secondi 
verranno sovrascritti. 

8.7.1 Calibri 

Il pulsante Calibri  consente di visualizzare una coppia di calibri per la misurazione degli intervalli di 
tempo. I pulsanti freccia corrispondenti sul lato sinistro della schermata consentono di spostare 
ciascun calibro, mentre un terzo pulsante blocca il calibro sul tracciato. L’intervallo di tempo (massimo 
80 secondi) può essere misurato con una precisione pari a 5 ms. Una volta bloccati, i calibri si 
spostano con il tracciato e restano invariati quando vengono spostati. Se entrambi i calibri sono visibili 
e si esce e si riaccede alla schermata di riesame con una nuova istantanea, i calibri restano abilitati e 
attivati e nella stessa posizione per facilitare l’attivazione della mappatura. 

8.7.2 Salvataggio dei dati ECG 

L’istantanea degli 80 secondi visualizzati dei dati ECG può essere salvata su file utilizzando il pulsante 
Salva . I numeri dei file vengono creati automaticamente nel formato “y.dat”, dove “y” corrisponde al 
numero del file 1, 2…299. 

I file di dati memorizzati sono destinati al riesame non in linea dei dati dello studio ma non sono 
permanenti. I file vengono aggiunti quando si continua una sessione ma vengono eliminati quando si 
avvia una nuova sessione, ripartendo la numerazione da “1.dat”. 

8.7.3 Caricamento dei dati ECG memorizzati 

Il pulsante Carica  consente di utilizzare il browser per la selezione del file da aprire. Le informazioni 
elencate per ciascun file includono il numero di file, la data di memorizzazione, lo stato dell’ultima 
ablazione, l’annotazione del sito e i primi 20 caratteri del commento. È possibile caricare solo un file 
alla volta. 
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8.8 Stampa dei dati ECG 
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ORLab™ è in grado di stampare i dati ECG su stampanti laser dotate 
di linguaggio o emulazione HP PCL5e. 

Nella pagina di riesame, è possibile stampare i dati in modo parziale 
o completo. 

Il pulsante Stampa  consente di stampare la pagina visualizzata in 
base alla velocità di scorrimento e alle ampiezze ECG. 

Stampa buffer completo  consente di stampare l’intero buffer ECG 
di 80 secondi alla velocità di scorrimento visualizzata e previa conferma dell’utente. 

La stampa può comprendere un numero minimo di 6 pagine a una velocità di scorrimento pari a 25 
mm/s fino a un numero massimo di 24 pagine a 100 mm/s. Prima che venga abilitata la stampa di più 
pagine dalla pagina Amministrazione (Opzioni di stampa), viene richiesta una conferma da parte 
dell'utente. 

La stampa contiene i dati dell’ECG calibrato, le ampiezze ECG misurate se selezionate per la 
visualizzazione nel protocollo, gli eventi di rilevamento e pacing e i dati contestuali delle impostazioni 
dello stimolatore che predominano nella parte sinistra della pagina. 

Le stampe che includono più pagine vengono numerate nel formato 1/x, 2/x, dove x corrisponde al 
numero totale di pagine. 

Gli indicatori temporali nella parte inferiore del grafico formano una linea temporale continua 
attraverso le pagine e vengono etichettati con i secondi dell’ora in cui si verifica il segnale. L’ora 
indicata nel margine sinistro della pagina (approssimato al secondo) viene visualizzata come Ora 
acquisita nell’angolo superiore sinistro di ogni pagina. 

Fare riferimento alla Figura 17 riportata di seguito per l'esempio di una stampa di ECG. 
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Figura 17 Esempio di una stampa di ECG 

8.9 Configurazione dei protocolli di ORLab™ 
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Premere il pulsante Imposta nel protocollo Rilevamento pacing o Stimolo burst per accedere alla 
pagina di impostazione dei relativi parametri. 

Per il controllo delle funzioni di base di ogni protocollo, sono disponibili i seguenti parametri. 
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8.9.1 Funzione Imposta disponibile per il protocoll o Rilevamento pacing 

Il protocollo di rilevamento del pacing può essere ulteriormente controllato dalla pagina Imposta . 
Questi parametri controllano il canale di rilevamento di QRS e frequenza, il canale di stimolazione, la 
sincronizzazione del primo stimolo con il QRS rilevato e i parametri di rilevamento del QRS. 

 

 

 

Figura 18 Schermata Impostazione del protocollo Ril evamento pacing 

Inglese  Tradotto  
Proceed to interactive configuration screen Per passare alla schermata di configurazione 

interattiva 
Help Aiuto 
Exit page Esci 
Emergency Pace (press & hold) Pacing di emergenza (tenere premuto) 
Factory Reset values on page Ripristina i valori delle impostazioni di fabrica  
Discard any changes made Elimina le modifica apportate 
Save Changes Permanently as defaults Salva le modifiche in modo permanente, come 

impostazioni predefinite 
Go to Advanced EPS320 EP Stimulator Per passare allo stimolatore EP avanzato 

EPS320  
Return to Main Study Page, retaining changes for 
this session only. 

Per tornare alla pagina dello studio principale, 
mantenendo le modifiche apportate solo per 
questa sessione 
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Impostazioni dei canali 

 

 

Impostazioni dei canali di 
pacing: 

 (i) iECG1 oppure (ii) iECG2 oppure (iii) iECG1+2 

   

Opzioni di rilevamento della 
frequenza: 

 (i) ECG di superficie oppure (ii) iECG1 oppure (iii) iECG2 

   

Durata dell’impulso dello 
stimolo: 

 Intervallo: da 0,5, 1, 2, 3…fino a 10 ms. Valore predefinito: 
2 ms 

 

Impostazioni di sincronizzazione del pacing con il QRS 

 

 
Sinc. del 1° S1 della 
sequenza con l'ECG: 
 

 

 1. Attivare/Disattivare mediante la casella di controllo; 
l’opzione può essere controllata anche nella pagina 
dello studio principale con il pulsante Sinc. QRS. 

2. Consente di ritardare il primo stimolo dopo la 
sincronizzazione. Valori di ritardo possibili: 

 a. 0 = stessa impostazione dell’intervallo di pacing 

 b. da 1 a 99 = ritardo in % dell’intervallo RR 

 c. da 100 a 500 = ritardo assoluto in ms 

 d. Intervallo: 0-500; valore predefinito: 0 

3. Timeout sinc. 
 a. Intervallo: da 100 a 5.000 ms; valore predefinito: 
2000 ms 
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Impostazioni di rilevamento picchi ECG/QRS 

 

I seguenti parametri controllano la sensibilità di rilevamento dei picchi: 

1. Soglia min. [iECG: intervallo da ±0,01 a ±18,0 mV, valore predefinito: ±2 mV; 
sECG: da 0 a ±7,0 mV, valore predefinito: 2 mV ] 

2. Periodo nullo [intervallo: 50-1.000 ms, valore predefinito: 180 ms] 

3. Soglia post-picco [intervallo: da 0 a 99%; valore predefinito: 80%] 

4. Calo della soglia [intervallo: da 0 a 99%; valore predefinito 50%] 

5. La soglia minima viene controllata anche mediante i pulsanti Su/Giù della soglia minima di 
rilevamento dei picchi del QRS nella schermata principale (indicati nella figura a destra). 

 

Spiegazione dei parametri di rilevamento del QRS: 

 

Figura 19 Parametri di rilevamento dei picchi ECG 

Inglese  Tradotto  
Post Peak Threshold (% of peak) Soglia post-picco (% di picco) 
Blanking Period Periodo nullo 
Threshold Decay Calo della soglia 
Minimum Threshold Soglia minima 
QRS Event ECG crosses Threshold Intersezione tra ECG eventi QRS e la soglia 
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Impostazioni della soglia di pacing 

 

 
Modulo della soglia di 
pacing: 
 

 

 Attivato premendo il pulsante Soglia pacing  nella pagina 
dello studio principale. 
 
Di seguito i parametri regolabili: 

1. Ampiezza corrente iniziale [intervallo: da 0,5 a 25 mA; 
valore predefinito: 10 mA] 

2. Frequenza di pacing predefinita [intervallo: 20-350 ppm; 
valore predefinito: 80 ppm] 

3. Numero di impulsi tra le riduzioni di ampiezza della 
corrente [intervallo: da 1 a 99; valore predefinito: 3] 

Altri commutatori di controllo 

 

 
Commutatori generali:    

Attivazione canale iECG  
Deselezionare per disattivare la visualizzazione del canale 2 
iECG nella schermata se non si dispone di un segnale utile 
su quel canale. 

