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Este equipamento é fabricado pela ProLife Equipamentos Médicos Ltda. empresa cujo Sistema
de Gestdo da Qualidade é certificado e estd em conformidade com as normas RDC 665/2022 —
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, ABNT NBR ISO 9001 — Sistema de Gestdo de
Qualidade e ISO 13485 — Produtos para Saude.

Revisdo: 05 — Agosto/2025
Declaragao

O fabricante detém os direitos autorais deste manual, e tem o direito de tratar este manual
como arquivo confidencial. Este manual é usado somente para opera¢dao, manutencao e servico
de produto. Este manual contém informacdes exclusivas protegidas por leis de direitos autorais
e reservamo-nos o direito da autoria. Sem a aprovacao por escrito do fabricante nenhuma parte
deste manual deve ser fotocopiada, xerocada ou traduzida para outros idiomas.

O conteldo deste manual esta sujeito a altera¢des sem aviso prévio.

Responsabilidade do Fabricante

Somente nas seguintes circunstancias o fabricante sera responsavel pela seguranca,
confiabilidade e desempenho do equipamento:
e Toda a instalagdo, ampliacdo, readequacdo, reforma ou reparos forem realizados por
pessoal certificado pelo fabricante.
e Se as condi¢cdes de armazenamento, operacdo e condicOes elétricas do equipamento
estiverem conforme as especificagdes.
e Se o equipamento for utilizado de acordo com o Manual do Usuario.
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e Fornecer treinamento de aplica¢cdo do equipamento sempre que necessario (ou solicitado
pelo cliente, mediante custo adicional). Os treinamentos sdo de aplicacdo (como operar
as principais funcdes do equipamento) e direcionados ao usudrio do equipamento.
Sugerimos treinamentos com dura¢ao minima de 2 horas. Os treinamentos ndo precisam
de reciclagem periddica (salvo quando o cliente solicitar, por mudangas da equipe clinica,
por exemplo).

e Se o equipamento for utilizado com os acessérios originais ou compativeis aprovados e
testados conforme a norma técnica, descritos no Certificado de Conformidade Técnica.

Contato do servico de Suporte ao Cliente da ProlLife

A ProlLife possui um Departamento de Suporte ao Cliente especializado em atendimento de pds-
vendas totalmente preparado para atender as varias demandas que hospitais, organizacdes e
colaboradores destas instituicdes demandam durante a vida util de seu equipamento Prolife.

Departamento de Suporte ao Cliente da Prolife:
Avenida Genésio Vargas, 732 — Recanto dos Ipés
CEP 37650-000 — Camanducaia/MG

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

E-mail: suporteaocliente@prolife.com.br

Para orientacbes, treinamentos, esclarecimento de duvidas, aplicacdo de produtos,
configuragdes, entre em contado por telefone ou pelo e-mail suporteaocliente@prolife.com.br.

Para a aquisicao de acessérios originais para seu poligrafo, entre em contato pelo telefone ou
pelo e-mail vendas@prolife.com.br.

Para situagdes em que os equipamentos apresentam problemas de funcionamento, entre em
contato com nosso Departamento de Suporte ao Cliente, que ira fazer uma analise para
entender se com orientagcdes por meio eletronico é possivel regularizar o funcionamento ou se
é necessario o envio do equipamento para uma assisténcia técnica credenciada da ProLife. Em
caso de defeitos, durante periodo de garantia, o equipamento devera ser encaminhado para a
ProLife ou para uma Assisténcia Técnica credenciada e informada pela ProLife. Em caso de
defeitos em produtos fora de garantia, a ProlLife recomenda fortemente para que o
equipamento seja encaminhado para uma assisténcia técnica credenciada ProLife. Entre sempre
em contato com o Departamento de Suporte ao Cliente da Prolife por telefone ou pelo e-mail.
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CAPITULO 1- INTRODUCAO

Os equipamentos Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus s3o dispositivos que adquirem os sinais
cardiacos de eletrocardiograma (ECG) do paciente mediante um sistema de aquisicdo de sinais
eletronicos analégico-digitais. Os sinais sdao condicionados mediante filtros analégicos para,
posteriormente, serem amplificados. Apds esse processo, eles sdo digitalizados e filtrados
novamente. Por ultimo, eles sdo transmitidos ao Sistema Operacional (SO) através de uma porta
USB. O SO pode ser obtido através da utilizacdo de um notebook ou um computador pessoal
(PC). A partir deste momento, o SO neste manual serd indicado apenas como computador.

Os canais de ECG superficiais e intracardiacos seletivamente adquiridos e configuraveis pelo
usudrio sdo projetados na tela de um computador que, mediante uma aplicacdo de software,
permite uma analise, diagndstico ou tratamento durante um estudo eletrofisiologico (EEF).
Todos os canais podem ser mostrados em tempo real com uma velocidade de varredura de 12.5
mm/s a 400mm/s, ajustavel pelo usuario, com ajuste de ganho para canais de ECG de superficie
ajustaveis de 5 mm/mV a 100 mm/mV ou para canais intracavitarios de 0,1 mm/mV a 8 mm/mV.
A tela do computador pode ser congelada para andlise dos sinais de superficie e/ou
intracavitdrios. Por meio de um buffer de dados, os tracados de até 90 segundos anteriores
podem ser vistos ou gravados conforme configuracao.
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CAPITULO 2 — RATULOS E SIMBOLOS

A fim de garantir a originalidade do sistema e cumprimento das normas vigentes, sera utilizado
no moédulo de aquisicdo do Poligrafo Cardian® e em sua embalagem os seguintes rotulos e

simbolos:

Simbolo

Descrigao

5
s

PROLIFE

Identificacdo do fabricante

PROLIFE

Identificacdo do fabricante

"__.
\
il

Cardian 12

Identificacdo do moédulo de aquisicdio de sinais modelo

Cardian® 12 Plus
Plus
:v Identificacdo do moédulo de aquisicdio de sinais modelo
Cardian 16 Cardian® 16 Plus
Plus
jv Identificacdo do mdédulo de aquisicio de sinais modelo
Cardian 20 Cardian® 20 Plus
Plus
Identificacdo dos canais intracavitarios - CH1 a CH20
+ CH1 o
% Identificacdo do canal dedicado para estimulagdo - STIM
+ STIM - 1o
@ Identificagdo do Terminal Central de Wilson - WCT (Wilson
weT Central Terminal)

AUX

Identificacdo da conexdo USB auxiliar

Identificacdo da conexdao USB

Identificacdo da conexdo Ethernet

Identificacdo da conexdo Cabo de ECG

¥
B
{0}
4

L
e

Identificacdo de Parte aplicada tipo CF a prova de desfibrilacdo

Simbolo geral de adverténcia

Consultar o Manual de Instruces para operacao

Informacdes do fabricante

Dispositivo classe Il com duplo isolamento

| 0] I/ >

Corrente Continua

b=

N3o eliminar com o lixo doméstico
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Simbolo Descrigao
ﬂ Identificacdo da data de fabricagao do dispositivo
NS. Identificacdo do nimero série do dispositivo
Modelo Identificagdo do modelo do dispositivo

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada

Sentido de estocagem e abertura da embalagem

Empilhamento maximo de 2 unidades

Proteger a embalagem e o dispositivo da chuva

Produto fragil — manusear com cuidado

Limites de pressdo durante o transporte e armazenamento

Limites de umidade durante o transporte e armazenamento

Limites de temperatura durante o transporte e armazenamento

A etiqueta de numero de série, conforme representacao da imagem abaixo para o modelo

Cardian® 20 Plus, esta localizada na face traseira do médulo de aquisi¢ao de sinais.
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CAPITULO 3 — MANUAL Do USUARIO

O Manual do Usudrio informa ao operador as seguintes informacdes sobre o equipamento:

Uso previsto

Descri¢cdo do equipamento

Adverténcias e Precaucdes

Montagem do Sistema Cardian® para cirurgia.
Instalacdo do Software

Falhas e resolu¢ao de problemas
Configuracdo do Sistema

Especificagbes técnicas

A familiarizacdo com as informacdes e instrugdes estabelecidas é um requisito essencial para

assegurar um uso eficiente e correto do sistema evitando danos as pessoas e ao equipamento,

além da obtencado de bons resultados de tratamento.

11
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CAPITULO 4 — Uso PREVISTO

Os equipamentos Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus s3o sistemas de medi¢do destinados para
estudos de diagndstico invasivo que foram desenvolvidos para:

e Visualizagdo de sinais cardiacos intracavitarios;

e Visualizagdo de sinais cardiacos de superficie; e

e Aplicagdo de protocolos de estimulagdo cardiaca.

4.1 APLICACOES

As aplicagOes nas quais podem ser utilizados sao:
e Mapeamento durante ablag¢Ges cardiacas com radiofrequéncia (RF);
e Mapeamento durante procedimento de crioablagao;
e Mapeamento durante um estudo de eletrofisiologia;
e Mapeamento durante implante de marcapasso.

Os equipamentos Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus podem adquirir sinais de ECG através de
suas 12 derivagdes superficiais com o uso de eletrodos superficiais e podem realizar
estimulagdes programaveis, um canal de cada vez.

Os equipamentos Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus devem ser conectados a um notebook no
qual serdo visualizados os registros adquiridos. Os mdédulos do sistema, sem tela, ndo sdo
capazes de exibir informacado sobre os sinais cardiacos adquiridos e realizar estimulagées.

4.2 CONTRAINDICAGOES

e Nao utilizar em areas de Ressonancia Magnética Nuclear (RMN);

e Nao utilizar em estudos de tomografia computadorizada;

e Aparelho n3do previsto para ser utilizado em ambiente enriquecido em oxigénio;

e N3o utilizar para monitoramento continuo de pacientes em Unidade de Tratamento
Intensivo (UTI);

e Nao utilizar como marcapasso externo; e

e N3o utilizar como Eletrocardidgrafo.

A Adverténcia: O equipamento ndo deve ser utilizado para aplicagdes diferentes das
acima mencionadas. A ProlLife ndao se responsabiliza pelos efeitos diversos ou
colaterais devido ao uso incorreto do Sistema Cardian®.

12
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4.3 POPULAGAO PREVISTA

Pacientes pediatricos e adultos. Deverao ser utilizados eletrodos e cateteres de acordo com
o tamanho do paciente;

Pacientes saudaveis ou em condicGes cardiacas que precisem de avaliagdo eletrofisiolégica
cardiaca; e

Os equipamentos Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus podem ser utilizados em pacientes
gue disponham de marcapassos internos.

A Adverténcia: Para pacientes portadores de Dispositivos Cardiacos Eletronicos

Implantaveis (DCEIs) como marcapassos, ressincronizadores e desfibriladores
implantaveis é necessario que um médico especializado avalie as condi¢ées do
paciente e do DCEl. Qualquer alteracio de programagao necessaria para o
procedimento deve ser feita por um profissional de saide habilitado e treinado em
DCEI.

Adverténcia: Para pacientes portadores de Dispositivos Cardiacos Eletronicos
Implantaveis (DCEls) como marcapassos, ressincronizadores e desfibriladores
implantaveis, recomenda — se extremo cuidado ao manusear os cateteres no interior
das camaras cardiacas, visto que ha risco de deslocamento dos cabos eletrodos desses
dispositivos e consequente perda de funcionalidade do DCEI.

Adverténcia: Para pacientes portadores de Dispositivos Cardiacos Eletronicos
Implantaveis (DCEls) como marcapassos, ressincronizadores e desfibriladores
implantaveis, os medidores de frequéncia do poligrafo podem detectar os pulsos de
estimulacdo do DCEl e interpretar a frequéncia de estimulagdo como sendo a
frequéncia do paciente mesmo durante periodos de assistolia. N3ao confie
inteiramente no medidor de frequéncia cardiaca para pacientes com dispositivos
cardiacos implantaveis que ndo estao programados no modo assincrono.

4.4 OPERADOR PREVISTO

Médico especialista em Eletrofisiologia;
Técnico de Eletrofisiologia; e
Técnico de Marcapasso Fisioldgico.

A Adverténcia: Somente os usuarios que receberam treinamento e capacitagdo, como

médico com especialidade em eletrofisiologia, técnicos de eletrofisiologia e técnicos
de marcapasso.

4.5 LocALDE Uso

13
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e Ambiente hospitalar préprio para procedimentos invasivos ou minimamente invasivos;
e Salas de centro - cirdrgico; ou
e Salas de hemodinamica.

& Adverténcia: Os equipamentos Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus devem ser utilizados
apenas em ambiente hospitalar préprio para procedimentos invasivos ou
minimamente invasivos como salas de centro - cirtrgico ou salas de hemodinamica.

14
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CAPITULO 5 — ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Leia cuidadosamente a explicacdo sobre as adverténcias, atengao e notas que deverdo ser

levadas em consideragdo durante a leitura deste capitulo e de todo manual.

A

Adverténcia: As mensagens classificadas como “Adverténcia” tém a fungao de
informar que o ndao cumprimento de certas instrugées pode resultar em consequéncias
potencialmente graves, eventos adversos ou circunstancias que colocam a seguranga
em risco, podendo causar ferimentos graves ou 6bito do paciente ou operador.

Aviso: As mensagens classificadas como “Aviso” tém a fun¢do de indicar riscos
potenciais ou praticas inseguras, que se nao forem evitadas, podem causar ferimentos
leves, falhas do produto, danos ou perdas de propriedade. Também levar a lesdoes mais
graves no futuro.

Notas: As mensagens classificadas como “Notas” tém a fun¢dao de enfatizarem as
consideragOes importantes e oferecerem uma descricdo ou explicagdo para usar o
produto de forma mais eficaz.

Qualquer operacao que nao seguir estritamente as adverténcias, atencdo e notas declaradas a

seguir,

A

>

A
A
A
A\

A\
A\
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podera causar danos ao equipamento ou a salde do paciente.

Adverténcia: O uso de fontes de ignicdao perto do equipamento e nido usar perto de
fontes de radiagdo térmica intensa.

Adverténcia: Ndo usar em atmosferas oxidantes, atmosferas inflamaveis.

Adverténcia: Caso o sistema tenha deficiéncias construtivas, ndo utilize, encaminhe
diretamente para a assisténcia técnica autorizada.

Adverténcia: Risco de falha do dispositivo. Campos eletromagnéticos podem
comprometer o funcionamento adequado do dispositivo. Use equipamentos de
radiofrequéncia apenas com uma margem suficiente de seguranca.

Adverténcia: Risco de lesdo do paciente. Ressonancia magnética (MRI, NMR, NMI)
pode prejudicar o funcionamento correto do dispositivo médico. Ndo utilize o
dispositivo médico durante a ressonancia magnética.

Adverténcia: A operacgao de dispositivos cirtirgicos de alta frequéncia e equipamentos
de ondas curtas ou micro-ondas nas proximidades do dispositivo podem afetar a
operagao do sistema Cardian®. Se isso acontecer, o dispositivo deve ser removido da
proximidade desses dispositivos.

Adverténcia: Nao convém que partes condutivas dos eletrodos e conectores
associados para partes aplicadas, incluindo o eletrodo neutro, entrem em contato com
quaisquer outras partes condutivas.

Adverténcia: Os equipamentos Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus ndo devem ser
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considerados como um dispositivo de suporte de vida.

Adverténcia: Os equipamentos Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus podem ser utilizados
em conjunto com um computador pessoal tipo notebook com bateria interna. Caso
ocorra falta de energia elétrica ou a desconexao da alimentagcdo por tempo superior a
30 segundos, a bateria deve ter capacidade de carga suficiente para que o operador
tenha tempo de salvar os dados do paciente em estudo e fechar o programa
adequadamente. Caso contrdrio, o computador se desligara e quando reiniciado, o
Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus podera ndo ter gravado os dados do exame.

Adverténcia: Caso o paciente seja submetido a uma desfibrilagao, nao toque no
paciente nem nas superficies dos eletrodos ou pas utilizadas para tal durante a
descarga do equipamento. Assegure-se que as pas do desfibrilador ndo entrem em
contato com outros eletrodos, nem superficies metalicas que possam conduzir energia
de descarga e afetar a terceiros. Nao deixe o médulo de aquisi¢dao sob incidéncia de
raios solares ou proximo a uma fonte de calor intensa, como uma estufa. Nao utilize
acessorios ou partes que nao sejam os(as) especificados(as) pelo fabricante ou que
nao estejam autorizados(as) pelo fabricante. Danos podem ser causados ao paciente,
ao dispositivo ou ao computador.