Tuttavia, il canale viene registrato e può essere visualizzato 
in modalità di riesame indipendentemente da questo 
commutatore. 

Attivazione visualizzazione 
ampiezza su ECG 

 
Attiva/Disattiva la visualizzazione delle ampiezze dei picchi 
degli elettrogrammi misurati. 

Attivazione visualizzazione 
RR su ECG 

 
Attiva/Disattiva la visualizzazione degli intervalli RR misurati 
nell’elettrogramma. 
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8.9.2 Pagina Imposta del protocollo Stimolo burst 
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Figura 20 Pagina Imposta del protocollo Stimolo bur st 

Inglese  Tradotto  
Proceed to interactive configuration screen Per passare alla schermata di configurazione 

interattiva 
Help Aiuto 
Exit page Esci 
Emergency Pace (press & hold) Pacing di emergenza (tenere premuto) 
Factory Reset values on page Ripristina i valori delle impostazioni di fabrica  
Discard any changes made Elimina le modifica apportate 
Save Changes Permanently as defaults Salva le modifiche in modo permanente, come 

impostazioni predefinite 
Go to Advanced EPS320 EP Stimulator Per passare allo stimolatore EP avanzato 

EPS320  
Return to Main Study Page, retaining changes for 
this session only. 

Per tornare alla pagina dello studio principale, 
mantenendo le modifiche apportate solo per 
questa sessione 

 



MANUALE D’ISTRUZIONI PER L’USO 

ITALIAN  55 

Controllo della sequenza di stimolazione burst 

 

 
Modulo Controllo 
sequenza : 

 Consente di controllare le sequenze predefinite degli stimoli 
ad alta frequenza. 

 1. Parametri:  

a. Freq. stim.: intervallo da 100 a 1800 ppm; valore 
predefinito 100 ppm 

b. N. stimoli: da 1 a 999; valore predefinito 25 

c. Durata sequenza risultante:(solo visualizzazione) 

Modulo Ripetizi one 
sequenza : 

 Consente di controllare la ripetizione della sequenza prima 
dell’arresto del pacing. 
 
1. Selezionare/Deselezionare la casella per 

attivare/disattivare la funzione. 
2. Le sequenze possono essere ripetute un numero di volte 

specifico. 

 3. Parametri: 

a. Numero di sequenze: 0 sequenza illimitata, da 1 a 99; 
valore predefinito 0 

b. Pausa minima (tra una sequenza e l’altra): da 0 a 
9999 ms; valore predefinito 0 ms 
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8.10 Impostazione servizi nella schermata di access o – Pagina 
Amministrazione 

Avvia
re

Studio
Corrente

Ri levam ento
pacing

Stimolo
burs t

Pagina di
Riesame

Calibri
Carica

Salva

Pagina
Amministrazione

 

La pagina Amministrazione consente di regolare la data e l’ora del sistema e modificare i nomi di 
struttura sanitaria e chirurgo negli elenchi a discesa corrispondenti; inoltre, fornisce l’accesso alla 
calibrazione del monitor sensibile al tocco. 

 

 

 

Figura 21 Pagina Amministrazione 

 
Inglese  Tradotto  

Help Aiuto 
Exit page Esci 
Emergency Pace (press & hold) Pacing di emergenza (tenere premuto) 
Touch Screen Calibration Calibrazione monitor sensibile al tocco 
Return to Current Session Screen Per tornare alla schermata della sessione 

corrente 
Miscellaneous Options Opzioni varie 
Print Options Opzioni di stampa 
Default Surgeon Chirurgo predefinito 
Default Hospital Name Nome della struttura ospedaliera 
Reset Session No. Reimposta N. sessione 
Adjust Time and Date Per regolare l’ora e la data 
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Regola ora e data  Consente di regolare l’orario di ORLab in base all’ora 
corrente. 

 Data in formato USA: mm.gg.aa 

Numero sessione  All’apertura di ogni nuova sessione, il numero viene 
aumentato automaticamente proseguendo la numerazione 
della struttura. 

  L’utente può apportare modifiche con l'uso della password 
(contattare Micropace EP,Inc.). Il numero viene reimpostato 
su 1 in caso di reinstallazione del software.  

Nome struttura predefinito  Premere per impostare il nome della struttura. 

Nome chirurgo predefinito  Premere per aggiungere il nome del chirurgo al relativo 
elenco a discesa. 

È possibile cancellare e ricreare l’elenco; non è possibile 
modificare le voci singolarmente. 

Opzioni di stampa  Se si utilizza la carta millimetrata, deselezionare l’opzione 
relativa alla griglia e al logo. 

Quando si stampa il  buffer completo viene sempre richiesto 
di confermare la stampa di più pagine. 

Tono di pacing di sicurezza 
stim. burst 

 Attiva l’avviso di sicurezza prima di avviare la stimolazione in 
modalità burst. Premendo il pulsante di pacing, vengono 
generati un ritardo di 0,7 secondi e un tono di avviso prima di 
iniziare la stimolazione. 

Valore: MIN. – Il tono di avviso viene emesso solo alla prima 
stimolazione burst di tutte le sessioni. 

Valore: MED. – Il tono di avviso viene riemesso ogni volta 
che si riaccede al protocollo Stimolo burst. 

Valore: MAX – Il tono di avviso viene riemesso se non si 
verifica alcuna stimolazione per 5 minuti. 

Guadagno monitor ECG  Inserire il fattore di amplificazione per il segnale del monitor 
ECG esterno da utilizzare per l’ECG di superficie in ORLab.  

Intervallo: da 20 a 1000; valore predefinito 100. 

Richiesta cal.  Se si tocca più volte lo schermo senza premere un pulsante 
valido, ORLab richiederà di eseguire nuovamente la 
calibrazione dello schermo. 
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8.11 Tastiera e tastierino numerico 

Per modificare un parametro numerico, premere sul campo dei numeri per 
visualizzare un tastierino numerico e inserire i nuovi dati. 

Il tastierino numerico fornisce l’intervallo consentito per il parametro ed 
eventuali messaggi di errore. In caso di dubbi sul valore appropriato da 
inserire, è possibile utilizzare il pulsante per il ripristino delle impostazioni di 
fabbrica. 
 
 
 
 
 

I parametri alfanumerici, come il nome 
della struttura e del chirurgo nella 
pagina Amministrazione e nel campo 
Commenti nella pagina Riesame 
vengono visualizzati in una tastiera 
per l’inserimento dei dati. È possibile 
inserire un massimo di 35 caratteri. 
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99  EPS320: LA SCATOLA GENERATORE STIMOLO  
La corrente del Pacing viene generata nella Scatola Generatore Stimolo  o Unità Generatore Stimolo 
(SGU) ed è provvista di due canali indipendenti, che vengono chiamati Atriale e Ventricolare; questi 
corrispondono alle opzioni del sito PACE SITE nelle impostazioni software dello stimolatore EPS320 o 
dei canali di pacing (IECG1 e IECG2) nel software dello stimolatore ORLab™. Entrambi i canali sono 
identici e possono venir usati per il Pacing di qualsiasi camera cardiaca, si raccomanda, tuttavia, che il 
canale ventricolare venga usato principalmente per il Pacing del ventricolo perchè l’Emergency Fixed 
Pace Output (Pacing d’emergenza a cadenza fissa) fa il Pacing solo tramite il canale ventricolare. 

Il generatore di corrente è allacciato alla porta seriale del computer tramite un cavo RS232 
d’allacciamento, costruito per l’uso.  

9.1 Schema della Scatola Generatore Stimolo 

Il pannello frontale, illustrato nella Figura 22, ha quattro sezioni che vengono descritte qui sotto, da 
sinistra verso destra: 

 

Figura 22 Il pannello frontale della Scatola Genera tore Stimolo EPS320 

 
Inglese  Tradotto  

Power Alimentazione 
Mains Power Alimentatore di rete 
Battery Power Batteria 
Battery Low Batteria quasi scarica 
PC Pace Control Controllo dello Stimolo tramite PC 
Backup / Standby Riserva / Standby 
Pace On/Off Stimolo On/Off 
Backup Manual Pace Control Controllo Manuale di Riserva per lo Stimolo 
Pace Interval (ms) Intervallo di Stimolo (ms) 
Current (mA) Corrente (mA) 
Pace Output Uscita Stimolo 
Ch1 (Atrium) Ca1 (Atrio) 
Ch2 (Ventric) Ca2 (Ventricolo) 
Check Lead Derivazione di controllo 
Patient Paziente 
Emergency Fixed Pace Output Uscita dello Stimolo Fisso di Emergenza 
Pace V Ch2 Stimolo V Ca2 
Plug in to pace Ventricle Ch2: 100 bpm @ 5 mA. Spina per stimolare il Ventricolo Ca2: 100 bpm a 5 mA. 