Adverténcia: Verifique o correto funcionamento do sistema antes do uso com
pacientes. Conecte todas as derivagdes a um simulador e verifique se os sinais
adquiridos estdo validos em cada uma das 12 derivagdes superficiais.

Adverténcia: No caso em que o operador detecte alguma mudan¢a no funcionamento
da unidade, deve-se comunicar imediatamente o distribuidor ou fabricante para que
se determine se o uso do equipamento é seguro ou nao.

Adverténcia: Em nenhuma circunstancia o paciente pode ser aterrado (colocado em
conexdao ao aterramento) através de conexdes externas. Durante o uso normal, os
eletrodos que ndo se encontrem conectados ao paciente devem ser protegidos de
modo que ndo toquem partes condutoras, incluindo o aterramento. Assegure que os
eletrodos estejam unicamente conectados ao paciente e nao a qualquer outro material
condutor ou equipamento, para prevenir riscos de correntes de fuga ao paciente.

Adverténcia: O gabinete plastico do médulo de aquisigao é de alta resisténcia, a fim de
evitar quebra por queda acidental. Deve ser evitada a imersdao ou derramamento de
liquidos sobre a superficie do médulo, tanto em uso como durante o armazenamento.
O moédulo nao foi concebido para ser utilizado em ambiente nao abrigado ou em
ambulancias.

Adverténcia: O Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus ndo esta protegido contra a entrada
de liquidos. Portanto, deve ser posicionado de forma que nao exista a possibilidade de
que qualquer liquido possa entrar em contato com o dispositivo.

Adverténcia: As informacgdes obtidas dos parametros fisiolégicos do paciente devem
ser analisadas por um profissional da saiide com competéncias em eletrofisiologia, o
qual tomara as decisGes corretas para o paciente, segundo o critério médico.

Adverténcia: Os estimuladores integrados dos equipamentos Cardian® 12 Plus/ 16
Plus/ 20 Plus conseguem enviar pulsos programaveis de até 23 mA com 2 ms. Antes de
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programar o estimulador com a energia maxima (23 mA e 2 ms), verifique se os
cateteres utilizados sao compativeis com esse nivel de energia. Leia sempre o manual
do usuario dos cateteres utilizados antes do procedimento.

Adverténcia: O Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus ndo é destinado ao uso como
monitor de pacientes. Desta forma, ndao possui sistema de alarme, saida auxiliar de
sinal ECG, deteccdo de respiracao e cabo desconectado. Para fins de monitoramento
de ECG, um monitor de paciente dedicado devera ser usado.

Adverténcia: O valor da frequéncia cardiaca pode ser afetado pela presencga de pulsos
do marca-passo e arritmias:

¢ Na presencga de pulsos do marca-passo, o valor da frequéncia cardiaca pode estar
representando o intervalo de pulso do marca-passo.

¢ Na presenca de arritmias, o valor do batimento cardiaco pode estar incorreto e
todas as medicoes devem ser feitas por meio das réguas digitais presentes no
software.

Adverténcia: O gabinete do equipamento ndo deve ser aberto pelo préprio usuario.
Em caso de duvidas sobre o seu funcionamento, deve-se entrar em contato com o
Departamento de Suporte ao Cliente da ProlLife (suporteaocliente@prolife.com.br).

Adverténcia: E recomendavel que o usuario configure o computador que sera utilizado
com o equipamento para nao suspender atividades em caso de inatividade, caso o
computador suspenda, o médulo desligara e as fungdes de estimulagdo e captagao de
sinais serdo desabilitadas. E possivel conferir o passo — a — passo no site da Microsoft:
Desligar, suspender ou hibernar o computador - Suporte da Microsoft.

Aviso: Antes de iniciar um procedimento é necessdrio cadastrar um novo paciente para
efetuar a gravacao de eventos ou para iniciar protocolos de estimulagao.

Aviso: E obrigatdria a leitura do Manual do Usuario antes de utilizar este dispositivo
com pacientes. Os manuais foram concebidos para a leitura de um profissional
especializado em cardiologia e eletrofisiologia. E recomendado que no local de
utilizacdo do equipamento exista uma copia impressa do Manual do Usudrio para
solucionar eventuais duvidas durante o uso.

Aviso: Os equipamentos Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus precisam de agoes
especificas do usudrio a respeito da EMC (Compatibilidade Eletromagnética) e
precisam ser instalados e colocados em servigo de acordo com a informag¢ao de EMC
previstas nesse documento.

Aviso: Os equipamentos Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus podem ser utilizados
durante uma desfibrilagdo cardiaca. Esse sistema dispdoe de prote¢Ges internas de
modo a evitar danos a unidade. Utilize unicamente o cabo do paciente fornecido pelo
fabricante, ja que o mesmo dispoe de uma protegcdo primdria contra a descarga de
desfibriladores.

Aviso: Todos os tracados cardiacos, e calculos que o Sistema Cardian® realiza devem
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ser confirmados e interpretados por um médico qualificado. A qualidade do sinal
cardiaco adquirido dependera em grande parte da qualidade dos eletrodos utilizados,
o preparo correto na monitorizacio do paciente e da montagem correta do
equipamento. E recomendado o uso de eletrodos descartaveis autoadesivos
aprovados pela autoridade sanitaria de seu pais.

Aviso: Verifique o bom estado do cabo do paciente e outros acessdérios antes do uso
com pacientes. Em caso de quebras, rachaduras ou outros sinais de deterioragao, é
recomendado que nao se utilize o equipamento e que entre em contato com o
Departamento de Suporte ao Cliente da ProlLife. Evite colocar o cabo do paciente em
local onde possa ser esticado ou submetido a esforgos mecanicos desnecessarios. Isso
leva a diminuicdo de sua vida util.

Aviso: Nao se deve utilizar telefones celulares nem outros dispositivos moveis de RF
(radiofrequéncia) portateis ao redor do Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus, ja que este
pode ser afetado por interferéncias eletromagnéticas e, consequentemente, ter seu
funcionamento previsto prejudicado.

Aviso: A unidade pode ser colocada sobre qualquer superficie plana que tenha ao
menos o tamanho da unidade e do computador. E importante verificar que exista a
circulagdo de ar ao redor da unidade. Nao cubra a unidade com mantas, cobertores ou
similares.

Aviso: Os equipamentos Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus deverdo ser conectados
unicamente a porta USB do computador sem a utilizagdo de extensores. O computador
deve ser conectado a tomada de energia contendo um transformador de isolamento
de nivel médico que cumpra a norma IEC 60601-1 (EM 60601-1). Além disso, a conexdo
do computador a rede elétrica deve ser feita através de uma tomada adequadamente
protegida. Por razb6es de seguranca nao devem ser utilizados cabos de extensao ou
conectores multiplos.

Aviso: O Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus ndo deve operar com equipamentos de
terapia de onda curta ou micro-ondas durante o uso do dispositivo.

Aviso: O dispositivo deve ser utilizado somente de modo simultaneo com cateteres
para eletrofisiologia. Nao se deve utilizar simultaneamente com outros equipamentos
de alta frequéncia. O dispositivo ndao deve ser operado em cima de outros
equipamentos. O uso do Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus com sinais de amplitude
menores do que a minima amplitude de sinal fisiologico de entrada pode ocasionar
resultados imprecisos (ver CAPITULO 17).

Aviso: O Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus ndo é um equipamento que realiza
diagnéstico de forma automatica. Dessa forma o diagndstico deve ser realizado pelo
operador do equipamento. O operador deve verificar as leituras e informagoGes
fornecidas pelo Sistema Cardian®.
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Aviso: Apds a desconexao do cabo de conexao do mdédulo de aquisicao de sinais ao
computador, que também é responsavel pela alimentagio do equipamento, o
dispositivo pode ser reconectado a qualquer momento para continuar o procedimento.
Desta forma, o equipamento ira voltar a funcionar com a ultima configuragao valida.

Aviso: Para uma melhor leitura dos sinais de eletrocardiograma captados pelo Cardian®
12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus, é necessario apertar do botdo Auto Posi¢do apds a selegdo
das derivagbes para que os sinais exibidos na tela sejam distribuidos de forma
equidistantes entre si.

Aviso: O monitor externo utilizado em conjunto com o Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20
Plus para a realiza¢do dos estudos eletrofisiolégicos deve estar em conformidade com
os requisitos vigentes do INMETRO (certificado de conformidade do produto) e ANVISA
(registro do produto).

Aviso: Evite que o paciente ou terceiros acessem o computador.

Aviso: O sistema para fixar os cabos de dados e o cabo do paciente (LEMO e DB15) ndao
permite movimentos ou desconexdes acidentais.

Aviso: E indicado que haja uma cépia disponivel do manual préxima ao equipamento.

Aviso: O uso do dispositivo é expressamente indicado sob a supervisao de profissionais
médicos registrados.

Aviso: Para a utilizacido do aparelho, é necessario um profissional treinado e
qualificado, e autorizado pelo departamento de arritmias e eletrofisiologia clinica da
Sociedade Brasileira de Cardiologia (eletrofisiologista) e/ou profissional treinado e
qualificado pela empresa responsavel do material médico (técnico de eletrofisiologia/
marca passo).

Aviso: E proibido a remog3o de qualquer etiqueta do equipamento.

Aviso: Os conectores de ECG e conectores de ablagao, devem ser conectados apenas
nas entradas correspondentes no equipamento ou dos cateteres, sem acessa-los com
outros objetos/ dispositivos/ dedos.

PROLIFE 4



Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus

CAPITULO 6 — UTiLiZACAO cOM OUTROS DISPOSITIVOS

Condigdes de uso Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus em relagdo a outros dispositivos:

e Deve ser unicamente conectado a um computador que disponha de fonte de alimentacao
e que se encontre certificado por normas internacionais, como, por exemplo, a IEC 60950
ou a l[EC 60601-1;

e Pode ser utilizado conjuntamente com um dispositivo de desfibrilacdo cardiaca. Nao é
necessario remover os eletrodos em caso de necessidade de desfibrilagao;

e Na&o pode ser utilizado como monitor cardiaco; e

e N3o pode operar em um recinto no qual sejam realizados estudos de imagem por
ressonancia magnética nuclear (IRM).

A Adverténcia: A Prolife garante o bom funcionamento do Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20
Plus sempre que este seja utilizado com os acessérios especificados pelo fabricante.

A Adverténcia: O uso de outros acessorios pode produzir um sinal deficiente,
interpretac¢Oes erroneas, ou danos ao equipamento ou ao paciente.

A Adverténcia: O dispositivo somente pode ser utilizado simultaneamente com cateteres
de eletrofisiologia. Esses cateteres de eletrofisiologia devem cumprir os requisitos de
seguranca estabelecidos pela IEC 60601-1.

A Adverténcia: Durante o uso do dispositivo, ndo se deve operar simultaneamente com
equipamentos de alta frequéncia, de terapia de ondas curtas ou micro-ondas.

A Adverténcia: E preciso contar com a presenga de um marca-passo externo unicameral
para situa¢bes em que o paciente precise de estimulagdo cardiaca para o suporte a
vida.

20
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CAPITULO 7 — M6DpuULO DE AQUISICAO E ACESSORIOS

7.1 MODULO DE AQUISICAO DE SINAIS

O mddulo de aquisicdo de sinais é responsavel por receber os sinais do paciente e envia-los ao

computador para processamento e visualizacdo pelo operador. As op¢des de mddulo de

aquisicao sao:

Cardian® 12 Plus: médulo de aquisicdo de sinais com estimulador integrado composto
por 12 canais intracavitdrios com fungao de sentir e estimular, 1 canal apenas para
estimulacdo (STIM), 1 canal para gerar sinal unipolar utilizando o terminal Wilson (WCT)
e 12 derivagdes de ECG superficiais.

Cardian® 16 Plus: mddulo de aquisicdo de sinais com estimulador integrado composto
por 16 canais intracavitdrios com funcdo de sentir e estimular, 1 canal apenas para
estimulagdo (STIM), 1 canal para gerar sinal unipolar utilizando o terminal Wilson (WCT)
e 12 derivag¢des de ECG superficiais.

Cardian® 20 Plus: mddulo de aquisicdo de sinais com estimulador integrado composto
por 20 canais intracavitarios com funcdo de sentir e estimular, 1 canal apenas para
estimulacdo (STIM), 1 canal para gerar sinal unipolar utilizando o terminal Wilson (WCT)
e 12 derivagdes de ECG superficiais.

Uma representacao dos modelos pode ser visualizada nas figuras abaixo:

21

2.6¢cm

24.7 cm

42cm

Representagdo do Médulo Cardian® 12 Plus.
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24.7 em

4.2ecm

26cm

4.2cm

Representacdao do Médulo Cardian® 16 Plus.

24.7cm

2.6cm

4.2¢cm

Representagdao do Médulo Cardian® 20 Plus.

Na tabela abaixo, encontram-se os cddigos internos da Prolife referentes aos mddulos de
aquisicdo de sinais. Todos os pedidos relacionados ao Sistema Cardian®, deverdo ser realizados
declarando todos os cédigos referentes as partes desejadas, de modo a evitar inconvenientes.

estimulador integrado — Cardian® 20 Plus

Componente Cadigo Interno
Moédulo de aquisicio de 12 canais com
. . . PLFPRPLG1210A
estimulador integrado - Cardian® 12 Plus
Moédulo de aquisicdo de 16 canais com
. . ) PLFPRPLG1600A
estimulador integrado - Cardian® 16 Plus
Moédulo de aquisicio de 20 canais com
PLFPRPLG2000A
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7.2 CABO DE CONEXAO

A conexdo responsavel por enviar os dados captados pelo mdédulo de aquisicdo de sinais, de
todos os modelos descritos neste manual, ao computador é realizada através do cabo de
conexao:
e Cabo USB - LEMO: cabo que permite a conexdao do computador com o médulo de
aquisicao de sinais do Sistema Cardian®, através das conexdes proximal tipo USB-A e
distal tipo LEMO respectivamente, conforme representado na figura abaixo.

Extremidade
= proximal tipo
USB-A

Extremidade
distal tipo
LEMO

i

Representacao do Cabo USB - LEMO

Para auxiliar o encaixe correto os conectores da extremidade distal do Cabo USB - LEMO e do
madulo de aquisicdo de sinais possuem uma marcacao vermelha, conforme exemplificado na
figura abaixo:

Atencao:

No momento do encaixe,
certifique-se de que a marca
vermelha do conector LEMO
presente no cabo de conexido

esta alinhada com a marca
vermelha do conector presente
no médulo de aquisi¢io de sinais.

Representagdo da conexdao do Cabo USB - LEMO ao Médulo de aquisi¢ao de sinais

Na tabela abaixo, encontra-se o cédigo interno da Prolife referente ao Cabo USB - LEMO. Todos
os pedidos relacionados ao Sistema Cardian®, deverdo ser realizados declarando todos os
cadigos referentes as partes desejadas, de modo a evitar inconvenientes.

Descrigao Cad. Interno Comprimento
Cabo USB - LEMO de conexdo do
modulo Cardian® Plus ao PLFACCBOO0031A 1,8 metros
computador (6 pinos)

e Cabo Rede / Ethernet: cabo que permite a comunicacdo do mddulo de aquisi¢cdo de sinais
do Sistema Cardian® com o computador, através da conexdo tipo Ethernet.
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A Adverténcia: E permitido somente a utilizagdo dos cabos e acessérios fornecidos pelo
fabricante ou especificados por ele. Caso contrario, ndo se pode garantir o
funcionamento correto nem a protegao frente a descargas elétricas, colocando em
risco a integridade do dispositivo e a seguranca do paciente.

A Adverténcia: A entrada AUX (conector USB - LEMO auxiliar) localizada na lateral
esquerda do equipamento sera utilizada em aplicagdes futuras e nao possui
funcionalidade para versoes de software 3.5.0 ou inferior. Para mais informagoes entre
em contato com o Departamento de Suporte ao Cliente da Prolife
(suporteaocliente@prolife.com.br).

7.3 CABO DE ELETROCARDIOGRAMA (ECG)

O Sistema Cardian® permite a visualizagdo em tempo real durante o exame do
eletrocardiograma (ECG), através do Cabo de ECG responsavel por receber os sinais pelos
eletrodos de superficie e enviar ao mdédulo de aquisicdo de sinais:

e (Cabo de ECG de superficie com 10 vias - conexao tipo garra: cabo que permite a conexao
dos eletrodos de superficie posicionados no paciente com o mddulo de aquisicdo de sinais
do Sistema Cardian®, através das conexdes proximal tipo Garra e distal tipo DB15
respectivamente, conforme representado na figura abaixo.

-

Extremidade
proximal tipo
garra - 10 vias

ERCELE)

-
-
— i Extremidade

=  distal tipo DB15

Representacdo do Cabo de ECG de superficie

Na tabela abaixo, encontra-se o cédigo interno da Prolife referente ao Cabo de ECG, fornecido
junto com o médulo de aquisi¢ao. Todos os pedidos relacionados ao Sistema Cardian®, deverdo
ser realizados declarando todos os cédigos referentes as partes desejadas, de modo a evitar
inconvenientes.

Descrigao Cad. Interno Comprimento
Cabo de ECG de superficie com 10
vias, padrao IEC com conexdo tipo PLFACCPAOO75A 3 metros
garra

A Adverténcia: E permitido somente a utilizagdo do cabo de ECG e outros acessorios
fornecidos pelo fabricante ou especificados por ele. Caso contrario, ndo se pode
garantir o funcionamento correto nem a protegcao frente a descargas elétricas,
colocando em risco a integridade do dispositivo e a seguranga do paciente.
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A Adverténcia: Verifique o bom estado do cabo de ECG e dos outros acessorios antes de
seu uso com pacientes. Em caso de quebras, rachaduras ou outros sinais de
deterioragao, é recomendado que nao se utilize o equipamento e que o fabricante seja
comunicado para que realize a substitui¢do. Evite colocar o cabo de ECG em local onde
possa ser esticado ou submetido a esforcos mecanicos desnecessarios. Isso reduz sua
vida util.

A Adverténcia: Utilize somente os eletrodos que estejam homologados pela autoridade
competente de seu pais. Caso contrario, os sinais adquiridos podem conter ruidos ou
interferéncias. Recomendamos que o material dos eletrodos seja de Ag-AgCl para que
os ruidos sejam minimizados.

A Adverténcia: Os eletrodos descartaveis podem ser utilizados somente uma tinica vez.
Sua reutilizagcdao pode causar infec¢des graves no paciente e contaminagao cruzada.

7.4 CONFIGURAGAO MINIMA DO COMPUTADOR

Para garantir o funcionamento adequado do Software Cardian® incluindo o processamento de
sinais, exibicdo e alimentacdo do mddulo de aquisicdo, o computador deverd possuir os
seguintes requisitos minimos:
e Sistema operacional: Windows 10 ou 11;
e Processador:
— Intel® Core™ i7 de 82 geracdo (8750H) ou superior, ou
— Intel® Core™ i5 a partir da 112 geragao (1135G7);

Nota: Ndo utilizar processadores Intel® Core™ série U. Recomenda-se processadores
Intel® Core™ das séries H ou HX para notebooks.

e Placa de Video: dedicada NVIDIA®;

Nota: Ndo recomendado processadores e placas de video AMD.

e Memoria RAM: Minimo 8 GB de RAM (Recomendavel 16 GB ou superior);

e Armazenamento: minimo de 120 GB SSD ou superior conforme armazenamento de
estudos;

e Resolugdo: resolucdo minima de 1920 x 1080 (FULL HD) a 60 Hz, com ajuste de escala em
100%;

¢ Fonte de exibicdo (fonts): padrdo 96 pontos por polegada quadrada (ppi);

e Portas USB: 1 Porta USB 2.0 exclusiva (sem uso de HUB externo) para cada equipamento,
recomendavel USB 3.0.

Além disto este computador deve satisfazer os requisitos de seguranga como, por exemplo, os
especificados na norma IEC 60950.
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7.5 MALA DE TRANSPORTE

Para facilitar o transporte do Sistema Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus, é possivel adquirir
como acessorio uma mala para transporte.
Nesta mala de transporte, é possivel posicionar os seguintes itens para um transporte mais

seguro:
e Moddulo de aquisicdo de sinais (12, 16 ou 20 canais);
e Cabo de conexdo LEMO - USB;
e (Cabo de ECG;
e Notebook com a fonte de energia;
e Telade até 21,5 polegadas com base desmontavel;
e Teclado e mouse sem ou com fio; e
e Todos os cabos de energia e/ou transmissdo de dados de cada aparelho que compde o
Sistema Cardian®.

Um exemplo da mala pode ser visualizado na figura abaixo:

54 cm

42 cm 22 cm

Representacdo da Mala de Transporte

Na tabela abaixo, encontra-se o cédigo interno da Prolife referente a Mala de Transporte para
solicitagdo. Todos os pedidos relacionados ao Sistema Cardian®, deverdo ser realizados
declarando todos os cédigos referentes as partes desejadas, de modo a evitar inconvenientes.

Descri¢do Cad. Interno

Mala de transporte com duas rodas e carrinho com

dimensdes de 54 cm x 42 cm x 22 cm. Indicada para
SHDACBLT0001B

o transporte do modulo de aquisicdo, tela de até

21,5 polegadas, computador e acessorios.
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CAPITULO 8 — PREPARO DO SISTEMA CARDIAN®

8.1 RESPONSABILIDADE

O fabricante ndo se responsabiliza por consequéncias prejudiciais que derivem da instalagao,
uso ou manutencao que sejam diferentes do que estd previsto neste Manual. Além disso, o
fabricante nado se responsabiliza por qualquer falta de cuidado por parte do usudrio, negligéncia
das medidas de precaucdo e normas de seguranca necessarias para evitar quaisquer danos.

8.2 EMBALAGEM

O produto é entregue devidamente embalado em uma caixa com material resistente a impacto
em seu interior (isopor ou similar).

8.3 INSPECAO INICIAL

Antes de abrir a embalagem, verifique se ndo ha sinais de maus tratos ou danos. Se as caixas de
envio estiverem danificadas, entre em contato com a ProLife ou seu representante local.

Abra o pacote cuidadosamente e retire o mddulo de aquisicao pela parte superior da caixa e os
cabos de ECG e de conexdo USB pelas laterais. Verifique se o contelddo estd completo e se foram
enviados os acessorios corretos e os itens opcionais. Caso precise de alguma informacao
adicional, entre em contato com o Departamento de Suporte ao Cliente da ProLife através do e-
mail: suporteaocliente@prolife.com.br.

8.4 INSTALACAO DO SOFTWARE NO COMPUTADOR

O procedimento para a instalacdo do software de aplicacdo no computador esta descrito no
CAPITULO 9 deste manual, é recomendada a sua leitura para a correta instalagdo da aplicacdo.

8.5 MONTANDO O SISTEMA CARDIAN®

Neste manual, o termo Sistema Cardian® compreende os seguintes itens:
e Moddulo de Aquisicdo de Sinais (Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus);
e Computador para processamento e analise dos sinais;

e Fonte de energia do computador;
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Monitor secundario dedicado a analise dos sinais pelo médico eletrofisiologista em
campo cirurgico;

Cabo HDMI para conexdo do monitor secundario ao computador;

Cabo USB — LEMO; e

Cabo de ECG de 10 vias.

Um exemplo de montagem tipica do Sistema Cardian® pode ser representado pela figura a

seguir:

Conexdo correta
do cabo LEMO
ao médulo

e Conexao correta
Conex3o da do cabo de ECG
Conexéo do ponta USB do FHEEH a0 modulo

cabo LEMO | ”
ao computador /)

monitor ao

kcomputador
.

Todos estes itens devem ser levados em consideracao para a montagem apropriada do Sistema

Cardian®. Os itens numerados na figura acima serdo detalhes a seguir:

1.
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Conecte a extremidade distal do cabo HDMI ao monitor e a proximal ao computador.
Evite deixar o cabo de energia do monitor enrolado e perto do médulo de aquisi¢ao a fim
de evitar interferéncia eletromagnética nos sinais cardiacos;

Utilizando o cabo USB - LEMO realize a conexdo da extremidade USB ao computador. A
porta USB do computador deve ser de uso exclusivo do equipamento. Ou seja, ndo use
nenhum tipo de hub USB para conectar o equipamento ao computador. O uso de cabo
extensor também ¢é contraindicado e pode fazer com que o aparelho ndo funcione
corretamente;

Conecte a extremidade LEMO do cabo USB - LEMO no mddulo de aquisicdo de sinais
permitindo a conexdo entre o Cardian® e o computador. A extremidade LEMO possui um
marcador vermelho que deve estar alinhado ao marcador vermelho presente no modulo
de aquisicdo para a conexdo correta. Ao realizar a conexdao de maneira correta, o usuario
ouvird um “clique” indicando que a trava de seguranca do cabo LEMO foi acionada e a
conexao fisica estd segura;

Conecte a extremidade distal do cabo de ECG de 10 vias ao mddulo de aquisicdo e
certifique-se que esta bem conectado. Parafuse o cabo ECG ao mddulo de aquisi¢gao com
os parafusos existentes no conector DB15 do cabo. N3o use forga excessiva ao parafusar
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o cabo ao mddulo de aquisicdo. O correto preparo e monitorizacdo do paciente serd
mostrado no item 8.10 deste manual.

A Adverténcia: Ao conectar o cabo de ECG ao Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus,

certifique-se de parafusar corretamente o conector no gabinete. Caso contrario,
durante os estudos, pode haver consequéncias decorrentes do mau contato como
ruido excessivo em algumas ou todas as derivagées do ECG de Superficie.

A Adverténcia: O Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus e o computador deverdo estar

instalados sobre uma superficie plana e segura. E necessario verificar que ao redor do
local de conexao nao circulem pessoas, para que assim seja evitado contato fisico
abrupto aos cabos e eventuais quedas do dispositivo.

8.6 BOAS — PRATICAS DE MONTAGEM

Uma sala de centro - cirurgico ou de hemodinamica é um local que possui muitos equipamentos

ligados na rede de fornecimento de energia elétrica, sendo assim, é um local que possui muitas

fontes de ruido eletromagnético.

Um ruido elétrico, no caso do Sistema Cardian®, é todo o tipo de sinal que tem origem extra —

cardiaca, ou seja, que ndo é oriundo da atividade elétrica cardiaca. A fim de minimizar ao

maximo a presenca de sinais extra — cardiacos poluindo o sinal biolégico de interesse (feixe de

His, sinal das veias pulmonares etc.), sdo recomendadas algumas praticas de montagem simples,

mas que podem ser grandes aliadas ao médico e/ou técnico de eletrofisiologia/marcapasso

durante um procedimento cirurgico. Dentre elas:
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Evitar cabos enrolados. Um cabo energizado enrolado acaba se tornando uma bobina, o
gue gera a inducdo de corrente elétrica dentro do sistema de aquisi¢ao, fazendo com que
sinais bioldgicos pequenos (como o do feixe de His) sejam impossiveis de serem
identificados pelo operador, o que vai retardar o término do procedimento cirdrgico ou
até mesmo impossibilitar a continuagdo do mesmo;

Evitar cabos de dados préximos e em paralelo aos cabos de for¢a. Quando os cabos estao
em paralelo, a chance de acoplamento eletromagnético entre eles é muito alta.
Recomenda - se deixar cabos que transmitem dados distantes dos cabos de forga, e, caso
ndo seja possivel, deixar os cabos em posicdo perpendicular, o que reduz a chance de
inducdo eletromagnética gerada pelo acoplamento eletromagnético dos dois tipos de
cabo;

Aterrar equipamentos e/ou desligar equipamentos que ndo serdo utilizados na cirurgia.
Todo equipamento ligado a rede elétrica acaba se tornando mais uma, dentre varias, fonte
de ruido dentro de uma sala cirurgica. Recomenda — se aterrar os aparelhos que estao
ligados e desligar, se possivel, os equipamentos que nao serdo utilizados em cirurgia;
N3do deixar a fonte de energia do computador na mesma mesa metalica ou proxima ao
modulo de aquisi¢cdo. A fonte de energia do computador pode ser um grande gerador de
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ruido durante um procedimento cirurgico, mantenha ela o mais longe possivel do médulo
de aquisicdo e, de preferéncia, ndo a deixe sobre a mesma superficie metalica que esta o
computador e os cabos que transmitem dados do mdédulo de aquisicdo ao computador;

e Nao conectar os equipamentos na mesma tomada. Principalmente no caso do uso de
programadores de marcapasso na mesma cirurgia, tente usar uma tomada exclusiva para
o Sistema Cardian®.

8.7 ENTRADAS INTRACARDIACAS E SAIDAS DE ESTIMULACAO

Em todos os modelos Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus os canais intracavitarios estdo
devidamente identificados, no mdédulo de aquisicao de sinais, compostos por polos positivo e
negativo (terminais identificados com as cores vermelho e preto, respectivamente) e com a
identificacdo numérica do canal logo abaixo. A identificacdo do canal segue a estrutura das
letras “CH” acompanhadas do numero do canal, ou seja, o canal intracavitario 1 é nomeado
como “CH1” e assim por diante. Desta forma, é possivel identificar o canal desejado para realizar
a estimulacdo e seleciond-lo corretamente no software para realizacdo da estimulacdo do tecido
cardiaco. Um exemplo da identificacdo do canal intracavitdrio 1 com funcdes de sentir e
estimular pode ser representado na figura abaixo:

Representacdo da identificacdo do Canal Intracavitario (CH1)

Todos os modelos Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus possuem um canal especifico apenas para
a funcdo de estimulacdo, este canal esta devidamente identificado como STIM composto por
polos positivos e negativos (terminais identificados com as cores vermelho e preto,
respectivamente). Desta forma é possivel transmitir a estimulacdo deste sistema a outro
equipamento, posicionando corretamente o cateter e selecionando-o corretamente via
software. Um exemplo da identificacdo do canal intracavitario STIM com funcdo Unica de
estimulagdo pode ser representado na figura abaixo:

® e

+ STIM - *@*

Representagao da identificagdo do Canal Intracavitario STIM

Todos os modelos Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus possuem um canal especifico para saida
do sinal identificado como WCT (Wilson Central Terminal) proveniente do ECG de superficie,
formado apenas por um polo (terminal identificado como azul). Um exemplo da identificacdo
do canal WCT com funcdo de Terminal Central de Wilson pode ser representado na figura
abaixo:
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WCT
Representagdo da identificagdo do Canal WCT

Todos os 12 canais disponiveis no mddulo de aquisicdo de sinais do modelo Cardian® 12 Plus

poderdo ser visualizados conforme representacao da figura abaixo:
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Representacdo da etiqueta frontal de identificacdo do Modulo - Cardian® 12 Plus

Na tabela abaixo, é possivel conferir as fungdes disponiveis para cada canal do Cardian® 12 Plus:

Canal Polaridade Recebe Sinal Envia Estimulo
Intracardiaco
CH1 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH2 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH3 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH4 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH5 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH6 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH7 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH8 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH9 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH10 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH11 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH12 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
STIM Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) X v

Todos os 16 canais disponiveis no médulo de aquisicdo de sinais do modelo Cardian® 16 Plus
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poderdo ser visualizados conforme representacao da figura abaixo:

{®} cHi-cHie

Cardian 16
Plus

$ 8 e

(3 @

3/
.
PROLIFE EGG

Representacdo da etiqueta frontal de identificacdo do Modulo - Cardian® 16 Plus

Na tabela abaixo, é possivel conferir as fung¢des disponiveis para cada canal do Cardian® 16 Plus:

Canal Polaridade Recebe SEnaI Envia Estimulo
Intracardiaco
CH1 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH2 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH3 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH4 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH5 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH6 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH7 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH8 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH9 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH10 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH11 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH12 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH13 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH14 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH15 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH16 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
STIM Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) X v

Todos os 20 canais disponiveis no médulo de aquisicdo de sinais do modelo Cardian® 20 Plus

poderdo ser visualizados conforme representacdo da figura a seguir:
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©

Cardian 20
Plus
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&
.}
PROLIFE ECG
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Representacdo da etiqueta frontal de identificacdo do Modulo - Cardian® 20 Plus

Na tabela abaixo, é possivel conferir as funcdes disponiveis para cada canal do Cardian® 20 Plus:

Canal Polaridade Recebe SEnaI Envia Estimulo
Intracardiaco
CH1 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH2 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH3 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH4 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH5 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH6 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH7 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH8 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH9 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH10 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH11 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH12 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH13 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH14 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH15 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH16 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH17 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH18 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH19 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
CH20 Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) v v
STIM Positivo (Vermelho) Negativo (Preto) X v
33
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8.8 LED DE ESTADOS

O modulo Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus possui um LED em sua superficie, conforme

destaque na imagem, permitindo a identificacdo de seu estado através da cor deste LED:

Cor Estados
Verde Sistema adquirindo sinais
Lilas Sistema preparado para iniciar a estimulacao
Amarelo Estimulo em curso
Azul Deteccdo de atividade cardiaca (Trigger)
Vermelho Falha de comunicacdo com o computador

8.9 CATETERES DE ELETROFISIOLOGIA COMPATIVEIS cOM O CARDIAN® 12 PLus/

16 PLus/ 20 PLus

Os cateteres de eletrofisiologia compativeis com o Sistema Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus

devem seguir as seguintes normas:

Norma Descricao
Cateteres intravasculares — cateteres esterilizados ou de uso Unico —
ISO 10.555-1 . .
Parte 1: Requisitos gerais.
Cateteres para uso médico — Parte 7: Determinacdo da atenuacdo de
DIN 13273-7

raios X de cateteres; Requisitos e ensaios.