 

Led di 
tensione  

Pacing manuale 
di riserva  

Presa verde 
d’uscita di pacing 

Pacing  
d’emergen
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Quattro segnali luminosi di tensione sull’estrema s inistra: 

(i) Tensione di rete(verde/giallo)  

 VERDE ACCESO – la tensione di rete è accesa e l’apparecchio è acceso a livello 
dell’interrutore di corrente, la batteria di riserva si carica lentamente, la Scatola 
Generatore Stimolo è in modalità operativa PC CONTROL o BACKUP MANUAL. 

 VERDE INTERMITTENTE – la tensione di rete è allacciata, l’apparecchio è in modalità 
d’attesa STANDBY; la batteria di riserva sta caricando. 

 GIALLO – la corrente di rete è disponibile, ma l’apparecchio è spento (OFF); la batteria di 
riserva non sta caricando. 

(ii) Corrente della batteria (arancione) – la tensione di rete è perduta, funziona con la batteria di 
riserva. Una batteria di scorta completamente carica dovrebbe funzionare per un minimo di  2 
ore. 

(iii) Batteria bassa (rosso) – la carica della batteria è bassa, rimangono solo circa 10 minuti di 
funzionamento. 

(iv) Controllo della cadenza del PC (verde) - il collegamento seriale sta funzionando e lo 
stimolatore è sotto il controllo del computer. 

Controllo della cadenza manuale di riserva:  

Questa sezione si trova nel centro sinistra del pannello anteriore ed è un sistema di riserva, 
normalmente inattivo. Se il computer si fermasse per mancanza di corrente, guasto dell’hardware o 
crollo di software, lo Stimolatore avvertirà la perdita di comunicazione con il computer (dovuta alla 
perdita di trasmissione del sistema di controllo) e cambierà automaticamente nella modalità di Pacing 
manuale di riserva. Questa modalità d’operazione può essere anche selezionata manualmente 
premendo il pulsante BACKUP ENABLE. La dicitura numerica luminosa rossa si accenderà 
mostrando i valori prestabiliti (default) d’intervallo della cadenza (500ms) e Corrente (5mA). Questi 
possono venir modificati tramite le frecce su/giù sulla destra della dicitura. Il Pacing può poi essere 
cambiato, in modo alternato, acceso/spento, premendo il pulsante PACE ON/OFF. Notare che 
l’ampiezza dell’impulso è fissata a 2ms. 

Premendo il pulsante Backup Enable quando la Scatola Generatore Stimolo è già in Backup Manual 
Pace Mode, si manda lo stimolatore a dormire o in Sleep Mode, cioè nella modalità d’attesa a basso 
consumo di corrente. Questa è la modalità d’operazione che lo stimolatore adotta quando esce dal 
programma informatico. La Scatola Generatore Stimolo può essere riattivata accendendo il computer 
e facendo girare il software dello stimolatore o premendo nuovamente il pulsante Backup Enable. 

Uscita della cadenza: 

Due LED verdi, contrassegnati come Atrio e Ventricolo, si accendono brevemente quando viene 
generato l’impulso di stimolazione (Notare che la durata dell’intermittenza del LED è più estesa della 
durata dell’impulso del Pacing, per renderla più visibile. 

I due LED's chiamati Check Lead (cavo di controllo), segnalano una condizione di alta impedenza 
durante l’ultimo impulso di stimolo, cioè la corrente programmata non è disponibile a causa dell’alta 
impedenza. Ciò è di solito dovuto a qualche parte disconnessa nel circuito o alla rottura di un 
cavo/connessione. 

I seguenti grafici indicano la massima corrente che può essere erogata alle impedenze di una data 
derivazione di stimolazione e la massima impedenza per una data corrente programmata, sopra le 
quali apparirà il messaggio di Impedenza Elevata. 
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Figura 23 Caratteristiche dell'uscita dello Stimola tore 

Inglese  Tradotto  
Maximum deliverable current into given Pacing 
Impedance 

Massima corrente erogabile ad una data 
Impedenza di Stimolazione  

Maximum Current Massima Corrente 
Pacing Impedance Impedenza della Stimolazione 
Maximum Pacing Impedance for a given 
programmed Current 

Massima Impedenza di Stimolazione per 
una data Corrente programmata 

Maximum Impedance Massima Impedenza 
Programmed Current Corrente programmata 

Uscita della cadenza fissa d’emergenza: 

Questo è il sistema di riserva in casi estremi. Nel caso improbabile in cui la Scatola Generatore 
Stimolo stessa non funzioni, cioè lo stimolatore non crei la cadenza anche se è nella modalità  
BACKUP MANUAL PACING e il paziente richiede Pacing d’urgenza, allora l’Operatore può estrarre la 
spina verde dalla presa PACE OUTPUT e inserirla nella presa rossa EMERGENCY FIXED PACE 
OUTPUT che si trova sulla destra della presa PACE OUTPUT. L’impedenza del cavo di Pacing 
automaticamente attiva l’Emergency Fixed Pacing che comincia il Pacing immediatamente (ventricolo 
solamente) a 100bpm, con corrente a 5 mA e di 2ms di durata. Un forte segnale sonoro si sentirà ad 
ogni impulso di pacing indicante la modalità d’emergenza nel funzionamento dello stimolatore.  

Il LED verde di BATTERY OK si accenderà con un breve ritardo di circa 2-3 secondi, indicando che la 
batteria è ben carica. Se non si accende, allora non ci si può fidare del Pacing e la batteria va 
sostituita appena possible. Il LED verde di PACE V si accenderà normalmente in modo intermittente 
con ogni stimolo. Se non si accende e/o nessun segnale acustico viene emesso dal circuito, allora è 
probabile che non abbia luogo il Pacing per cui è bene connettere il paziente ad un Pacemaker 
esterno temporaneo di riserva, al più presto possibile. 

Questo circuito d’emergenza è completamente indipendente dal resto dello stimolatore. È alimentato 
dalla propria batteria a 9V, al Litio, disponibile in commercio, con una una durata di 10 anni, quando a 
riposo, munita indipendentemente di protezione contro la defibrillazione. 

Visualizzazioni durante il normale funzionamento 

Le due visualizzazioni LED nella sessione della cadenza manuale di riserva (Backup Manual Pace) 
vengono anche usate per mostrare informazioni durante l’autotest con corrente normale (POST) e 
quando si verificano errori (vedi sotto). 

Quando la Scatola Generatore Stimolo è accesa, normalmente l’apparecchio mostrerà le 
visualizzazioni 'Pace Interval' (Intervallo di cadenza) e 'Current' (corrente), che appaiono qui, fianco a 
fianco: 

StAn    dby      indicante il passaggio alla modalità di Standby (attesa) e poi  

                           niente, che, insieme con la dicitura di luce verde MAINS POWER LED indica 
la modalità di Standby. 

Maximum deliverable current into given Pacing 
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Quando il computer viene acceso e si connette il PC alla Scatola dello Stimolo, la visualizzazione 
indica quanto segue: 

   PC      tESt    indicante la fase di cadenza controllata dal PC  (PC Pace Controlled), che 
viene anche segnalata dalla dicitura illuminata di verde PC PACE CONTROL. 

Quando si preme il pulsante BACKUP ENABLE per attivare la fase di cadenza manuale di riserva 
(cadenza manuale di riserva ), la visualizzazione mostra la sequente sequenza di dati: 

 SELF    tESt    indicante l’autotest in atto,  

 EPS       320    indicante il modello dell’apparecchiatura, 

VEr       4,68    indicante la versione del firmware, 

 BAtt     15,5    indicante il voltaggio della batteria carica e, finalmente, 

    600      5.0   indicante l’intervallo prestabilito di Pacing e la tensione del Pacing nella 
modalità Manual Backup Pace. 

9.2 Connessioni dello Stimolatore 

La Figura 24 mostra i connettori sul pannello posteriore della Scatola Generatore Stimolo. 