DIN 1SO 10993-1

Avaliacdo bioldgica de dispositivos médicos — Parte 1: Avaliacdo e
ensaios. Terceira edicdo.

DIN EN I1SO 11138-2

Esterilizacdo de produtos sanitarios — Indicadores biolégicos — Parte 2:
Indicadores bioldgicos para o o6xido de etileno processos de
esterilizacdo, validacdo e controle de rotina de um processo de
esterilizacdo de produtos médicos.

DIN EN I1SO 11737-1

Esterilizacdo de produtos sanitarios - Métodos microbioldgicos — Parte
2: Testes de esterilidade realizados na definicdo, validacdo e
manutenc¢do de um processo de esterilizacdo.

DIN EN 60601-1

Equipamentos eletromédicos — Parte 1: Requisitos gerais para a

seguranca basica e funcionamento essencial.

Na tabela abaixo é possivel conferir alguns dos fabricantes e modelos de cateteres compativeis
com o Sistema Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus:

Fornecedor Descrigao
APT Medical Triguy™, SinusFlex™
Abbott Inquiry™, Livewire™, Response™, Supreme™
Biotronik MultiCath™, ViaCath™, AlCath FullCircle™, AlCath Gold™
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Boston Scientific Blazer™ DX, DynamicTip™, Polaris X™, Steerocath™, Viking™,
Medtronic Conductr™, Contactr™, Enhancr™, Marinr™, Stablemapr™
Microport EasyFinder™, EasyLoop™, FireMagic™

Johnson & Johnson |Decanav ™, Lasso™, Smarttouch™, Thermocool™

A

A

8.10

Nota: E importante lembrar que os cateteres compativeis com o Sistema Cardian® 12
Plus/ 16 Plus/ 20 Plus ndo se limitam aos cateteres citados na tabela acima.

Adverténcia: Fica reservado ao operador do dispositivo saber qual modelo de cateter
é indicado para o paciente relacionados as diferentes idades, peso, altura e quadro
clinico.

Adverténcia: Os cateteres descartaveis podem ser utilizados uma Unica vez. A
reutilizacdo dos cateteres descartaveis pode causar infecgdes graves no paciente ou
contaminagao cruzada.

Adverténcia: Pacientes com Dispositivos Cardiacos Eletronicos Implantaveis (DCEls).
Para pacientes portadores de DCEls do tipo marcapassos, cardioversores
desfibriladores implantaveis (CDIs) ou dispositivos de terapia de ressincronizagdo
cardiaca (TRC) a manipulagdo dos cateteres no interior das camaras cardiacas pode
levar ao deslocamento dos eletrodos intracardiacos dos DCEls dos sitios de
estimulacgdo, fazendo com que os dispositivos percam a fungdo de terapia. Recomenda
— se extremo cuidado na manipulagdo dos cateteres de eletrofisiologia no interior das
camaras cardiacas nesses pacientes.

Adverténcia: Os cateteres que entram em contato direto com o paciente sdo
esterilizados e se comunicam com o mddulo de aquisicio de sinais através de
conectores estéreis. Durante um procedimento, o operador deve estar com protegao
estéril a fim de reduzir os riscos de contaminagao e infecgdo.

CABO DE ECG — PREPARO DA PELE E POSICIONAMENTO DOS ELETRODOS

8.10.1 PREPARACAO DA PELE

A pele é um mau condutor de eletricidade devido a falta de umidade, células epidérmicas

mortas, gordura, sujeira e, com frequéncia, cria barreiras que distorcem os sinais do ECG, por

isso é muito importante que sua preparacao seja meticulosa antes do posicionamento dos

eletrodos. Se preparada corretamente, pode-se reduzir a possibilidade de ruidos causados por

tremores musculares e variagdes na linha base, o que garante ondas de ECG de alta qualidade,

seguindo os passos descritos abaixo para preparac¢do da pele do paciente:

1. Se necessario, remova os pelos das areas de contato. Uma quantidade de pelos

excessiva impede uma boa conexado dos eletrodos;

2. Llave bem a area de contato com agua e sabdo; e
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3.

8.10.

Seque a pele para aumentar o fluxo de sangue capilar e eliminar as células mortas e
gordura da pele seca.

2 ADESAO DOS ELETRODOS AO PACIENTE

A qualidade da onda do ECG serd afetada pela resisténcia de contato entre o paciente e o
eletrodo. Para obter um ECG de alta qualidade, é necessario minimizar essa resisténcia eletrodo-

pele durante o processo de conexdao dos eletrodos, por isso deve-se seguir 0s passos a

detalhados a seguir para correta adesao e conexao dos eletrodos descartdveis ao paciente:

1.

w N

v ok

E EE

=

Alinhe todos as derivacdes condutoras do cabo do paciente, evitando que se dobrem, e
as conecte a parte condutora;

Limpe as zonas dos eletrodos sobre a superficie corporal com alcool 75%;

Garanta a aderéncia dos eletrodos descartaveis nas posi¢cdes corretas sobre a superficie
corporal;

Conecte os eletrodos descartaveis as partes metalicas condutoras das vias do cabo;
Para correta conexao ao paciente, consulte em detalhes no item 8.10.3 deste manual.

Aviso: Para um Estudo Eletrofisioldgico, utilize somente eletrodos descartaveis.

Aviso: Eletrodos de superficie descartaveis devem ser utilizados uma unica vez e
descartado corretamente.

Aviso: Certifique-se de que todos os eletrodos de superficie estido conectados
corretamente ao paciente antes de seu uso.

Aviso: Confirme que as partes condutoras dos eletrodos e dos conectores associados,
incluindo os eletrodos neutros, ndao estejam em contato com o aterramento ou com
qualquer outro objeto condutor.

8.10.3 POSICIONAMENTO DOS ELETRODOS

Na tabela a seguir sera detalhado o posicionamento correto dos eletrodos:

Eletrodo IEC Eletrodo AHA Posicao

Quarto espaco intercostal na
C1 Vermelho | V1 Vermelho ) T

extremidade direita do esterno.

Quarto espaco intercostal na
Cc2 Amarelo V2 Amarelo .

extremidade esquerda do esterno.

Posicdo intermedidria entre os
Cc3 Verde V3 Verde

eletrodos VV2/C2 e V4/CA4.

Quinto espago intercostal a
C4 Marrom V4 Azul ] ) )

esquerda da linha medioclavicular.
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C5 e Preto V5 @ Laranja |Entre os eletrodos V4 e V6.
Na linha médio axilar esquerda,
Cé Roxo V6 Roxo .
horizontal com eletrodo V4.
L Amarelo LA Q Preto No deltoide, antebrago ou pulso.
R o Vermelho | RA RA Branco |No deltoide, antebraco ou pulso.
F 6 Verde LL 0 Vermelho |Na coxa ou tornozelo.
N o Preto RL 6 Verde Na coxa ou tornozelo.

A figura abaixo, indica através de uma representacdo visual o correto posicionamento dos

eletrodos.
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CAPITULO 9 — INSTALACAO DO SOFTWARE CARDIAN®

O Sistema Cardian® vem com um CD contendo o software para instalacgdo do Programa
Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus para computador. A versdo do Programa Cardian® estd

impressa sobre o CD.

A instalagdo do Programa Cardian® no computador é realizada conforme se segue:

1.
2.
3.
4

38

Coloque o CD no compartimento adequado do computador;
Execute o arquivo Cardianinstall.exe como administrador;
Selecione o Idioma Portugués Brasileiro;

Pressione OK para prosseguir;

Selecicne o ldioma do Instalador *

( ™y Selecione o idioma pra usar durante a
« instalagdo:

Portugués Brasileiro s

L

Selecione a pasta de destino na qual se deseja que o programa seja instalado. Por padrao,
o programa € instalado em C:\Arquivos de Programa (x86)\Cardian. Entretanto, se
desejavel é possivel escolher outro destino;

Pressione Avangar para prosseguir;

7 Cardian 3.4.0.0 - Instalador =

Selecione o Local de Destino
Aonde o Cardian deve ser instalado?

1.

‘ E O instalador instalard o Cardian na sequinte pasta.

Pra continuar clique em Avangar. Se vocé gostaria de seledonar uma pasta diferente,
digue em Procurar.

C:\Program Files (x86)\Cardian| Procurar...

Pelo menes 3,4 MBs de espaco livre em disco s3o requeridos.

Ino.. ) g orolle comr V= g 1 Cancelr

Mantenha Full Install e New Database selecionados para realizar a instalagao completa
do Sistema Cardian®;
Pressione Avangar para prosseguir;

2 Cardian 3.4.0.0 - Instalador =

Selecionar Componentes
Quais componentes devem ser instalados?

o7 .

Selecione os componentes que vocé quer instalar; desmargue os componentes que
vocé ndo quer instalar. Clique em Avancar quando vocé estiver pronto pra continuar.

Full installation ~
_______

© Ful Install 1 176,93 MBs

I!' 8 New Database | 0,1MBs
o' i i 16,0 MBs

Cardian.exe

i ) New Database 0,1MBs

A selecSo atual requer pelo menos 19,4 MBs de espaco em disco.

Cancelar

Infa... wiw. prolifie. com.br Voltar

PROLIFE 4



Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus

Selecione o campo “(¥') Criar um atalho na Area de Trabalho”, se desejar que o

9.
assistente adicione um icone de acesso direto na Area de Trabalho do Windows;

10. Selecione “Avangar” para prosseguir;

Selecionar Tarefas Adicionais —
Quais tarefas adicionais devem ser executadas? ( 0\3
&

Selecione as tarefas adicionais que vocé gostaria que o instalador executasse
enquanto instala o Cardian, entdo clique em Avangar.

Atalhos adicionais:

B crizr um atalho na &rea de trabalho |
T ————————— -

Info... www. prolife. com.br Voltar Cancelar
11. O instalador ird informar que estd pronto para iniciar a instalacdo do programa de

acordo com as informacdes inseridas.
12. Selecione Instalar para iniciar a instalagao.

Pronto pra Instalar =
O instalador est& agora pronto pra comegar a instalar o Cardian no seu (0\
3

computador. 3

w2

Clique em Instalar pra continuar com a instalacio ou cique em Voltar se vocs quer
revisar ou mudar quaisquer configuracBes.

Local de destino:
C:VProgram Files (x86)\Cardian

Tipo de instalagdo:
Full installation

Componentes seledonades:
Full Install
New Database

Tarefas adicionais:
Atalhos adicionais:
Criar um atalho na érea de trabalho

Valtar ' Cancelar

Info... www.prolife. com.br

13. Assim que a instalagao do Programa Cardian® for finalizada corretamente, o instalador

ird informar o usuario.
14. Selecione Concluir para sair do instalador e iniciar o Programa Cardian®.

v an gl it against Ra-equeny )
umnacto s moking siar fo 45 ithanp rabrlar it

Completando o Assistente do
Instalador do Cardian

Qinstalador terminou de instalar o Cardian no seu
computador. O aplicativo pode ser inidado seledonando os

atalhos instalados,

Clique em Condluir pra sair do Instalador.

Info... www.prolife.com.br
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CAPITULO 10 — VERIFICACAO PREVIA ANTES DO Uso

Para verificar o funcionamento correto do Sistema Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus antes do
uso com pacientes recomenda-se a utilizagdo de um simulador de ECG de 12 derivagdes, cuja
amplitude e frequéncia sejam conhecidas. Os valores medidos devem coincidir com os impostos
pelo simulador. As imagens visualizadas na tela deverdo estar livres de ruidos e interferéncias.

A Adverténcia: Antes do uso do produto, deve-se verificar a integridade de todo o
sistema. Isto é, verificar se o médulo esta integro, ou seja, se ndo apresenta sinais de
danos visiveis e se os conectores se encontram firmemente conectados ao gabinete.

A Adverténcia: Caso exista algum tipo de falha nesses componentes, é solicitado que ndo
se utilize o dispositivo e que se entre em contato o mais rapido possivel com o
Departamento de Suporte ao Cliente da ProLife ou com o representante autorizado
para que os problemas sejam resolvidos.

A Adverténcia: Acessorios como cabos para ECG e cabo USB podem se degradar ou
deformar depois de um longo periodo de utilizagdao. Substitua-os caso exista alguma
evidéncia de defeito ou envelhecimento que possa afetar a seguran¢a ou o
desempenho e assegure-se que o equipamento se encontra em condigées 6timas de
operagao. Para a substituicdo, utilize somente acessérios especificados neste manual.

A Adverténcia: Caso seja detectado o funcionamento incorreto, contate imediatamente
a Prolife a fim de solucionar os eventuais problemas encontrados.

A Adverténcia: O poligrafo foi concebido para o uso de médicos qualificados ou pessoal
profissionalmente treinado. Os operadores devem estar familiarizados com o
contetuido deste manual do usudrio antes da operagdo.

Aviso:

e Configure o notebook para o modo “Melhor Desempenho”;

e Certifique-se de que a placa de video dedicada do notebook esteja configurada para
uso com o Software Cardian®;

o Desative as opgoes de hibernagao e suspensao automatica do sistema do notebook;

e Para melhor estabilidade e velocidade, recomenda-se configurar os bloqueios do
antivirus nativo, evitando que ele interfira na execugdo do software no notebook.
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CAPITULO 11 — LIGACAO E Uso DO SISTEMA CARDIAN®

11.1 ENTRANDO NO PROGRAMA CARDIAN®

Na Area de Trabalho do Windows, clique no icone do Programa Cardian®, representado abaixo:

(!"

Cardian

Caso esse icone n3o esteja na Area de Trabalho, serd necessério entrar no programa através do

menu de Arquivo de Programas, disponivel no Windows.

11.2 DIVISAO FUNCIONAL DA TELA

A tela do Programa Cardian® serd dividida entre menu superior, tela principal e menu inferior,

conforme breve descricdo relatada a seguir:

Menu Superior: conjunto de botdes presentes na barra cinza, na regido superior
do programa. Conta com os seguintes botdes: Banco de dados, Configuragdes,
Ajuda, Arranjos, Importar/Exportar, Imprimir e Teclas de atalho;

Tela Principal: tela que apresenta os tracados dos sinais intracavitdrios e de
superficie em tempo — real e no modo de revisdo. Apds iniciar a aquisicdo de
sinais, a tela principal passa a mostrar uma janela lateral;

Janela Lateral: janela apresentada dentro da tela principal apds a inicializacdo da
aquisicdo de sinais podendo identificar as gravacoes realizadas durante o modo
revisdo, ou a configuracdo e selecdo do Estimulador durante o estudo e
estimulacdo do paciente. Esta janela também ird exibir o tracado do ECG e quando
em modo revisdo ird informar as cores das réguas de marcacao utilizadas;

Menu inferior: conjunto de botdes presentes na barra cinza, na regido inferior do
programa. Apresenta os icones com as principais func¢bes disponiveis no
programa.

Nota: Cada uma destas divisdes podera apresentar diferentes composi¢oes conforme
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Apds a inicializacdo do programa, a seguinte tela aparecera:

Menu
Superior

Tela
Principal

Menu
Lo J Inferior

Menu
Superior

Tela
Principal

Janela
Lateral

Menu
Inferior
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Apos a selegao de um paciente/gravacao de tela/estimulacdo a seguinte tela aparecera:

iy D00 Revinar Estmulador \A Menu
e | | Superior
U Bl SE
& EEE.I'
G:’::lll:lll
CHEEE]
CHE :
. - Tela
= Principal
Janela
F’ Lateral
Il W (O] (@] 8] [£) (=] B[] 1[5 [F] [ = w YO X-> |r':¢:rnict:r
Durante a revisdao de um estudo a segumte tela aparecera M
T T O T L T T e TN T O P e L LT LT LTI L CTIRLCITR L LTI CCITRP LTS ) S enu
o e Ml | Superior
Tela
Principal
Janela
Lateral
=~ |
e
o 2 20 5o sy | s, L 2o
............. Y T P PP PP PP PP PP T FPT YV PPITLY: Menu
SR W) B) (O] 8] 1] (« L) [©@ O A S  me - w ¥ x Inferior

11.3 MENU SUPERIOR

O menu superior possui os seguintes botdes:
Banco de Dados  Configuragdées  Ajuda  Arranjos  Imp/Exp.  Imprimir  Teclas de Atalho

Nota: O botdo Imprimir ficara habilitado apenas durante a revisdo de uma grava¢dao em
um procedimento ou durante a revisao de um exame em um momento posterior ao

procedimento cirurgico.
Nota: O botdo Teclas de Atalho sera desabilitado ao iniciar a aquisicao de sinais.
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11.3.1 BoTA0o — BANCO DE DADOS

No menu superior, ao clicar em Banco de Dados, serd aberta uma janela onde é possivel

cadastrar um novo paciente, selecionar um paciente ja cadastrado na lista de pacientes, editar

informagdes do paciente, abrir um estudo relacionado ao paciente para revisdao, e deletar

estudos ou pacientes do banco de dados.

Aviso: Sera necessdrio cadastrar pelo menos as informacgodes identificadas em vermelho
(Nome, Sobrenome, Sexo e Data de Nascimento) para criar ou editar um paciente.

"2 Banco de Dados x P
..................................................................... Informagdes
0 > .
Sobrenome [Sobrenome Endereco  |Rua, numero — do paciente
Nome ) .
Cidade  |Cidade H Remover Fitro
— . " asssssesssssssssdsssssssssssssssss .
M I H -
cep [P = I |[sobrenome ‘Nnme |_ Lista de
Nascimento  [23/04/1888 T e feme > Pacientes
Telefone - -
Hospital [rosptal i |sobenomes Nome 1 :
H . ! G assssssssssssssssnsnsnsnnnnnnnnnd
1D doEstudo [Estudo Ermr =
O H
* Tipo de Estudo Carteirinha H
NN A AN E SRR NN R RN AN NSNS N EEEEEEEEEEREEEREEEEEEEEEEEEEEEE .
Fac\ente»’mtermr] Proximo FamemeL Novo Paciente | EdnarFamenteJ De\etarFamentel |_ ‘
Hosital | DdEstude [Tpocesudo | Data [ bos [ Dwaie |
> [Hospial Estudo ABL i H )
Hospital Estudo ABL 15/04/2023 09:28:45 on0n:1s & Lista de
Haspital Estude ABL 15/04/2023 09:30:02 00:17:22 & o estudos do
131 0% | » .
Hasgital Estude AL 15/04/2023 2:31:15 oo0%27 & paciente
Hospital Estude ABL 15/04/2023 36137 o0 | .
— selecionado
Haspital Estudo ABL 15/04/2023 21:07:39 00:06:50 &
Haspital Estudo ABL 19/04/2023 15:48:11
Abrir Estudo
Atengdo: Camp_os em yermelho sdo S
obrigatérios.
Abrir Imagens

Para gerenciar o banco de dados relacionados ao paciente, os seguintes botdes estdo

disponiveis:

Botao

Fungao

Paciente Anterior

Seleciona o paciente anterior na lista de pacientes.

Préximo Paciente

Seleciona o préximo paciente na lista de pacientes.

Novo Paciente

Deixa os campos em branco para a inser¢dao de dados de um novo paciente.

Editar Paciente

Para editar as informacgdes do paciente selecionado.

Deletar Paciente

Deleta o paciente do bando de dados.

Salvar Paciente

Salva um novo paciente no banco de dados.

Cancelar

i

Cancela as a¢0Oes iniciadas pelos botdes “Novo Paciente” e “Editar Paciente”.
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Apds selecionar um paciente da lista, os botdes a seguir estdo relacionadas as possiveis acdes
permitidas para cada estudo:

Botao
Abrir Estudo |

Funcao

Abre o estudo selecionado.

ceeresuo | | Deleta o estudo selecionado.

Abrir Imagens |

Abre a pasta de imagens geradas do estudo.

11.3.1.1 BoTAO — DELETAR ESTUDO

Na janela de banco de dados, é possivel deletar o estudo selecionado clicando em Deletar
Estudo.
Para deletar um estudo dentro do banco de dados de um paciente siga o passo — a — passo
listado a seguir:
1.
2. Selecione o estudo que deseja deletar e clique em Deletar Estudo (em destaque a seguir);

X

Selecione o paciente que possui o estudo que deseja deletar;

7 Banco de Dados

Sobrenome  [Sobrenome Endereco |Rua, numero
Nome |Nome
Cidade  |Cidade Remover Filro
SR 1 M cep [ceR Sobrenome |Nume ‘
Mascimento [23/0411969 ¥ | Sobrenome Nome
Telefone  [00099988-9959 —
Hospital  [Faspital Scbranome 1 Nome 1
ID do Estudo  [Estudo e
Tipo de Estudo  |ABL Carteirinha
Pameme&mermr| Préximo Pamente‘ Novo Paciente: | Editar Paciente | Deletar Paciente ‘ ‘ |
‘ Hospital | D do Estudo ‘ Tipo de Estudo ‘ Data ‘ Hora ‘ Duraio |
» | Haospital Estudo ABL E
Hospital Estuda ABL 15/04/2023 09:28:45 00:00: 15
Hospital Estudo ABL 15/04/2023 09:30:02 00:17:22
Hospital Estudo ABL 15/04/2023 20:31:15 00:04:27
Hospital Estudo ABL 15/04/2023 20:36:37 00:29:10
Hospital Estuda ABL 15/04/2023 21:07:39 00:06:50
Hospital Estuda ABL 19/04/2023 15:48:11 00:01:02
Abrir Estudo
_ ~ [ e
Atengdo: Campos em vermelho sd0 E———
obrigatérios. |
Abrir Imagens

3. Apdsclicar em Deletar Estudo, o usuario sera questionado se ele deseja realmente deletar

o estudo, para realizar a acdo clique em Sim (em destaque a seguir);

Sobrenome  [Sobrenome Endereco |Rua, numero
Nome [Nome .
Cidade  [Cidade Remover Fitro
e o cep [cep Scbrenome [Neme |
Nascimento  [23/04/1989 ¥ | Sabrenome Nome
Telefone  |00099999-959 —
Mol e | | Scbrenonie 1 Nome 1
ID do Estudo  |Estudo Convénio
Tipo de Estudo | 4BL Carteirinha
Patlemei«mermr‘ Préximo Pa:leme| Novo Paciente | Editar Paciente Atenic.. E
ool | IDdoEstude | Tpode S e certera que desia apagar este Estuda?
P |Hospital Estuda ABL
Hospital Estuda ABL | ——— .
-
Hospital Estude 8L —_—
Hospital Estudo ABL 15042023 | 20:3L15 000427
Hospital Estudo ABL 15/04/2023 20:36:37 00:29:10
Hospital Estudo ABL 15/04/2023 21:07:39 00:06:50
Hospital Estudo ABL 18/04/2023 15:48:11 00:01:02

Atengdo: Campos em vermelho sdo
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Aviso: Nao serd permitido deletar todos os estudos de uma vez, repita esse

procedimento para todos os estudos que deseja deletar.

11.3.1.2 BoTtAo — ABRIR ESTUDO

Na janela de banco de dados, sera possivel verificar a lista de estudos gravados para o paciente

selecionado e se desejar abri-los para revisdo. Para abrir um estudo de um determinado

paciente do banco de dados siga o passo — a — passo listado a seguir:

1. Selecione o paciente que deseja revisar o estudo;

2. Selecione o estudo deste paciente que deseja visualizar/revisar e clique em Abrir Estudo

(em destaque a seguir);

7 Banco de Dados X
Sobrenome  [Sobrenome Endereco |Rua, numero
HNome  [Home _
Cidade  [Cidade Remover Fitro
e o cep [cep Scbrenome Name
Nascimento  [23/04/1988 ¥ | Sabrenome Nome
Telefone  |00099998-9999
Hospital  |Hospital
ID do Estudo  [Estudo Convénio
Tipo de Estudo  [ABL Carteirinha
Pac\enlei\nlermr‘ Préimo pamen|e| Hove Paciente ‘ Editar Paciente DelelarPamen(e‘ Salvar Paciente | Cancelar ‘
Hospital D do Estudo | Tipo de Estudo Data Hora Duragio
Hospital Esturn ABL
Hospital Esturo ABL 15/04f2023 09:28:45 00:00:18
Hospital Esturo ABL 15/04f2023 09:30:02 00:17:22
Hospital Esturo ABL 15/04f2023 20:31:15 00:04:27
¥ | Hospital Esturn ABL 15/04/2023 20:36:37 00:28:10
Hospital Esturo ABL 15/04/2023 21:07:33 00:06:50
Hospital Esturo ABL 1/04/2023 15:48:11 00:01:02

AtengHo: Campos em vermelho sdo

obrigatérios.

— AR FRO
Deletar Estudo

Abrir Imagens

3. Apods clicar em Abrir Estudo, a janela de Banco de Dados sera fechada e automaticamente

(o] (6] (-] () @) (O] [B] [4] (&) I (O

SNIEInES

4, Para revisar

uma marcacao especifica,

clique duas vezes na gravacao desejada, e

automaticamente sera aberta a janela permitindo sua visualizacdo (em destaque a seguir).
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tedil el el AL = Al

O eoodeEEie " EEE -

11.3.1.3 BoTA0 — ABRIR IMAGEM

Na janela de banco de dados, sera possivel verificar a lista de estudos gravados para o paciente
selecionado e se desejar abrir algumas das imagens realizadas e exportadas durante o estudo,
para revisao.
Para abrir uma imagem através do Programa Cardian® presente no banco de dados siga o passo
—a — passo listado a seguir:

1. Selecione o paciente que deseja revisar o estudo;

2. Selecione o estudo deste paciente que deseja visualizar a imagem e cligue em Abrir

Imagem (em destaque a seguir);

2 Banco de Dados X
Sobrenome |Sobrenome Endereco  |Rua, numero
Nome [Nome ) :
Cidade  [Cidade Remover Fitro
| g7 “H cep  [cer ‘Suhlennma |Nume ‘

Nascimento  [23/04/1989
Hospital  [Hospial

Nome

> |Sobrenome
Telefone  |0008595-9999

ID do Estudo  [Estudo Em=D

Tipo de Estudo  |ABL Carteirinha

Pac\emeAmermr‘ Proximo Pameme| Novo Paciente ‘ Edtar Paciente ‘ DelelarFac\ente‘ SalvarPamente| Cancelar ‘

Hospital | IDdoEsuds [Tpodeesudo | pata | woa | pwagio |

Haspital Estuda ABL T
Haspital Estuda ABL 15f04/2023 09:28:45 00:00:18
Haspital Estuda ABL 15f04/2023 09:30:02 00:17:22
Haspital Estuda ABL 15f04/2023 20:31:15 00:04:27

» | Hospita Estuda ABL 15/04/2023 20:36:37 00:29:10
Haspital Estuda ABL 1504/2023 21:07:39 00:06:50
Haspital Estuda ABL 18f04/2023 15:48:11 00:01:02

Abrir Estudo
Atengdo: Campos em vermelho sdo

= Deletar Estudo
obrigatorios.

L Abrir Imagens

3. Ap0s clicar em Abrir Imagem, serd aberta uma janela contendo a lista de imagens
exportadas referente ao estudo selecionado. Selecione a imagem que deseja visualizar e
cligue em Abrir (em destaque a seguir).
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.
2 Banco de Dados X

€2 VerImagens X

Examinar: [~ Images_6472 o ~moEr

Pacierte Arferior | Proximo Paci

Estudo 1
Hospital o -
Huospital )
Hospital s
Haspital
Haspital !
Hospital Este Computador
Hospital
Hospital *
» Rede

4. Apbs clicar em Abrir, a imagem ou arquivo PDF serdo abertos.

11.3.1.4 BOTAO — DELETAR PACIENTE

Na janela de banco de dados, é possivel deletar um paciente, sem estudos, clicando em Deletar
Paciente.

1 [ — x . . .
Aviso: Nao sera permitido deletar pacientes com estudos salvos.

Para deletar um paciente do banco de dados siga o passo — a — passo listado a seguir:
1. Apos deletar todos os estudos relacionados ao paciente que deseja deletar, clique em
Deletar Paciente (em destaque a seguir);

.
2 Banco de Dados b3

S T
[ mmmee |

Remover Fittro
| | Sabrenome Name
| | Sabrenome Name

Hospital 1D do Estudo Tipo de Estudo. Data Hora Duragcdo

Confirmar Selegéo

2. Aoclicar em Deletar Paciente, o usuario sera questionado se ele deseja realmente deletar
o paciente, para realizar a acdo clique em Sim (em destaque a seguir);
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Sobrenome
Nome

Sexo
Nascimento
Hospital

ID do Estudo

Tipo de Estudo

Pacienleﬂnlerinr‘ Proximo Pacienle| Novo Paciente | Editar F
—

Sobrenome 1 Endereco |Rua, numero
Nome 1 _
= Remover Fitro
9 ® cep  [o0o0n-000 Sobrenome [nome ]
3000811875 Sobrename Nome
Telefone |00 00000-0000 i
Fossta | Sobrename 1 Nome 1
’75‘““ T Convénio
ABL Carteirinha

Apagar Registro

| Hospital

‘ 1D do Estuda | TIPS Tem certeza que deseja apagar o registro deste paciente?

=

Atengdo: Campos em vermelho sdo
obrigatdrios.

Abrir Estudo

Deletar Estudo

Abrir Imagens

3. Apods clicar em Sim, o paciente serd deletado da lista de pacientes.

11.3.2 BOTAO — CONFIGURAGOES

No menu superior, ao clicar em Configuragdes, serd aberta uma janela dividida por abas onde
é possivel visualizar ou realizar configuracdes relacionados as seguintes funcbes: Banco de
Dados, Impressora, Filtros de Tela, Médulo de Demo, Idioma e Estimulador. Cada uma destas

abas sera detalhada a seguir.

11.3.2.1 ABA - BANco DE DADOS

Ao clicar na aba Banco de Dados dentro da janela de configuracdes, serd possivel configurar as
pastas nas quais os arquivos de Banco de Dados, Configuracdao de Canais e Configuragdo do

Estimulador serdo alocados (conforme imagem a seguir).