 

Figura 24 Connettori sul pannello posteriore della Scatola Generatore Stimolo 

 
Inglese  Tradotto  

EMERGENCY FIXED PACE OUTPUT: 
2 ms pulses @ 100 ppm, Ventricle Ch2 only 
5mA into 200-1000 Ohm, 0-5V 

USCITA DELLO STIMOLO FISSO DI 
EMERGENZA: 
Impulsi di 2 ms a 100 ppm, solo al 
Ventricolo Ca2 
5 mA in 200-1000 Ohm, 0-5 V 

PACE OUTPUT, EACH CHANNEL 
0.5 – 10 ms pulses 
0-25 mA into 200-1000 Ohm, 0-31V 

USCITA STIMOLO, OGNI CANALE 
Impulsi di 0,5 – 10 ms 
0-25 mA in 200-1000 Ohm, 0-31 V 

POWER ON/OFF ALIMENTAZIONE ON/OFF 
POWER INPUT 
Internally Fused 
14,5-16VDC 0,75A 

ENTRATA DELL'ALIMENTAZIONE 
Fuso internamente 
14,5-16 VDC 0,75 A 

COMPUTER LINK PORT PORTA DI COLLEGAMENTO AL 
COMPUTER 

AUXILIARY PORT PORTA AUSILIARIA 
ECG-1 INPUT INGRESSO ECG-1 
ECG-2 INPUT INGRESSO ECG-2 
SYNC-1 OUTPUT USCITA SINC-1 

 



MANUALE D’ISTRUZIONI PER L’USO 

ITALIAN  63 

Tensione accesa/spenta 

Interrutore della tensione di rete per la Scatola Generatore Stimolo. Quando è in posizione spenta – 
Off – l’apparecchio è privo d’energia, tuttavia, l’indicatore della Tensione di rete ha una segnalazione 
luminosa gialla se la corrente esterna rimane connessa alla presa d’ingresso della Corrente. Nella 
posizione Accesa - On, l’apparecchiatura prende la corrente dalla presa d’ingresso della Corrente se 
c’è corrente, in caso contrario la prende da una batteria interna di riserva a base di piombo-acido. 
L'unità del generatore dello stimolo non è stata progettata per essere accesa dallo stato Off senza 
alimentazione esterna e la batteria di riserva da sola (a meno che non sia carica al 100%) non sarà 
generalmente capace di accendere l'unità del generatore dello stimolo dalla condizione di Off.  

Ingresso tensione 

Ingresso tensione esterna. Connettere esclusivamente all'Alimentatore Micropace, Pezzo No. 
MP3074. L’apparecchiatura richiede una tensione da 15 VDC con un carico di tensione nominale di 
750 mA tramite una presa Redel a due poli. L’apparecchio prende fino a 1.5 A quando è acceso; 
l’apparecchio non carica se il voltaggio scende al di sotto dei 7 Volt durante questo picco di corrente. 
La batteria interna piombo-acido richiede una carica continua e lenta di 14,1 Volt per caricarsi 
completamente; un voltaggio al di sotto di  14,3 V non riuscirà a caricare completamente questa 
batteria. Il voltaggio d’ingresso è protetto contro l’inversione di polarità. Il voltaggio d’ingresso non 
deve mai eccedere i 30V. 

Porta del Computer 

Un sistema di trasmissione seriale connette alla Porta seriale COM1 del computer, connettore DB9. 
Usare solamente il spinta di serie di Micropace Cavo RS232 (Art. No. MP3033A ), dato che è 
provvisto di protezione contro EMC (corrente elettromagnetica) e ESD (scariche elettrostatiche) 
incorporata nella copertura del connettore D del computer; ciò è richiesto per essere conformi alle 
Direttive della Comunità Europea stabilite in materia. Cavi di altri tipi possono indurre 
l’apparecchiatura ad emettere livelli inaccettabili di radiazioni elettromagnetiche e/o ad essere 
suscettibile a scariche elettrostatiche. 

Cavo di serie di comunicazione di spinta RS232 è un semplice cavo di connessione; (un cavo di 
modem nullo non funzionerà). Solo quattro poli richiedono la connessione: 2(Tx),3(Rx), 4(Gnd) e 
5(DTR-µP Reset). 

Ingresso ECG1 & ingressi ECG2 

Prese d'entrata per spine telefoniche da 6,5 mm per ECG ad alto livello. La gamma dei voltaggi va da 
0 a 5 Volt, e l’impedenza dalla fonte dovrebbe essere meno di 10 KΩ. Il guadagno può essere 
configurato con la variabile 'ECG gain Ext1' del CONFIG VAR 28 per voltaggi in ingresso da 1 V o 2 V. 
Il rilevamento dell’ECG può avvenire tramite l’uno o l’altro di questi ingressi esterni dell’ECG (o tramite 
gli elettrodi per il Pacing,  o di uno o l’altro dei canali di Pacing) usando il menù SENSE_SITE. L'ECG 
diventerà la fonte per il rilevatore del QRS dell'hardware o del software e verrà visualizzato sul 
monitor. Il sondaggio ECG ha un’accuratezza di 8 bit per 250 sondaggi al secondo. 

Uscita Sync 

Questa porta genera un impulso logico CMOS logic (5V positivo) da 200ms, in vari momenti durante 
la stimolazione. Viene fornito per permettere l’uso del sistema di connessione con la presa per suono 
normale da 6.5mm. 

Porta ausiliare 

Questa porta permette una connessione oltre agli ingressi ECG e alle uscite Sync, come pure due 
altre uscite Sync e due ingressi Sync, tramite un solo connettore DB15. Prego vedere il Manuale di 
Servizio per ulteriori particolari. 
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9.3 Messaggi d’errore di Hardware sulla Scatola Gen eratore 
Stimolo 

Gli errori di Hardware appaiono sulle visualizzazioni LED a 7-segmenti chiamate `Pace Interval' e 
'Current' e indicano errori operativi relativi alla Scatola Generatore Stimolo. 

La maggior parte di questi errori è preceduta da una fase di 'conteggio inverso all’errore', indicato da 
una sequenza inversa dal numero 7 a 0, che appare nella finestra più in basso, quando si tenta di 
azzerare l’errore premendo il tasto 'Pace On/Off' (cadenza accesa/spenta). Se si sospetta un falso 
allarme dovuto ad interferenze, come, ad esempio, se si è proceduto con l’ablazione RF molto vicino 
all’elettrodo di stimolazione, allora occorre premere il tasto On/Off (acceso/spento) per tentare di 
riconfigurare l’errore e continuare ad usare lo stimolatore. 

La maggior parte di questi errori, con l’eccezione di quelli relativi a problemi di comunicazione, fa 
apparire una finestra d’aiuto sullo schermo del computer. Vedere la Tavola 7 qui sotto. 
 

Messaggio 
errore 

Nome 
errore 

Spiegazione Azione suggerita 

C,P,U,_,E,r,r Errore 
CPU  

Errore nell’auto test del CPU. Contattare il distributore 

P,O,r,_ ,E,r,r Errore 
POR  

Il test di autocontrollo dell’Hardware 
non ha funzionato 

Contattare il distributore 

 b,u,t,n ,E,r,r  Errore 
tasto 

Uno dei tasti/chiavi del pannello 
Ron è bloccato in posizione ON 
(acceso). 

Contattare il distributore 

S,O,F,t,x,x,x Errore 
Softwa
re 

Dove xxx rappresenta qualsiasi 
numero a 3 digiti. Numero Errore 
nel flusso dell’applicazione del 
software. 

Contattare il distributore 

 _,I,N,t  Errore 
Interru-
zione 

Errore nel flusso del programma 
firmware. 

Contattare il distributore 

 b,A,t,t ,E,r,r Errore 
Batteri
a 

La batteria si è esaurita mentre 
l’apparecchio funzionava su 
batteria. La scatola Stim non può 
funzionare. 

Riconnettere la corrente esterna e 
premere il tasto Backup Enable.  

 b,A,t,t , ,L,O Batteri
a 
bassa 

Batteria di riserva < 8.6V durante 
l’Auto Test. Lo stimolatore non 
funzionerà con la batteria di  
riserva, cioè non funzionerà senza 
la corrente esterna. 

Si può continuare ad usare lo 
stimolatore se la corrente esterna è 
attaccata. La batteria interna si 
ricaricherà durante l’uso. 

 E,b,a,t,E,r,r  Errore 
batteria 
d’emer
-genza 

Non ha funzionato l’Auto Test della 
batteria d’emergenza.  

Contattare il distributore, o la propria 
sezione tecnica biomedica per 
sostituire la Batteria. 

 t,E,S,t ,E,r,r Errore 
Test  

Mal funzionamento dell’Auto Test 
per i circuiti della generazione 
stimolo o dei circuiti di sicurezza. 