.
Configuragdes

Banco de Dados 1 Impressora ] Fitros de Tela ] Médulo de Demo ] Idioma ] Estimulador ]

Local do Arguivo de Banco de Dados

C:\Users\dmoskewen\Cardian\DB\

Local do Arguive de Configuragdo de Canais

(& Configurar

C:\Programs\Cardian\ChannelConfigs\Standard.ccc

Local do Arguive de Configuragdo do Estimulador

& Configurar

C:\Users\dmoskewen\Cardian\StimConfigs\Alk_1.csc

(& Configurar
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A Adverténcia: Nao é recomendado ao usudrio alterar as configuragdes do local de
arquivo programadas de fabrica. Qualquer alteragdo nao recomendada desses
parametros pode fazer com que o programa deixe de funcionar total ou parcialmente.

11.3.2.2 ABA —IMPRESSORA

Ao clicar na aba Impressora dentro da janela de configuracdes, serd possivel configurar
separadamente as op¢bes de impressao desejadas (conforme imagem a seguir).

Configuragdes

Banco de Dados  Impressora | Fitros de Tela | Médulo de Demo | idiom | Estmuiador |

Configurar Impressora Espessura de Onda Tipo de Impressora Formate de Pagina
Escolher Impressora 25 - {+ lato de Tinta
= < " Laser HP v A4 (™ Carta
Sombra da area de Impressao
" Laser Qutros
Intensidade da Sombra  |127 -
. Réguas
Marca de Comentario Espessura Tipo de Traco
Espessura
» T mn ==
o de Trage Selecionar Cor B |
Cor Régua 1 | Cor Régua 2 | Cor Régua 3 ‘
Quadro
L Escssra || T | |
Cor Régua 4 | Cor Régua 5 | Cor Régua 8 ‘
Selecionar Cor 50
Linhas de Grade Sub - Grid
[ | ogacn o || [ e | T

[~ Habiltar Demo

A funcionalidade dos botGes de cada regido da aba Impressora esta descrita na tabela abaixo:

Configurar Impressora

Botao Fungao
oot mpressora Abre uma janela na qual o usuario pode escolher qual a impressora
fisica sera utilizada.
Espessura de Onda
Botao Fungao
2 W] Configura a espessura dos tracados no arquivo impresso. Contendo
as opcOes de 1 a 60 com incremento de uma unidade.
Sombra da Area de Impressao
Botao Fungao

Configura o grau de transparéncia da area hachurada que identifica
os sinais que serao impressos. Quanto menor o nimero, maior o
grau de transparéncia da area. Contendo as opg¢oes de 0 a 255 com
incremento de uma unidade.

Intensidade da Sombra 131 E

Seleciona a cor da area hachurada que cobre o trecho de sinais que
serao impressos.
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Marca de Comentario

Botao Fungao
Seleciona a espessura da marca de comentdrio (gerada pelo
Espessura 20 v | comando F3) no documento impresso. Contendo as opgdes de 1 a
60 com incremento de uma unidade.
T . Seleciona o tipo de traco da marca de comentdrio (gerada pelo
"""""""""""""" . comando F3) no documento impresso.
. Seleciona a cor da marca de comentario e da legenda no documento
L ScEeein G | impresso.
Quadro
Botao Func¢ao
. Seleciona a cor do quadro que fica em volta a janela de tracados no
(Bosieciotlaicoil documento impresso.
Seleciona a espessura do quadro que fica em volta a janela de
ESZST;"‘ tracados no documento impresso. Contendo as opg¢bes de 1 a 60
com incremento de uma unidade.
Linhas de Grade
Botao Funcao
% Seleciona a cor das linhas quadriculadas do documento impresso.
Configura a espessura das linhas quadriculadas do documento
Eszessij impresso. Contendo as op¢des de 1 a 15 com incremento de uma
unidade.
Tipo de impressora
Botao Fungao
5 Jato de Tina
j:*t:’l Seleciona o tipo de impressora que sera usada.
Formato da Pagina
Botao Fungao
Ad
o corto Seleciona o formato de pagina desejado para a impressao.
Réguas
Botao Fungao

Espessura 20 v

Configura a espessura das réguas no documento impresso.
Contendo as opgdes de 1 a 60 com incremento de uma unidade.

Tipo de Trago —E

Seleciona o tipo de tragado das réguas no documento impresso.

I Configura a cor da Régua 1 no documento impresso. A cor da caixa

[ CorRégua 1 em cima do bot3o indica a cor configurada.

I Configura a cor da Régua 2 no documento impresso. A cor da caixa
Cor Régua 2

em cima do botdo indica a cor configurada.
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Réguas
Botao Fungao
. Configura a cor da Régua 3 no documento impresso. A cor da caixa
S em cima do botdo indica a cor configurada.
I Configura a cor da Régua 4 no documento impresso. A cor da caixa
[CorRégind | em cima do botdo indica a cor configurada.
I Configura a cor da Régua 5 no documento impresso. A cor da caixa
[[CorRéguas em cima do botdo indica a cor configurada.
I Configura a cor da Régua 6 no documento impresso. A cor da caixa
 CorRéguac | em cima do bot3o indica a cor configurada.
Linhas de Sub — Grade
Botao Funcao
I Seleciona a cor dos pontos que formam a linha de sub — grade no
e e documento impresso.
Seleciona a espessura dos pontos que formam a linha de sub — grade
ESTSH‘ no documento impresso. Contendo as opcdes de 1 a 25 com

incremento de uma unidade.

11.3.2.3 ABA—FILTROS DE TELA

Ao clicar na aba Filtros de Tela dentro da janela de configuracdes, sera possivel configurar

separadamente as opgdes de filtros desejadas (conforme imagem a seguir).

r
Configuragdes

Banco de Dadus] Impressora  Fitros de Tela l Madulo de Demo ] Idioma ] Est\muladur]

Atualizacio da Tela

Filtros:

Iv Habilitar

Detector de Marca - Passo

I -
Cor - Tamanho (mv):|1 il

Cor do Namero do Canat

DirectX (reinicializacio necessaria)
¥ Forcar Directx [ Habiltar

[~ Filtro Anisotrépico

Configuracéo de Tela
Monitor Primario

+ Inteira {" Dividida

Config. De Tela Dividida
Maonitor Primério

" Horizontal @+ Vertical

Monitor Secundario

" Horizontal &+ Vertical

Fittro de Ruido (Apenas no Modo de Revisdo) _
" Fort = <
one C &
Tempo de Gravacio
Monitor Secundario 30 -
+ Inteiro " Dividida

[~ Habilitar Demo
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A funcionalidade dos botdes de cada regido da aba Filtros de Tela estd descrita na tabela abaixo:

Atualizagdo da Tela

Botao Fungao
- Abre uma janela na qual o usudrio pode escolher qual a impressora fisica
sera utilizada. As opgGes vao de 1 a 40 com incremento de uma unidade.
DirectX (reinicializagao necessaria)
Botao Fungdo

[¥ Forcar Directx

Forga o computador a utilizar a placa de video dedicada.

[~ Filtro Anisotrépico

Utiliza o filtro anisotrdpico para renderizar os tracados.

Detector de Marcapasso

Botao

Fungao

[ Habilitar

Habilita/Desabilita a funcdo de detector de marcapasso.

Escolhe a derivacdo a ser analisada para detectar os pulsos do
marcapasso do paciente. As op¢oes incluem todas as derivacdes do ECG
de superficie.

Define a cor da espicula do detector de marcapasso.

Define o tamanho de representacdo da espicula do marcapasso

B TS detectada.
Filtros
Botao Funcao
¥ Habiltar Habilita/Desabilita os filtros de tela.
&+ Normal Configura o filtro de offset como normal.
 Forte Configura o filtro de offset como forte.
Configurac¢oes de Tela — Monitor Primario
Botao Fungao
£ Inteira Configura a divisao de tela do monitor primario como tela inteira.
{+ Dividida Configura a divisdo de tela do monitor primario em tela dividida.
Configurac¢oes de Tela — Monitor Secundario
Botao Fungao
£ Inteira Configura a divisdo de tela do monitor secundario como tela inteira.
{+ Dividida Configura a divisdo de tela do monitor secunddario como tela dividida.
Cor de Numero do Canal
Botao Fungao
[ ] Configura a cor dos nimeros da etiqueta dos canais intracavitarios.
Tempo de Gravagao
Botao Fungao
— - Configura o tempo de gravacao retrégrada em segundos. As op¢des sao
15, 30, 45, 60, 75, 90 segundos.
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Algumas informacgdes importantes sobre as configuracdes de tela sdo apresentadas abaixo:

e Taxa de Atualizagido: Para otimizar o desempenho do sistema em relacdo a CPU e a placa

de video utilizada, é possivel modificar a taxa de atualizagdo da tela (REFRESH RATE). O
valor padrdo é 20. Taxas maiores impactam em uso mais intenso de processamento de
video.

DirectX: Os dados serao forgados a serem renderizados pelo Microsoft DirectX. Ao
habilitar esta fungao, impactara em uso mais intenso de processamento de video.

Filtro Anisotrépico: Utilizado juntamente ao DirectX para renderizagdo e pode melhorar
a qualidade do tragado, deixando o mais definido. Ao habilitar esta fungdo, impactard em
uso mais intenso de processamento de video.

Deteccdo e Rejei¢do de Marcapasso: Com a possibilidade de uso do Cardian® 12 Plus/ 16
Plus/ 20 Plus em pacientes que possuem marca-passo implantado e para que ndo ocorra
medida incorreta dos batimentos cardiacos destes pacientes, o equipamento faz a
rejeicdo dos pulsos de marca-passo. Caso se verifique que o paciente utiliza marca-passo,
a rejeicdo ao pulso de marca-passo deve ser habilitada. Desta forma o indicador de

rejeicdo de pulso de marca-passo 4 deve ser mostrado. Com este recurso ligado é
feita a remocgao dos pulsos originais do marca-passo e sao inseridas marcagdes de
tamanho fixo no mesmo local onde ocorrem os pulsos para facilitar a visualizacdo do
operador do equipamento. As marcagdes (espiculas) podem ter amplitude, cor e canal de
captura configurados no mesmo menu. Para pacientes que nao utilizam marca-passo esta
funcdo pode ser desabilitada evitando assim que ndo ocorra falsa interpretacdo de pulsos

de marca-passo no sinal de ECG. Com a fungdao desabilitada, o simbolo "! sera
mostrado na tela.

11.3.2.4 AsA— MODULO DE DEMO

Ao clicar na aba Mddulo de Demo dentro da janela de configuragdes, sera possivel selecionar o

arquivo do modo demo desejado e realizar algumas configura¢des (conforme imagem a seguir).

54

Configuragdes

Banco de Dadns] Impressora 1 Fitros de Tela Médulo de Demo l Idioma 1 Estimuladnr]

Local do Arquivo de Demo

ChUsers\Cardianiraw_log_demo_20_his.rcl (& Configurar

Selecionar Inicio & Fim da Demonstragdo

o o S e e

Gerar Arquivo de Demo

[~ Habiltar Demo
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A funcionalidade dos botdes de cada regido da aba Médulo de Demo esta descrita na tabela
abaixo:

Médulo de Demo
Botao Fungao
O Botdao “Configurar” é utilizado para selecionar o
C:\Programs!\Cardian\raw_log_demo_20_his.rcl = Configurar . . -
arquivo a ser utilizado como demonstragao.

Selecionar Inicio e Fim da Demonstragao

Botao Funcao
Campo para inserir o tempo de inicio do trecho
micio [ 0 [0 [0 desejado de um exame que serd transformado em
demonstragao.

Selecionar Inicio e Fim da Demonstragao

Botao Funcao
Campo para inserir o tempo de fim do trecho
fm [0 [0 [0 desejado de um exame que serd transformado em
demonstragao.

Botao utilizado para gerar o arquivo de demonstracao

Gerar Arguivo de Demo

apos selecionar os campos de inicio e fim.

Apds selecionar o arquivo de demonstracdo a ser utilizado através do botdo w, é

i3

necessario habilitar a caixa de selegao de e em seguida apertar o botao .

Ao iniciar o exame, o arquivo de demonstragao ira iniciar e havera a identificacdo “DEMO FILE”

acima dos sinais exibidos (destacado na imagem a seguir):

Sunce e Ot Contigurgees
800 Revisar Estmulador
Reversis de

G | Tequicardiac OFF

| e
ACEH E

CONTINUO [ASINC] sTM

]

B
ERgROFRTS

i

A

T

M
MR}

o
L]

N__FIER

F]
|

MEHEE OB O @ E R ~~- & [¥ (o] e MR

11.3.2.5 Asa—IpiOMA

Ao clicar na aba Idioma dentro da janela de configuracOes, sera possivel selecionar o idioma
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desejado entre Portugués, Inglés e Espanhol, ou verificar o idioma que esta selecionado para a
programacao (conforme imagem a seguir).

Configuragfes

Banco de Dadnsl Impressora ] Fitros de Tela ] Mbdulo de Demo  Idioma I Estimuladnr]

Idioma

......................... Idioma selecionado ou

= [Portugues HE P lista de idiomas para

Sisnssmssmsssmsmmssnsans selecio

I Habiltar Demo

Ao selecionar a opc¢do de mudar o idioma do inglés para o portugués, o programa exibird o
seguinte aviso:

Para que as alteragdes entrem em wvigor, deve-se

reiniciar o programa Cardian, pressione SIM se deseja
fechar o programa agora.

NAD SIM
Ao clicar em SIM o programa encerrard automaticamente para aplicar a mudanca de idioma.

Para reiniciar o programa, basta clicar duas vezes no icone da area de trabalho.

Aviso: Apds clicar em SIM nos avisos, o programa se encerrara automaticamente,
porém, é necessario que o operador reinicie o programa (abra novamente) conforme
indicado no item 11.1 deste manual.

11.3.2.6 ABA - ESTIMULADOR

Ao clicar na aba Estimulador dentro da janela de configuracGes, sera possivel selecionar o
arquivo de configuracGes ou configurar outras opcdes para preparar o estimulador da forma
desejada de uso (conforme imagem a seguir).
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Configuragdes

Banco de Dados | Impressora | Fitros de Tela | Médulo de Demu] Idioma  Estimulador l

Configuragio 1 do Estimulador

Config. Espicula

Configuragio 2 do Estimulador

Configuragio 3 do Estimulador

Triggar na
=
@)
@)

" Ao Parar

(" Nio Gravar

[ Habilitar

Gravar ao Estimular

(¥ Ao parar e ao mudar protocolo

Marcas de Estimulacdo & Intervalo

Tamanho (%) [100

Cor  Tamanho(mV) Tempo(ms)
> Configurar ¥ Habilitar - ’1_i| ’1_i|
Estimulo Bifasico
Mudar Atual: Bifasico
(= Configurar
Limite Automatice do Sinat
[~ Habilitar Tempo(s) IZU_jl
= Configurar ‘Atraso entre protocolos
Tempo(s) 0 jl

Ciclo decremental de Wenchebach

Pulzos antes do decremento 1 il

Derivaciio para Sincronismo do Estimulador

DII -~

Aumento & diminuicéo do estimulador

Time (ms) |100 il

Iv Habilitar

[~ Habilitar Demo

A funcionalidade dos botées de cada regido da aba Estimulador estd descrita na tabela abaixo:

Configurac¢ao 1 do Estimulador

Botao Fungao
Ao apertar o botdo “Configurar” é possivel salvar a
cm.:ggg\;d;:s.‘;m\ e | | CONfiguracdo do estimulador que sera utilizada através do
atalho s+1 do teclado.
Configurac¢ao 2 do Estimulador
Botao Fungao
N Ao apertar o botdo “Configurar” é possivel salvar a
i = | | CONfiguracdo do estimulador que sera utilizada através do
atalho s+2 do teclado.
Configuracao 3 do Estimulador
Botao Funcao
Ao apertar o botdo “Configurar” é possivel salvar a
s = | | CONfiguracdo do estimulador que sera utilizada através do
atalho s+3 do teclado.
Triggar
Botao Funcao

" Ambas

(* Deflexdo Positiva
(" Deflexdo Megativa

Seleciona em qual tipo de deflexdo ira iniciar a atualizacao
da tela no modo de sinais em Trigger:

- Deflexdo Positiva fard com que a tela se atualize quando o
tracado selecionado como fonte tiver deflexao positiva;

- Deflexao Negativa fard com que a tela se atualize quando
o tracado selecionado como fonte tiver deflexdo negativa;
- Ambas fardo com que a tela se atualize quando o tragado
selecionado como fonte tiver deflexdo negativa ou positiva.
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Gravar ao Estimular

Botao Fungao
Seleciona a configuracdo da gravagdao automdtica do
estimulador:
- Ao parar fard com que o programa crie uma Unica entrada
I de gravacdo na tabela de gravacGes com o inicio e fim da
(" Ao parar e g0 mudar protocolo estimulagao;
(+ W&o Gravar
- Ao parar e ao mudar protocolo fard com que o programa
crie uma Unica gravacdo até a troca do protocolo de
estimulacdo;
- Ndo Gravar fara o programa nao gravar.
Marcas de Estimulacdo e Intervalo
Botao Fungao
[ Habiltar

Habilita/Desabilita as marcas de estimulagdo e intervalo.