Contattare il distributore 

r,A,t,E ,E,r,r Errore 
cadenz
a 

Rilevata una High Stim Rate (alta 
cadenza di stim.) L’apparecchio ha 
rilevato due impulsi, 
apparentemente non voluti, a meno 
di 300 ms di distanza uno dall’altro. 
Ciò può essere dovuto ad un 

Staccare lo Stimolatore dal paziente. 
Controllare che il cavo di 
comunicazione tra il PC e la Scatola 
Generatore Stimolo sia sicuro e 
rimuovere qualsiasi interferenza dalle 
uscite dello stimolatore. Riposizionare 
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rumore sull’uscita dello stimolatore 
(come voltaggio d’ablazione di RF) 
o al cavo di comunicazione. 

la Scatola Generatore Stimolo 
premendo 'Backup Enable'. Se 
l’errore persiste, contattare il 
distributore. 

 _,d,c,_,E,r,r Errore 
CC 

Rilevata uscita CC. Ciò può essere 
dovuto a mancanza di 
funzionamento del canale d’uscita o 
a rumore all’uscita dello stimolatore 
(come voltaggio d’ablazione di 
RF).Ciò può causare aritmie non 
volute. 

Staccare lo stimolatore dal paziente. 
Rimuovere qualsiasi interferenza con 
le uscite dello stimolatore. 
Riposizionare la Scatola Generatore 
Stimolo premendo 'Backup Enable'. 
Se l’errore persiste, contattare il 
distributore. 

 _,t,o,L ,E,r,r Tollera
n-za 
errore 

Errore di tolleranza impulso. Più di 
200 impulsi si sono verificati al di 
fuori del limite di tolleranza +/- 25%. 

Rimuovere qualsiasi interferenza 
dalle uscite dello stimolatore. 
Riposizionare la Scatola Generatore 
Stimolo premendo 'Backup Enable'. 
Se l’errore persiste, contattare il 
distributore. 

N,o,P,C,E,r,r  Errore  
No PC 

Nessuna comunicazione ricevuta 
dal Personal Computer  per un pò. 
Dovuto a malfunzionamento del PC 
o al cavo di comunicazione 
staccato. 

Controllare che il cavo di 
comunicazione tra il PC e la Scatola 
Generatore Stimolo sia ben sicuro. 
Riavviare sia la Scatola Generatore 
Stimolo che il PC spegnendoli e 
riaccendendoli. 

 r,E,r,r  , E,r,r Errore 
di 
recezio
-ne 

Comunicazioni seriali ricevono 
errori.  

Rumore sulla connessione di 
comunicazione tra la Scatola 
Generatore Stimolo e il PC. 
Controllare il cavo e poi riposizionare 
la Scatola Generatore Stimolo 
premendo 'Backup Enable'. 

Tavola 7 Messaggi di errore tabulati 
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1100  CORREZIONE ERRORI 

Il Software dello Stimolatore Micropace non si avvi a quando si accende il computer. 

(i) Se il computer non risponde alle pressioni sul monitor sensibile al tocco, controllare tutte le 
connessioni dei cavi e quindi riavviare il computer. Se il computer continua a non rispondere, 
potrebbe essere necessario ripararlo. 

Non si hanno comunicazioni dal Pacing e non si vedo no gli artefatti degli stimoli. 

(i) Se i Led Atrium o Ventricle stanno lampeggiando sulla Scatola Generatore Stimolo, sul canale 
giusto: 

 Se il LED Check Lead (del cavo di controllo) sta lampeggiando, ciò significa che lo 
stimolatore sta funzionando correttamente e che c’è molto probabilmente un’interruzione 
da qualche parte nel catetere o nei fili,oppure, è possibile ma improbabile, che il filo 
elettrico del Pacing non sia in contatto col miocardio. 

(ii) Se i LED Atrium o Ventricle non stanno lampeggiando sui loro canali giusti: 

 Se il LED della (Corrente di rete) Power LED non è verde, ma è giallo, significa che la 
Scatola Generatore Stimolo è OFF (spenta) - accendere l’interruttore che è sul retro. Se il 
LED non è acceso proprio, vuol dire che esiste un problema con l’allacciamento alla 
tensione di rete/presa  - controllare e riallacciare la corrente. 

 Controllare la connessione tra il Computer e la Scatola Generatore Stimolo. 

 Infine, cambiare la modalità della Scatola Generatore Stimolo a quella MANUAL BACKUP 
PACE premendo il tasto BACKUP ENABLE. Premere PACE ON/OFF una volta. Se la 
Scatola Generatore Stimolo invia cadenze a tutti e due i canali e si illuminano entrambi i 
canali Atrio e Ventricolo, allora vuol dire che esiste un problema con il computer o con il 
collegamento di comunicazione. Per ottenere ulteriore assistenza, contattare il proprio 
distributore. 

Non si ricevono informazioni dal paziente ma si ved e l’artefatto dello stimolo. 

(i) Considerare la possibilità che la corrente sia insufficiente, cercare di aumentare l’uscita della 
corrente. 

 Se il LED Check Lead lampeggia, vuol dire che il filo del Pacing non fa contatto oppure 
tocca il miocardio in stato d’infarto e occorre riposizionarlo, oppure può avere un’alta 
impedenza dovuta ad un conduttore rotto. 

Pacing regolare produce simboli di stimolo irregola re sullo schermo. 

(i) Ciò potrebbe succedere se si modifica un parametro ripetutamente durante Pacing rapido, o si 
preme continuamente una chiave per cui il computer non ha il tempo sufficiente per occuparsi 
di tutte queste operazioni minori, tra cui anche la generazione di suono. La sincronizzazione 
dello stimolo sarà, tuttavia, precisa perchè il software dà a questa la massima priorità. 

Il generatore non genera la cadenza,  'dC Err' appa re sulla Scatola Stimolo. 

(ii) Causa del problema: 

 Un `dC Err' appare sulla visualizzazione BACKUP MANUAL PACE LED e un suono 
pulsante molto acuto viene emesso. Ciò significa che non ha funzionato qualcosa 
nell’hardware o firmware della Scatola Stimolo causando una possible continua 
stimolazione del miocardio - come, corrente CC in uscita. Ciò potrebbe indurre 
potenzialmente la fibrillazione ventricolare - staccare il paziente levando la spina del 
conduttore verde del paziente dal connettore Pacing Output, sul davanti della Scatola 
Generatore Stimolo.  
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(iii) Pacing d’emergenza: 

 Se è necessario ricorrere al Pacing di riserva, si può usare la procedura EMERGENCY 
FIXED PACE attaccando il conduttore del paziente alla presa rossa (vedere sopra). 

Localizzazione dei guasti del Monitor Sensibile al Tocco  

(i) Il software dell' ORLab™  rileva e verifica la presenza del Monitor sensibile al tocco; se la 
funzione di sensibilità al tocco non è disponibile, il sistema informa l’utente e si arresta. 

(ii) Se il monitor sensibile al tocco è assente: 

 Verificare che il monitor sia accesso a livello dell'interruttore sul lato del monitor e che il 
PC Bona sia acceso. 

 Verificare che il cavo video sia attaccatto tra lo schermo sensibile al tocco e il PC Bona. 

 Sostituire con un altro monitor LCD per tocco – se l'immagine appare, il problema è 
dovuto al monitor sensibile al tocco, in caso contrario il problema è dovuto al PC Bona. 

(iii) Il monitor sensibile al tocco visualizza l'immagine, ma non risponde: 

 Verificare che il cavo seriale COM dal monitor sensibile al tocco al calcolatore sia 
connesso nel COM2 del PC Bona. 

(iv) Se il monitor sensibile al tocco non risponde in modo appropriato al tocco e attiva invece dei 
menu o dei parametri inattesi, 

 il monitor LCD sensibile al tocco richiede probabilmente una ricalibrazione. Accedere alla 
pagina dello studio corrente, quindi alla schermata Amministrazione (icona con il simbolo 
della chiave inglese) e selezionare l’icona con il simbolo del bersaglio per calibrare il 
monitor. Seguire attentamente le istruzioni. Se la situazione non viene risolta, potrebbe 
essere necessario riparare il monitor. 
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1111  MANUTENZIONE 

11.1 Batterie 

(i) La batteria di riserva di tipo gel piombo-acido, si carica lentamente prendendo corrente dalla 
rete esterna a 15V durante il Pacing. È bene quindi far funzionare lo Stimolatore tenendolo 
connesso alla rete di distribuzione esterna (rete di distribuzione esterna ). La durata del tipo di 
batteria fornito con l’apparecchio è di circa  4 anni e va rimpiazzata ogni 3 anni. Se lo 
stimolatore viene fatto funzionare con la carica della batteria, assicurarsi che la batteria si 
ricarichi prima della susseguente applicazione clinica (una batteria completamente scarica 
prende circa 20 ore per ricaricarsi; il caricamento prosegue mentre si usa lo stimolatore). 

(ii) Assicurarsi che il funzionamento dell’uscita del Pacing d’emergenza a cadenza fissa -
EMERGENCY FIXED PACING OUTPUT- venga controllato ogni 6 mesi, o durante la 
manutenzione di routine o usando  brevemente la procedura durante uno studio EPS per 
assicurasi che avvenga la rilevazione d’informazioni dal paziente. Il computer controlla la 
batteria d’emergenza, ogni qual volta che viene avviato, per assodare se l’energia è alta 
ovunque e avverte l’operatore se è bassa. Questa batteria deve essere sostituita dopo 7-8 
anni dalla data di costruzione, dato che il tipo fornito dalla casa dura al massimo 10 anni. 

(iii) Sostituire la batteria di emergenza da 9 V se l’indicatore Batt. OK non si illumina durante il 
pacing oppure 7 anni dopo la data di fabbricazione con una Ultralife U9VL, batteria di tipo 
manganese litio PP3 da 9 V Micropace / Farnell PN 299390). 

(iv) Sostituire la batteria di riserva da 12 V 3 anni dopo la data di fabbricazione con una batteria 
sigillata al piombo e acido Yuasa/Genesis NP2.3-12-FR, 12V 2.3 Ah (Micropace / Farnell PN 
174786). La batteria deve essere smaltita presso una struttura approvata per lo smaltimento o 
il riciclaggio dei prodotti contenenti piombo e acidi. 

(v) Un'etichetta delle informazioni del rimontaggio della batteria può essere trovata sul lato dello 
SGU 

(vi) La batteria di emergenza da 9 V non contiene piombo e può essere smaltita insieme al resto 
dell’unità in conformità alle normative sul controllo dei rifiuti locali applicabili. 

11.2 Servizi e Calibratura 

(i) Manutenzione preventiva settimanale suggerita:  

 Calcolatore Controllare, pulire e controllare la schermo di tocco per vedere se il 
funzionamento è corretto. 

 Controllare tutti i cavi per danni  –  come schiacciamenti da parte delle rotelle del carrello.  

(ii) La manutenzione preventiva annuale dovrebbe includere: 

 Calibratura. La corrente dello stimolo e l’accuratezza della durata vanno controllate ogni 
12 mesi. Ciò si ottiene sistemando una resistenza da 1 kΩ (1%) trasversalmente sui 
terminali  del canale d’uscita e misurando con un oscilloscopo l’ampiezza e la durata della 
corrente, secondo valori prestabiliti, per tutta l’ampiezza della loro banda. La calibratura 
viene prestabilita in fabbrica usando un voltaggio di riferimento di  0.1%, resistenze di 
0.1% e un convertitore da A a D. C’è un solo componente regolabile per canale nella 
Scatola Stimolo - derivazione di corrente zero; ciò ha un effetto sulla precisione della 
corrente solo nella banda da 0.1 a 0.5mA. Se si trovano dei parametri incorretti, la Scatola 
Generatore Stimolo richiede un servizio di manutenzione condotto da personale 
specializzato. 

 Eseguire i test di sicurezza elettrica UL/IEC60601-1 utilizzando un dispositivo di test 
commerciale. In particolare, verificare (i) che la sommatoria della corrente di dispersione 
verso terra non sia superiore a 50 µA, (ii) l'isolamento del paziente e la rete sulle correnti 
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di dispersione delle parti applicate misurati preferibilmente a livello della scatola di uscita 
al posto letto per includere tutto l'impianto oppure delle uscite dello stimolatore. 

 Prove elettriche - sicurezza elettrica che esamina a IEC60601-1. Verificare che la corrente 
di dispersione verso terra non ecceda 50 µA. 

 Controllo delle batterie per eventuali segni di danni o di mancanza di funzionamento e 
sostituzione delle  batterie non adeguate o di quelle scadute. 

  Controllo del funzionamento dei LED per POST (Autotest di accensione). 

 Ispezione di tutti i cavi interni ed esterni per accertarsi che siano ben fissati ed assicurati 
nelle loro posizioni. 

 Pulizia della griglia del ventilatore di raffredamento del computer. 

 Esecuzione della procedura di software di scansione del disco (ROMDOS chkdsk.exe) 
nell’unità rigida C: per bloccare qualsiasi settore danneggiato. 

11.3 Istruzioni per la pulizia 

(i) Stimolatore ORLab™  va tenuto pulito per assicurarne il buon funzionamento.  

(ii) Lo Stimolatore non è schermato contro la penetrazione di liquidi e l’Operatore deve tenerlo 
protetto da fonti contaminanti, particolarmente da sangue e versamento di bevande sulla 
Scatola Generatore Stimolo o sul computer. Qualsiasi spruzzo va pulito immediatamente e 
l’apparecchio va mandato al servizio di manutenzione al più presto possibile per minimizzare 
eventuali danni ai componenti. 

(iii) Tutti i componenti ORLab™ possono essere puliti esternamente usando un panno inumidito 
con agenti sgrassanti standard per l'apparecchiatura d'ospedale quali ammoniaca al 10% o 
candeggina al 10%, isopropanolo, Cidex, o sapone delicato. Non spruzzare o non versare gli 
agenti sull'apparecchiatura e non usare solventi all'acetone. 

(iv) Monitor Sensibile al Tocco 

 Il Monitor Sensibile al Tocco non è adatto per la sterilizzazione. Coprire il Monitor 
Sensibile al Tocco con un sacchetto di plastica sterile, se deve far parte di una superficie 
sterile, per prevenire l'ingresso di liquidi o di fluidi corporali.  

 Per pulire il monitor sensibile al tocco, utilizzare un detersivo per finestre o vetri. Mettere il 
detersivo sullo straccetto e strofinare il monitor sensibile al tocco. Non applicare mai il 
detersivo direttamente sul monitor sensibile al tocco. 

 Non utilizzare l'alcol (metanolo, etanolo o isopropanolo) o nessun solvente forte. Non 
utilizzare solvente o benzene, detergenti abrasivi o aria compressa. 

 Per pulire il vetro dell'unità del monitor, utilizzare un panno leggermente inumidito con un 
detergente delicato. 

 Evitare di mettere dei liquidi dentro il monitor sensibile al tocco. Se del liquido finisce 
dentro, chiedere un controllo da parte di un tecnico qualificato per l'assistenza prima di 
accenderlo nuovamente. 
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11.4 Durata della manutenzione e come disporre dell ’apparecchio 

(i) Lo Stimolatore ORLab™  e gli accessori hanno una durata di vita attesa di 7 anni e si potrà 
disporre di un supporto della Micropace per almeno questo periodo 

(ii) Quando si dispone dell’apparecchio, la batteria a piombo-acido va rimossa dalla 
Scatola Generatore Stimolo. Si può disporre di quest’ultima mediante sistemi 
approvati di eliminazione o di riciclaggio per prodotti contenenti piombo e acidi. 
La batteria di Emergenza a 9 V non contiene piombo e può essere smaltita con 
il resto dell'unità in conformità con le normative locali applicabili riguardanti la 
gestione dei rifiuti. Per qualsiasi domanda sullo smaltimento contattare 
Micropace o il suo distributore. Il documento contenente tutte le informazioni per 
il riciclaggio (Recycling Passport) è disponibile sul sito Web di Micropace 
www.micropaceEP.com.  

(iii) Conformemente alla legislazione dell’UE, come implementata in ogni Stato 
Membro, i prodotti di rifiuto elettrici ed elettronici dotati del marchio indicato a 
destra devono essere smaltiti separatamente dai normali rifiuti domestici. Tale 
disposizione include i monitor e gli accessori elettrici, come i cavi di segnale o di 
alimentazione. Per lo smaltimento di Micropace ORLab™, contattare il 
distributore oppure direttamente Micropace. 
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1122  SPECIFICHE TECNICHE DELL’ ORLAB™

i. Sistema 

Dispositivo di 
controllo dello 
Stimolo: Microcontroller incassato nell'SGU 
Interfaccia per  
l'Utente:  Visualizzazione grafica del PC a 

finestre 
Peso:  25 chilogrammi (lordo)   
Alimentazione: 110-240 VAC 50-60 Hz, 900W max. 