Tamanho (%) (100

Seleciona o tamanho em % da marca de estimulagao e
intervalo.

Cor

Seleciona a cor da marca de estimulagao e intervalo.

Configuragao da Espicula

Botao Funcao
[ Habiltar Habilita/Desabilita as marca da espicula.

Cor . ,

N Seleciona a cor da marca de espicula.
Tamanho(mV) : ,
l‘—ﬂ Configura o tamanho em mV da espicula.
Tempo(ms) . ,

b il Configura o tempo em ms da espicula.
Estimulo Bifasico
Botao Funcao

Mudar I

Alterna entre os tipos de estimulos, bifasico ou monofasico.

Atual : Desconhecido

Mostra o atual estado do estimulo selecionado,
desconhecido, bifasico e monofasico.

Limite automatico do sinal

Botao

Fungao

[ Habilitar

Habilita/Desabilita o Limite automatico do sinal.

Tempo(s) 20 j‘

Seleciona o tempo em segundos para o limite do sinal.

Atraso entre protocolos

Botdo

Funcao

Tempo(s) 0 il

Seleciona o tempo em segundos para o atraso entre
protocolos
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Ciclo decremental de Wenchebach

Botao

Funcao

Pulsos antes do decremento

E—

Seleciona o numero de pulsos antes de iniciar o

decremento no ciclo decremental de Wenchebach.

Derivagao

para sincronismo do estimulador

Botao

Fungao

Sense Source: |DII *‘|

Seleciona a derivagao (DII, V3, V5 ou V6) ou o canal (CH1 a
20) para sincronizar a estimulagdo a ser realizada.

Aumento e diminuicdo do estimulador

Botao

Funcao

[ Habilitar

Habilita ou Desabilita o incremento/decremento do

estimulo de forma rdpida através do atalho do teclado.

Tempo(s)

4

Seleciona o tempo para o funcionamento da tecla do
teclado pressionada (I Incrementar ou
Decrementar rapidamente.

Nota: Quanto maior o nimero selecionado, maior o tempo

ou D) para

da troca dos valores.

11.3.3 AJjubpA

No menu superior, ao clicar em Ajuda, serd aberta uma janela onde é possivel visualizar

informagcbes de versdao de software, espaco de armazenamento, numero de série do

equipamento, possibilita a abertura de uma versdo online do Manual de Instrucbes para

Operacao.

2 Ajuda

Nome do Fabricante:
ersio do Arquive

Nome do Predute:  Ca
Site: www.prolife.
Resolucdo do Display::

Direitos Autorais:  Prolife

Prolife
3400

rdian
com.br
1820 x 1080

Disco C # Tipo de Disc

Espaco Total: 929 Gb

Espago Utilizado:508 Gb

0:FIXO

Etigueta de Volume:
Nimero de Série:3256292854
Sistema de Arquives:NTFS

Disco M # Tipo de Disco:REMOTO

Manual

11.3.4 ARRANJOS

No menu superior, ao clicar em Arranjos, serd aberta uma janela onde é possivel carregar ou

salvar configuracbes de

exibicdo dos sinais aquisitados (tela) ou das configuraces

personalizadas para uso do estimulador.

Banco de Dados Configuragées  Ajuda
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Teclas de Atalho

Arranjos | Imp./Exp.
Carregar  »
Gravar 3
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Para salvar as configuracdes definidas durante um estudo, siga o passo — a — passo listado a

seguir:

1. Durante o estudo em que deseja salvar as configuragdes, cligue em Arranjos no menu

superior e em seguida Gravar (em destaque a seguir);

Banco de Dados  Configuragfes  Ajuda | Amanjos | Imp/Exp.  Imprimir  Teclas de Atalho

Carregar  »

L,r\_/\[L/_‘__‘_, Estimulador
A £

2. Em seguida selecione se deseja salvar as configuragdes referentes a exibicdo da tela,
clicando em Exibigao, ou ao estimulador clicando Estimulador;

3. Ap0s clicar em Exibicao serd aberto uma janela para salvar as configuracdes de exibicao
da tela em um arquivo .ccc, defina o nome desejado para salvar o arquivo e clique em

Salvar (em destaque a seguir);

2 salvar Configuragdes da Tela x
Salvar em: | ChannelConfigs j & £ B
FaAN Nome . Data de modificagio Tipe Tamanho
Inicio D Standard.cce 07/02/2023 15:36 Arquive CCC 2 KB
D Standard_lab.ccc 16/03/2023 22:14 Arquive CCC 2KB
Areade
Trabalho
Bibliotecas
Este Computador
Rede
Nome |Exibioao_da_tela ﬂ | Salvar
.............. : 1 STTTTTTTITY
Tipo: | *cee j Cancelar

4. Apbs clicar em Estimulador serd aberto uma janela para salvar as configuracdes do
estimulador em um arquivo .ccc, defina o nome desejado para salvar o arquivo e clique

em Salvar (em destaque a seguir);

2 Salvar Configuraces do Estimuladar *
Salvar em: | StimConfigs ﬂ ﬁf‘ '
FA Nome - Data de modificagdo Tipo
Inicio D Stim.csc 24/07/2019 09:39 Arquive C5C
D Stim1.csc 31/08/2017 15:31 Arquive C5C
D Stim2.csc 31/08/2017 15:32 Arquive C5C
‘ D Stim3.csc 31/08/2017 15:32 Arquive C5C
_I’_NE; ‘?15 D Stimd.csc 31/08/2017 15:32 Arquive C5C
rabahe [ stims.csc 21/08/2017 15:38 Arquivo C5C
Bibliotecas
Este Computador
Rede
Nomei e (Cofig Eetmudr ...} =] s
ATTEeERREe
Tipa: |Can:||an Stim Configuration {*.csc) j Cancelar

5. Este arquivo de configuracado ficard salvo para quando quiser utilizd-lo para realizar um
estudo posterior através da opcao Carregar.
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Para carregar as configuracdes salvas de um estudo ja realizado, siga o passo — a — passo listado

a seguir:
Apds a inicializagdo da aquisicdo de sinais cliqgue em Arranjos no menu superior e em

1.

2.

3.

seguida Carregar (em destaque a seguir);

Banco de Dados  Configurages  Ajuda | Arranjos

Carregar  » Exibicdo

Gravar 4 Estimulador

Em seguida selecione se deseja carregar as configuracdes

referentes a exibicdo da tela,

clicando em Exibigdo, ou ao estimulador clicando Estimulador;

Apds clicar em Exibicdo serd aberto uma janela para selecionar dentre a lista de

configuragdes de exibicdo da tela em arquivo .ccc salvas anteriormente, selecione o

arquivo desejado e clique em Abrir (em destaque a seguir);

T2 Abrir Configuractes da Tela X
Examinar: | ChannelConfigs j £ B
/\ MNome Data de modificagdo Tipo Tamanho
S A NN NN NN EE AR EEE AR NEEARAEEEARAEEEERAEEEERREEERRAEEEEES,
Tren E D Exibicac_da_tela.ccc 31/03/2023 11:38 Arquive CCC 2 KEE
. D'ﬁ:;ﬁaa'r'd'.('c'( ............... LR L7 el PN TRt SORERLELELLEELD s
‘ D Standard_lab.ccc 16/03/2023 22:14 Arquive CCC 2KB
Areade
Trabalho
Bibliotecas
Este Computador
Rede
Nome: |Exibicao_da_tela - Tl A
Tipa: |Can:|ian Channel Corfiguration (*.ccc) j Cancelar

4. Apbs clicar em Estimulagdao serd aberto uma janela para selecionar dentre a lista de

5.
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configuracdes de estimulacdo em arquivo .ccc salvas anteriormente, selecione o arquivo

desejado e clique em Abrir (em destaque a seguir);

2 Abrir Configurages do Estimulader x
Examinar: | StimConfigs j IfF 2
~
A M) Retede medificasia . TP e
i =[] Config_Estimulador.csc 31/03/2023 11:39 Arquivo C5C :
nicio D L N R L
U Stim.csc 24/07/2019 09:39 Arquive C5C
D Stiml.csc 31/08/2017 15:31 Arquive C5C
‘ D Stim2.csc 31/08/2017 15:32 Arquivo C5C
Area de [ stim3.csc 31/08/2017 15:32 Arquive CSC
[0 [ stimd.csc 31/08/2017 15:32 Arquive C5C
D Stim3.csc 21/08/2017 15:38 Arquivo CSC
Biblictecas
Este Computador
Rede
Nome: |Confingshmu\ador ﬂ Abrir
Tipo |Can:|ian Stim Corffiguration {*.csc) j Cancelar

Em seguida sera carregado as informacgées de configuragdo no estudo.
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11.3.5 IMPORTAR/ EXPORTAR

No menu superior, ao clicar em Imp./Exp., serd aberta uma janela onde é possivel exportar um
estudo realizado ou importar estudos ja realizados.

Banco de Dados  Configuragées  Ajuda  Arranjos | Imp./Exp. Teclas de Atalho
Exportar
Importar

Para exportar um estudo realizado, siga 0 passo —a — passo listado a seguir:

1. Apos finalizar o estudo que deseja salvar, cligue em Imp./Exp. no menu superior e em
seguida Exportar (em destaque a seguir);

Banco de Dados  Configuragies  Ajuda  Arranjos | Imp./Exp. Teclas de Atalho
Importar

2. Sera aberta uma janela do banco de dados permitindo o usuario selecionar o paciente, o

estudo desejado para exportacdo, configurar se deseja exportar as imagens e a pasta para
salvar o arquivo (em destaque a seguir). Quando as configuracdes e selecbes forem
realizadas clique em Confirmar Selegao para iniciar exportacdao (em destaque a seguir);

2 Banco de Dados X
Id | 515 Sexo
Sobrenome |Sobrenome CF GIM Data de Nascimento [23/04/1989 E' B risk-tniy | ’—' """""""" . Selecione o paciente
Home [Nome =/ [sobrenome Nome P referente ao estudo que
Endereco [Fua, numero wim.Te 0059555-6959 RS L J— deseja exportar
Cidage |Cidade Cédigo Postal  |CEP Seguro Salde
Aluia cm Peso Ka Mim. de Seg Saide
.............................................................................. Selecione se deseja
Sxportar . .| exportar as imagens e
Exportacio |CM 7 E » >
Exportarimagens [ Caminho da & | |L & configurer | |l& onde deseja salvar a
e exportacdo
| kdtem | Data de Estudo | Hora de Estudo | Tipo de Estudo | Duracéio de Estudo
515 | 6463 ABL 1
515 68484 15/04/2023 09:28:45 ABL 00:00:18
515 | 6465 15/04/2023 09:30:02 ABL 00:17:22 .
515 | 6468 | 150412023 20:31:45 ABL 00:04:27 H . Selecione o estudo que
515 | 8467 15/04/2023 20:36:37 ABL 00:28:10 - > .
515 | 6463 15/04/2023 21:07:39 ABL 00:06:50 dese]a exportar
- 515 | 6469 19/04/2023 15:48:11 ABL 00:01:02 - :""""""":
H[J 515 6472 30/04/2023 16:33:53 ABL 1 00:09:58 L :
- = 1 Confirmar Selegio |m
O H
L e s nsssssaa s Ea s EEEEEEsEE s EEEEEEEEsEEEEEEEEEEREEEREnnD ST T -

3. Apds clicar em Confirmar Selegdao se inicia a exportagdao do estudo que podera ser
acompanhada pela barra de progresso da janela apresentada a seguir;

Importar / Exportar

Por favor, Aguarde.

CAUsers\Cardianttmp_exp\0.pel

4. Quando a exportacdo for finalizada a mensagem de Arquivo Exportado OK... serd exibida
e deve-se confirmar clicando em OK (em destaque a seguir);
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Importar / Exportar

Arquivo Exportado OK

5. Este arquivo do estudo ficara salvo, em um arquivo .cdn, para quando quiser visualiza-lo

através da opc¢do Importar no Programa Cardian®.

Para visualizar um estudo exportado, siga o passo — a — passo listado a seguir:
1. Para visualizar/importar um estudo exportado, clique em Imp./Exp. no menu superior e
em seguida Importar (em destaque a seguir);
Imp./Exp.
Exportar

[ inpons ™

Teclas de Atalho

Banco de Dados  Configuragies Ajuda  Arranjos

2. Serd aberta uma janela para sele¢do do arquivo do estudo que deseja importar. Selecione
o arquivo referente ao estudo e clique em Abrir (em destaque a seguir);

2 Import File *
Examinar: | Estudos Exportados ﬂ &= |‘j( v
Fa™ MNome Data de medificagdo Tipo Tamanho
i :D‘ e A R B ArquDN ........ jidaesszag:
Inicio o i i "
frea de
Trabalho
Bibliotecas
Este Computador
Rede
Nome: |ABL 1 | Abrir
Tipo: |'.cdn ﬂ Cancelar

3. Em seguida se houver um paciente similar ao presente no estudo a seguinte janela sera
aberta, selecione se deseja salvar este estudo em um novo paciente ou no paciente

existente (em destaque a seguir);

Qtn Form

Pacientes Similares Foram Encontrados. Selecionar um paciente
abaixo para inserir o estudo importado no paciente ou criar um novo
paciente com o estudo importado.

Sobrenome Nome

[3 Sobrenome Nome |
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4. Apos clicar em Criar um Novo Paciente ou Criar no Paciente Selecionado se inicia a
importacdo do estudo que podera ser acompanhada pela barra de progresso da janela
apresentada a seguir;

Cardian Import Tool

For favor, Aguarde,

processed_log.pel

5. Quando a exportagao for finalizada a mensagem de Importado com Sucesso sera exibida
e deve-se confirmar clicando em OK (em destaque a seguir);

Cardian Import Tool

Importado com Sucesse

6. Em seguida o estudo podera ser visualizado através do banco de dados, para abri-lo siga
as orientacOes descritas no item 11.3.1.2 deste manual.

11.3.6 IMPRIMIR

No menu superior, ao clicar em Imprimir serd permitido imprimir o estudo conforme exibicdo e
configurar as informacdes para impressdo externa.

Banco de Dados  Configuragies Ajuda Amanjos  Imp./Exp. | Imprimir | Teclas de Atalho
Como Exibido At + F10

Aviso: O botdo Imprimir ficara disponivel apenas ao entrar em uma gravagao realizada
a partir da revisao de pacientes.

Para imprimir um estudo, siga o passo — a — passo listado a seguir:
1. Para imprimir um estudo, clique em Imprimir no menu superior e em seguida Como
Exibido (em destaque a seguir);

Banco de Dados  Configuragfes  Ajuda  Arranjos Imp./Exp.  Imprimir | Teclas de Atalho

Como Exibide Alt + F10

' I T T I T I I
2. Seraaberta uma janela permitindo editar informacgdes do paciente, incluir informacdes de

titulo, configurar a forma de impressao, as op¢ées para impressdo e a pasta onde o arquivo
sera salvo, em caso de arquivo .PDF. Ao finalizar as configuragdes para impressao clique
em Imprimir (em destaque a seguir);
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2 Imprimir X 2 Imprimir X
Nome do Pacients ~Nome do Pacients
Hospital Hospital Hospital Hospital
Nome do Paciente Sobrenome, Nome Nome do Paciente Sobrenome. Nome
Cédigo do Estudo #  [#123E stud : ;
90 do Estudo stud Cédiga do Estudo # #123Estudo|
~Titul
Titulo geral | | T
Titulo geral ‘ ‘
Legenda da janela ‘ |
Legenda da janela ‘ ‘
r-Imprimir em- Opedi
¥ PDF ¥ Imprimir Linha de ~Imprimir em: Opedi
Impressora  Imprimir Marcas PDF +/ Imprimir Linha de
+ Imprimir Réguas v Impressora + Imprimir Marcas
+ Imprimir Réguas
Local do arquiva ‘kﬁ'\User\Dncuments\Cardian\m 5\6463'\PC . & Salvar em
............ Sressssesen
= imprimir & = |mprimir =
sl ; L.