(50W standby) , Classe I 
Trasformatore di 
isolamento: Toroidale 01:01 grado medico, 110-

240 VAC, 1000 VA max. 

ii.   Computer 

CPU: VIA-Eden ESPTM 533 MHz o simile 
PESO: 5,65 kg, con video e Monitor 

Sensibile al Tocco 
Dimensioni: CPU: 23,4x4,8x17,5 cm, Monitor 

Sensibile al Tocco 15” 
Hard Disk: Compact Flash Card da 128Mb  
Alimentatore: 100-240 VAC a 12 VDC 5,0 A 

PSU (tramite trasformatore di 
isolamento)  

Sistema operativo: RTOS / Datalight ROM-DOS su 
misura 

iii. Generatore Stimolo - Generale 

Rete di distribuzione: 100-240VAC a 15 VDC, 2 A PSU 
Energia di riserva:  12V  2.1Ah piombo acido 
Energia d’emergenza:9V LiMnO2i PP3, 10 anni di vita 
Peso: 5.3 kg batterie incluse 
Dimensioni: 31,5cm x 34,0 cm x 9.5cm 
Consumo energia: 800 mA, in funzione 
 40 mA  in fase di attesa 
Tempi operativi: Senza limiti, se allacciato alla rete, 
 due (2) ore con batteria di scorta 

iv. Canali di Pacing  

Canali isolati (3): (i) Canale 1 (ii) Canale 2 tramite 
presa verde Redel a 4 pin 

 (iii) di Emergenza per cadenza 
d’uscita fissa al ventricolo, tramite 
presa Redel rossa a 4 poli 

Fonte d’energia: Convertitori interni DC-DC 
Isolamento del circuito: 
 Conforme ai regolamenti 

ISO60601-1, Classe CF, 5kV 
resistente agli impulsi 

Protezione energia RF: 
 Protezione massima 180 VAC, a 

500 kHz (150 W in un carico da 300 
Ohm). 

v. Impulsi di Stimolo controllati dal computer 

Corrente: 0.1 a 25 mA  

Passi di corrente: 0.1 mA 
Precisione: ± 2% o ± 0.2 mA, sempre il 

superiore 
Durata impulso: 0.5 ms, 1-10 ms a passi di 1ms 
Precisione: ± 0,15 ms 
Impedenza di carica: 200-1000 Ω, <700 Ω per corrente 

max. 
Max Voltaggio uscita: 27V 
Forma impulso:· Impulso monofase a onda quadra, 

scarica bipolare di pacing via corto 
circuito in uscita impulsi post-stim. 
10 ms e impedenza d’uscita dello 
stimolatore da 10 kΩ. 

vi. Intervalli tra stimoli      

Frequenza di pacing : 30 - 350 ppm (Pace) 
  100 - 1800 ppm (Burst Pace) 
Stabilità: Orologio al quarzo del computer  
 ± 30 ppm @ 25o C 
Stimoli Extra: 6 max, S2-S7, indipendente 
Intervalli Accoppiamento: 30 - 9990 ms 
Precisione  ± 1 ms o 0.1%, sempre il superiore 

vii. Protocolli/Parametri Pre-programmati 

♦ Sense Pace Protocol allows PV isolation testing  
♦ Pace Threshold  
♦ High Frequency Burst Stimulation 
♦ Emergency Pace 
♦ Labels for PV and GP anatomical sites 
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viii. Stimolazione di riserva controllata manualmen te 

Fonte d’energia: Batteria a piombo acido 12V 
2.1Ah   

Corrente dell’impulso: da 0.1 a 25mA 
Precisione: ± 2%, o ± 0.2mA, sempre il 

superiore 
Durata dell’impulso: 2ms, fissa 
Intervallo dell’impulso: 100 - 1400ms, precisione:+1% 

ix. Rilevazione/Trigger dell’ECG 

Alto livello esterno - 
 due ingressi: (i) Ext_ECG1, (ii) Ext_ECG2,  
 Connettore: Spina telefonica da 6,5 mm  
 Campi ingressi: 1 V e 2 V pp per FSD, max 

±2.5V 
 Campo di frequenza: 1 a 250 Hz, tipicamente 
Elettrodo del catetere del Pacing- 
 Due canali: (i) Canale 1, (ii) Canale 2 
 Campi ingressi: 2 mV, 5 mV, 10 mV, 25 mV, 38 

mV per FSD; Guadagni 
hardware: 800, 400, 200, 50 

 Campo di frequenza: 10 a 250 Hz, tipicamente 
Una o l’altra fonte -  
 Soglia: Apparecchio rileva autom. il 

picco 
 Periodo di Lockout: 50 - 1000ms nel software 
 Ritardo di Sinc 
cadenza: 50 - 5000ms nel software 
 Visualizz - Schermo: 500Hz, 8 bit 

x. Visualizzazione ECG 

Can 1 (sECG):  5, 10, 20 mm/mV 
Can 2 e 3 (iECG):  1, 2, 5, 10, 25 mm/mV 
Precisione visualizzazione:  (ingresso di ±5 mV): <=±10% 

di FSD oppure <=±100 µV, a 
seconda del valore maggiore 

Altezza visualizzazione ECG: 50 mm (2,0”) 180 
pixel 

Velocità di scorrimento: 25, 50 e 100 mm/s, 
precisione superiore a ±5% 

Marcatori di eventi: QRS e eventi di pacing 

Calibri temporali ECG: da 0 a 80 secondi, 
risoluzione da 5 ms 

Ampiezza ECG: misurazione automatizzata < 38mV 

xi. Stampa ECG 

Stampante Stampante laser, formato lettera o 
A4 

Dati stampabili Schermata singola o  
intera registrazione da 80 sec 

Contenuto stampa: 3 canali ECG, marcatori di eventi,  
intervalli RR, etichette anatomiche 

Tempo di stampa: < 5 sec per pagina 

xii   Pacing d’emergenza di riserva 

Fonte d’energia: Batteria PP3 a 9V Litio 
manganese, durata 10 anni 

Impulso di Pacing:  5mA +1.0 mA, 2ms + 0.5ms, 
100±20 ppm 

Uscita cadenza: Connettore rosso separato a 4 poli 
Controllo: Il Pacing attivato dalla 

connessione di una carica <1MΩ, 
come, l’inserzione della spina 
connessa al paziente 

xiii   Ambientale 

Gamma di 
temperatura di 
funzionamento +5ºC - +35ºC (30% - 80% RH) 
Gamma di 
temperature di 
immagazzinaggio -10ºC - +60ºC (10% - 85% RH) 
Altezza di 
immagazzinaggio: 1 Atm - 13,000 m  

xiv   Certificazione 

Classe apparecchio MDD : Class IIb 
IEC60601-1 certificato 
Conforme a EMC  certificato  
Marchio CE certificato 
US Regolazioni 510(k) Accettato 

 
Annotazioni:  1. Le specifiche possono essere modificate senza preavviso 

2. La marca del computer e le specifiche potranno variare a seconda della disponibilità 
 

Specifiche del dispositivo ORLab Ver 1.4b, 11.Apr.2008 
EPS320B-EU/US, PCB Ver P3.15, Sch Ver 3.09 
Datalight e ROM-DOS sono marchi registrati di Datal ight, Inc. Copyright 1989-2008 Datalight, Inc., tut ti i diritti riservati  



MANUALE D’ISTRUZIONI PER L’USO 

ITALIAN  73 

1133  LINEE GUIDA E DICHIARAZIONE DEL 
PRODUTTORE–EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE  
Questo prodotto è conforme con EN/IEC60601-1-2:2001. 

13.1 Lunghezze dei cavi 

I seguenti Cavi Micropace sono conformi per: 

 emissioni a RF, EN 55011, Classe B/Grouppo 1 

 EN 60601-1-2: 2001 

AVVERTENZA: L'utilizzo di accessori o cavi diversi da quelli specificati possono causare un aumento 
nell'emissione e/o una funzione anormale del Micropace ORLab™. 
 

Pezzo Micropace 
No. 

Cavi del segnale Lunghezza 

MP3014 Box di Collegamento dello Stimolo 2,5 m (8,2’) 

MP3033A Cavo di amplificazione seriale RS232 2,0m (6,5’) 

MP3034 Cavo del segnale ECG 2,5 m (8,2’) 

MP3109 Da BNC a cavo telefonico 2,5m (8,2’) 

I cavi inclusi con il PC (Personal Computer) accessorio e con il Monitor LCD sono conformi alle 
rispettive dichiarazione del produttore. 

13.2 EMI / EMC Specifiche 

 Le apparecchiature elettromedicali richiedono precauzioni specifiche relativamente alla 
Compatibilità elettromagnetica (EMC) e devono essere installate e messe in servizio in 
accordo con le informazioni EMC fornite nella documentazione di accompagnamento (vedere 
sotto). 

 Le apparecchiature per le comunicazioni in radiofrequenza (RF) portatili e mobili possono 
interferire con le apparecchiature elettromedicali. 

 

Linee guida e dichiarazione del fornitore – emissioni elettromagnetiche  

Il Micropace ORLab™ è destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il 
cliente o utente del Micropace ORLab™ deve accertarsi che l'uso dell'apparecchio abbia luogo in un 
ambiente conforme alle specifiche sopra menzionate. 

Test delle 
emissioni 

Conformità  Ambiente elettromagnetico - linee guida  

Emissioni RF 
CISPR11 

Gruppo 1 Il Micropace ORLab™ utilizza energia RF solo per il 
proprio funzionamento interno. Le emissioni RF sono 
pertanto estremamente ridotte e non suscettibili di 
generare interferenze in apparecchiature elettroniche 
vicine. 

Emissioni RF 
CISPR 11 

Classe B Il Micropace ORLab™ è idoneo all'uso in tutti gli edifici, 
anche ad uso abitativo, inclusi quelli direttamente collegati 
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Emissioni armoniche 
IEC 61000 3-2 

Classe A alla rete elettrica pubblica a bassa tensione per usi 
domestici. 

Variazioni di 
tensione / flicker 
IEC 61000 3-3 

Conforme 

 

Linee guida e dichiarazione del fornitore – immunità elettr omagnetica  

Il Micropace ORLab™ è destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il 
cliente o utente del Micropace ORLab™ deve accertarsi che l'uso dell'apparecchio abbia luogo in un 
ambiente conforme alle specifiche sopra menzionate. 

Prova di 
immunità 

Livello di prova IEC  
60601 

Livello di 
conformità 

Ambiente elettromagnetico - linee 
guida 

Scariche 
elettrostatiche 
(ESD) 
IEC 61000-4-2 

± 6 kV Contatto 
 
± 8 kV Aria 

± 6 kV Contatto 
 
± 8 kV Aria 

I pavimenti devono essere in legno, 
calcestruzzo o ceramica. In caso di 
pavimentazione sintetica, il valore 
r/h non deve essere inferiore al 30%. 

Transitori veloci 
IEC 61000-4-4 

± 2 kV per linee di 
alimentazione 
elettrica 
 
 
± 1 kV per linee I/O 

± 2 kV per linee 
di alimentazione 
elettrica 
 
 
± 1 kV per linee 
I/O 

La qualità dell'alimentazione di rete 
deve essere quella tipica di un 
ambiente commerciale o 
ospedaliero. 

Transitori 
impulsivi 
IEC 61000-4-5 

± 1 kV linea-linea 
 
 
± 2 kV linea-massa 

± 1 kV linea-linea 
 
 
± 2 kV linea-
massa 

La qualità dell'alimentazione di rete 
deve essere quella tipica di un 
ambiente commerciale o 
ospedaliero. 

Buchi, variazioni 
e interruzioni di 
tensione sulle 
linee di 
alimentazione 
elettrica 
IEC 61000-4-11 
Buchi, variazioni 
e interruzioni di 
tensione sulle 
linee di 
alimentazione 
elettrica 

 <5% UT (>95% 
buchi tensione in 
UT) per 0.5 cicli 

 40% UT (60% 
buchi tensione in 
UT) per 5 cicli 

 70% UT (30% 
buchi tensione in 
UT) per 25 cycles 

 <5% UT (>95% 
buchi tensione in 
UT) per 5 secondi 

 
Non applicabile 
 
 
Non applicabile 
 
 
 
Non applicabile 
 
 
Non applicabile 

La qualità dell'alimentazione di rete 
deve essere quella tipica di un 
ambiente commerciale o ospedaliero 
Se l'utilizzatore del Micropace 
ORLab™ necessita di un 
funzionamento continuo durante le 
interruzioni di tensione, si 
raccomanda di alimentare 
l'apparecchio attraverso un gruppo o 
batteria di continuità. 

Campo 
magnetico 
a frequenza di 
rete 
 (50/60 Hz) 
IEC 61000-4-8 

3 A/m 3 A/m I campi magnetici a frequenza di 
rete devono essere quelli tipici di un 
ambiente commerciale o 
ospedaliero. 

NOTA:  UT è la tensione delle condutture della corrente alternata prima dell'applicazione del livello 
della prova. 
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Linee guida e dichiarazione del fornitore – immunità elettromagnetica  

Il Micropace ORLab™ è destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il 
cliente o utente del Micropace ORLab™ deve accertarsi che l'uso dell'apparecchio abbia luogo in un 
ambiente conforme alle specifiche sopra menzionate. 

Prova di 
immunità 

Livello di prova IEC  
60601 

Livello di 
conformità 

Ambiente elettromagnetico - linee guida  

 
 
 
 
 
Emissioni RF 
condotte 
IEC 61000-4-6 
 
Emissioni RF 
radiate 
IEC 61000-4-3 
 
 
 

 
 
 
 
 
3 Vrms  
150 kHz - 80 MHz 

 
 
3 V/m 
80 MHz - 800 MHz 

 
 
 
 
 
V1= 3 Vrms 
 
 
 
E1= 3 V/m 

Le distanze minime di separazione del 
Micropace ORLab™ da apparecchiature 
per le comunicazioni portatili e mobili sono 
calcolate/elencate di seguito: 
 
D = (3.5/V1) √P  
 
 
 
D = (3.5/E1) √P, 80 MHz - 800 MHz 
 
D = (7/E1) √P, 800 MHz - 2.5 GHz 
 
dove P indica la potenza max. in watt e D 
è la distanza di separazione raccomandata 
in metri. 
 
Le intensità di campo da trasmettitori RF 
fissi, determinate da un'indagine del sito 
elettromagnetico,a devono essere inferiori 
ai livelli di conformità.b 
 

L'interferenza può accadere nelle 
vicinanze di apparecchiatura segnate con 
il seguente simbolo: 

 

NOTA 1 A 80 e 800 MHz, si applica la più alta gamma di frequenza. 
NOTA 2 Queste linee guida possono non essere valide in tutte le situazioni. La propagazione 

elettromagnetica è alterata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, 
oggetti e persone. 

a Le forze del campo da trasmettitori fissi, come stazioni di base per la radio (cellulare/telefono 
senza filo) telefoni e radio mobili di terraferma, radio amatoriali, radiodiffusione a AM e FM e 
diffusione del televisore non possono essere predette teoreticamente con accuratezza. Per 
valutare l'ambiente elettromagnetico dovuto ai trasmettitori fissi a RF, sarebbe opportuno 
disporre di un punto di rilevamento delle onde elettromagnetiche. Se l'intensità del campo nel sito 
in cui viene utilizzato il Micropace ORLab™ eccede il livello di RF di conformità applicabile 
suindicato, il Micropace ORLab™ dovrebbe essere esaminato per verificarne il corretto 
funzionamento. Se viene osservato un comportamento anormale, potrebbero essere necessarie 
delle misure aggiuntive, come il riorientamento o lo spostamento del Micropace ORLab™. 

b Nella gamma di frequenza tra 150 kHz e 80 MHz, le intensità del campo dovrebbero essere 
inferiori 3 V/m. 
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Distanze di separazione raccomandate fr a strumentazione di comunicazione a RF portatile o 
cellulari e il Micropace ORLab™  
 

Il Micropace ORLab™ è destinato all'uso in ambienti elettromagnetici nei quali i disturbi radiati sono 
controllati. Il cliente o l'utente del Micropace ORLab™ possono contribuire a prevenire le interferenze 
elettromagnetiche rispettando una distanza minima dale apparecchiature per le comunicazioni RF 
portatili e mobili secondo le raccomandazioni seguenti, in base alla potenza massimo in uscita 
dell'apparecchiatura per le comunicazioni. 

 Distanza di separazione secondo frequenza del trasmettitore  
(m) 

Potenza massima 
stimata in uscita 
del trasmettitore 

W 

150 kHz - 80 
MHz  

 
d = [3,5/3] √P 

80 MHz - 800 
MHz 

 
D = [3,5/3] √P 

800 MHz - 2,5 
GHz 

 
d = [7/3] √P 

0,01 0,12 0,12 0,23 

0.1 0,37 0,37 0,73 

1 1,17 1,17 2,33 

10 3,69 3,69 7,38 

100 11,70 11,70 23,33 

Per i trasmettitori la cui potenza massima stimata in uscita non è indicata nella lista sopra, la distanza 
di separazione raccomandata d in metri (m) può essere determinata utilizzando l'equazione applicata 
alla frequenza del trasmettitore, dove P è il massimo livello di potenza in uscita del trasmettitore in 
watt (W) secondo il produttore del trasmettitore. 
NOTA 1  A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per la più alta gamma di 

frequenza. 
NOTA 2  Queste linee guida possono non essere valide in tutte le situazioni. La propagazione 

elettromagnetica è alterata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti 
e persone. 
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