3. Quando selecionado para imprimir em formato PDF e apds clicar em Imprimir serd exibido
uma janela com a barra de progresso conforme exemplificado a seguir;

Espere, Por Favor..

PDF

= - |

4. Apos finalizar a impressdao em formato PDF sera exibido uma janela com a informacao da

localizagao do arquivo, clique em OK para finalizar o processo (em destaque a seguir);

Print PDF Location x|

Ch\Users\Cardian'\2023531_165042980 pdf

5. Quando selecionado para imprimir em Impressora e ap6s clicar em Imprimir sera exibido

a janela com as informagdes e configura¢des da impressora cadastrada.

11.3.7 TecLAS DE ATALHO

No menu superior, ao clicar em Teclas de Atalho serd exibido uma janela exibindo as principais
teclas de atalho utilizadas no Programa Cardian”®.

7 Teclas de Atalho X

Geral

ISHIFT+F1 Iniciar/Parar aquisicdo de sinais
ALT+P Cadastrar novo paciente.
ALT+D Abrir janela de configuracdo de ECG e Canais Intracavitdios

F2 Trocar enfre aba de registro de gravacdo e estimulador.
F3 Inserir marca de comentdrio.
ESC Mostrar sinais em tempo-real.

| [Monitor

ALT+V Ativa/Desativa 0 monitor secundario
CTRL+D  Duplicar tela

CTRL+E  Estendertela

IALT+Y Dividir a tela horizontalmente.
IALT+U Dividir a tela verticalmente

Gravacbes
CTRL+F9 Gravar para fras e para frente continuamente
F8 Gravar para fras conforme configurado.
F9 Gravar para fras conforme configurado.

A

ALT+T Iniciar modo de trigger.

T+1 Trigger no QRS.

T+2 Trigger no Estimulo.

T+3 Trigger no Uttima Estimulo.
[T+4 Trigger no Estimulo ou QRS.

[Salvar/Carregar Arranjos

SHIFT+F4 Salvar arranjo.

F4 Carregar arranjo.
[Estimulador
G Iniciar protocolo configurado.
A Iniciar protocolo configurado com decremento no pulso selecionado.

Iniciar protocolo de Wenckebach.
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11.4 MENU INFERIOR

O menu inferior possui os seguintes botdes, com suas funcbes descritas na tabela a seguir:

Botao

Funcao

Dl

Botdo para Iniciar aquisi¢ao de sinais.

Botdo para Completar as informagdes do paciente para comegar o estudo.
Ao clicar neste botdo, a janela de banco de dados do paciente se abrird,
consulte o item 11.4.2 para mais informacdes.

Botdo para Parar o Estudo.

Botdo responsavel por finalizar o estudo em andamento. O botdo de parar o
estudo / STOP ficara ativo, em vermelho, somente quando um estudo estiver
em andamento, consulte o item 11.4.3 para mais informacdes.

v

Botdo para acessar o Banco de dados do Paciente.

Este botdo pode ser usado para abrir o banco de dados. Nesta janela, é
possivel editar os dados de pacientes ou consultar, abrir e excluir estudos de
pacientes, consulte o item 11.4.4 para mais informacdes.

Botdo para Fechar as telas de revisao.

Use este botdo para fechar as telas de revisdo abertas e voltar a exibicdo do
estudo em tempo real, ou para fechar um estudo em revisao, consulte o item
11.4.5 para mais informacdes.

Botdo para Gravagao dos 30 segundos anteriores.

Uma vez pressionado este botdo gravard os ultimos 30 segundos, ou conforme
tempo programado, dos sinais cardiacos até o instante em que foi
pressionado, consulte o item 11.4.6 para mais informacgdes.

0

Botdo de Gravagao continua e dos 30 segundos anteriores.

Uma vez pressionado este botdo gravara os ultimos 30 segundos, ou conforme
o tempo programado, dos sinais cardiacos e também continuamente a partir
do instante que foi pressionado até a gravacao ser finalizada, consulte o item
11.4.7 para mais informacdes.

Botdo para incluir um Comentario.

Botdo cria um comentdrio e uma gravag¢ao com os quinze segundos apds o
botdo ser pressionado, identificado com uma linha branca pontilhada e o
tempo anterior do estudo consulte o item 11.4.8 para mais informacdes.

Botdo para Visualizar o Estudo Completo.
Botdo permite visualizar o estudo completo em forma de revisdo, consulte o
item 11.4.9 para mais informacdes.

Bot3o para Configuracdo do monitor principal.
Este botdo alterna o modo de exibicdo do monitor principal ao mostrar a
janela completa ou dividida, consulte o item 11.4.10 para mais informagdes.
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Botao

Fungao

®
@

Botdo para Configuragdao do monitor secundario.
Este botdo alterna o modo de exibicdo do monitor secunddrio ao mostrar a
janela completa ou dividida, consulte o item 11.4.11 para mais informagdes.

@
(5]

Botdo para Configuragao da visualizagdo em tela dividida.
Este botdo alterna o modo de exibi¢ao para tela dividida na posi¢ao horizontal
ou vertical, consulte o item 11.4.12 para mais informagdes.

@
@

Botdo para Habilitar/Desabilitar a exibigdo no monitor secundario.
Este botdo habilita ou desabilita o monitor secundario, consulte o item
11.4.13 para mais informagoes.

Botdo para habilitar ou desabilitar o Trigger.
Este botdao permite exibir na tela principal a visualizacdo do estudo com a
funcdo Trigger, consulte o item 11.4.14 para mais informagdes.

CH1 -

Menu de atalho para selecdo da referéncia do Calculo da frequéncia cardiaca.
Este botdo podera ser acessado através deste atalho, consulte o item 11.4.15
para mais informacOes, ou através da janela de Configuragdo dos Canais,
consulte o item 11.4.17 para mais informagdes.

A

Botdo de Régua x2.
Ao clicar nesse botdo é possivel arrastar as duas réguas ao mesmo tempo sem
mudar a distancia entre elas, consulte o item 11.4.16 para mais informacoes.

Botdo para abrir a Janela de Configuragao de canais.
Este botdo abre uma janela permitindo a configuracao dos canais de ECG e
Intracavitdrios, consulte o item 11.4.17 para mais informacdes.

Botdo para abrir a Janela de Voltagem Pico-a-Pico.

Este botdo permite abrir a janela para consultar e medir a Voltagem Pico-a-
Pico de um determinado tracado do estudo, consulte o item 11.4.18 para mais
informacgdes.

400 mmfs ~

Botdo de atalho para alterar a Velocidade de Varredura.

Este botdo de atalho permite aumentar ou reduzir a velocidade de varredura
dos tracados, consulte o item 11.4.19 para mais informacdes, selecionado
através da janela de Configuragdo dos Canais, consulte o item 11.4.17 para
mais informacdes.

Indicador de Detecgao de marcapasso.

Estes icones indicam se a deteccdo de pulso de marca-passo esta ligada (icone
sem X) ou desligada (icone com X), consulte o item 11.4.20 para mais
informacgdes.

Indicador do Nivel de Bateria.
Este icone indica o nivel ou estado de carga da bateria do computador,
consulte o item 11.4.21 para mais informagdes.
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Botao

Fungao

Botdo de Cronémetro.
Este botdo permite zerar o cron6metro indicado pelo contador branco,
consulte o item 11.4.22 para mais informacgdes.

Reldgio branco responsavel por Indicar o Tempo Decorrido do Cronometro.
Este relégio mostra o tempo decorrido apds o botdo de cronémetro ser
zerado, consulte o item 11.4.22 para mais informacdes. Caso o cronémetro
nunca seja zerado, este tempo serd igual ao tempo decorrido do estudo.

Reldgio vermelho responsavel por indicar o Tempo Decorrido do Estudo.
Este relégio mostra o tempo total decorrido do estudo, consulte o item
11.4.23 para mais informagdes.

Reldgio verde responsavel por indicar o Tempo Visualizado da Revisao.

Esse reldgio so ficara visivel ao revisar uma gravacdo do estudo mostrando o
tempo (hh:mm:ss) exato que esta sendo visualizado durante esta revisao,
consulte o item 11.4.24 para mais informagdes.

Contador verde responsavel por indicar a Continua¢ao do Tempo Anterior.
Esse contador s6 ficara visivel ao revisar uma gravacdo do estudo mostrando
a continuacdo do tempo (ms) anterior a revisao, consulte o item 11.4.24 para
mais informacgdes.

Botao para Sair.

Este botdo permite fechar o programa sem aquisicdo de sinais, estudos em
gravacdo ou revisdo de estudos ativa, consulte o item 11.4.25 para mais
informacgdes.

11.4.1 BoTAO INICIAR AQUISICAO DE SINAIS

O botao de aquisicdo de sinais é representado pelo icone , ou através das teclas de atalho -

Shift + F.

Aviso: Antes de iniciar a aquisi¢cdo, este botdo sera representado por um icone cinza

() e durante a aquisi¢ao o icone anterior sera destacado em vermelho ().

Apds pressionar o botdo de aquisicdo de sinais, o software verifica se o mdédulo de aquisi¢cdo de

sinais esta conectado ao computador e passa a mostrar os sinais captados na tela principal

(conforme imagem a seguir).
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Apds iniciar a aquisicdo de sinais, o painel secundario é habilitado, consulte o item 11.5 para

mais informagdes.

Ao iniciar a aquisicao de sinais, algumas informacdes sdo mostradas na tela principal. Na area
superior aparecerao as seguintes informacdes detalhadas a seguir e identificadas na imagem na

sequéncia:

o I|dentificador de Escala: indica o ganho aplicado a cada linha de ECG, em mV,

¢ Indicador BPM: indica o valor dos batimentos por minuto (BPM);

e Indicador INT: indica o valor do intervalo entre os sinais em bpm;

e Indicador S1, S2, S3 ou S4: indica o valor da frequéncia em segundos, selecionado no

estimulador para apIicagﬁo do pulso do estimulo principal ou de extra-estimulos.

Indicador
de escala

Indicador do
batimento cardiaco

Indicador de
Intervalo

Indicador da frequéncia
selecionada para o S1 e S2

O indicador de escala, descrito anteriormente e presente na imagem acima, representa o ganho

aplicado aos sinais de ECG captados e exibidos na tela principal, com valores representados

conforme exemplos das escalas a seguir:
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- O marcador de 0,1 mV corresponde ao ganho de 100 mm/mV;
- O marcador de 0,2 mV corresponde ao ganho de 50 mm/mV;
- O marcador de 0,25 mV corresponde ao ganho de 40 mm/mV;
- O marcador de 0,3 mV corresponde ao ganho de 33 mm/mV,;

- O marcador de 0,4 mV corresponde ao ganho de 25 mm/mV;
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- O marcador de 0,5 mV corresponde ao ganho de 20 mm/mV;

I
1
. ﬂ - O marcador de 1 mV corresponde ao ganho de 10 mm/mV;

- O marcador de 2 mV corresponde ao ganho de 5 mm/mV.

J4 no canto inferior direito aparecerdo as seguintes informacdes detalhadas a seguir e
identificadas na imagem na sequéncia:

o |dentificador de Exibi¢do: identifica 0 modo de exibicdo em que o sistema se encontra, RUN
para exibicdo dos sinais em tempo real, REVIEW para exibicdo dos sinais gravados, TRIGGER
qguando a funcao Trigger estiver habilitada e FROZEN quando a funcdo de congelar a tela
estiver habilitada;

e Ganho programado do ECG: identifica o ganho atual selecionado para os canais de ECG em
mm/mV;

e Velocidade de Varredura: identifica a velocidade de varredura atual selecionada para
exibicao dos sinais captados;

e Configuracao dos Filtros: identifica a frequéncia atual selecionada para os filtros de Passa-

Identif.ic.a (ior Velocidade de Configuragdo dos filtros ‘
de exibi¢do varredura

A Adverténcia: Para habilitar as demais funcdoes do software, como gravagdo e
estimulagdo, é necessario cadastrar um novo paciente ou selecionar um paciente ja
existente no banco de dados.

Alta, Passa-Baixa e Notch em Hz;

11.4.2 BOTAO COMPLETAR INFORMAGOES DO PACIENTE E INICIAR ESTUDO

O botdo para cadastrar um novo paciente e iniciar o estudo é representado pelo icone , ou
através das teclas de atalho ALT+P. Ao clicar o icone ou pressionar as teclas de atalho a seguinte
janela sera aberta, conforme imagem a seguir.
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" -
2 Banco de Dados X
Remover Fitro
»
D
Hosptal dofstudo | Tpodefstudo |  Data Hora
Hosptal Estudo ABL i
Haspital Estuda ABL 15/04/2023 09:28:45 00:00:18
Haspital Estuda ABL 15/04/2023 09:30:02 00:17:22
Haspital Estuda ABL 15/04/2023 20:31:15 00:04:27
3
Haspital Estuda ABL 15/04/2023 21:07:39 00:06:50
Haspital Estuda ABL 19/04/2023 15:48:11 00:01:02
Abrir Estudo
Deletar Estudo Confirmar Selegéo
Abrir Imagens

Para cadastrar um novo paciente, siga o passo —a — passo listado a seguir:
1. Para cadastrar um novo paciente, cligue em Novo Paciente (destacado na imagem a

seguir);
- B
7 Banco de Dados X
‘Remover Fittro.
3
i 1D Hora
Hospita doEsudb | Tpodefstido | Data fora
Hospial Edtudo A8 e
Hospital Estuda ABL 15/04/2023 09:28:45 00:00:18
Hospial Estudo 8L 15/04/2023 09:30:02 00:17:22
Hospital Estuda ABL 15/04/2023 203115 00:04:27
»
Hospital Estuda ABL 15/04/2023 2107:39 00:06:50
Hospial Estudo 8L 18/04/2023 15:48:11 00:01:02
Abrir Estudo
Deletar Estudo Confirmar Selecéo
Abri Imagens

2. Em seguida sera necessdrio preencher os dados dos pacientes, e para salvar clique em
Salvar Paciente (destacado na imagem a seguir);

2 Banco de Dados x

InformagGes do
paciente a serem
cadastradas (itens
obrigatdrios em
vermelho)

Abrir Estudo

Deletar Estudo Confirmar Selegéio

A Imagers

3. Apds preencher todos os dados, e salvar o novo paciente cligue em Confirmar Selegao,
para iniciar o estudo.
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Para cadastrar selecionar um paciente existente, siga o passo — a — passo listado a seguir:

1. Para selecionar um paciente ja existente no banco de dados, selecione o paciente

desejado na lista de pacientes e entdo clicar em Confirmar Sele¢dao (em destaque na

imagem a seguir);

(7 Banco de Dados
Sobrenome  [Sobrenome Endereco |Rua, numero
Nome  [Nome . ;
Cidade  |Cidade Remover Fitro [
S| (7 <M cep [cer |threnume ‘Nnme ‘
Nascimento 2300411989 ¥ | Sabrenome Nome
Telefone  |00099999-9999 J
Hospital Hospital
ID do Estudo  |Estudo Convénio
Tipo de Estudo  [ABL 1 Carteirinha
‘ Préximo Pamenle‘ Nove Paciente ‘ Editar Paciente | Deletar Paciente ‘ | Cancelar ‘
Hospital | D do Estuda ‘ Tipo de Estudo ‘ Data | Hora | Duracio ‘
» | Hospital Estuda ABL 1
Hospital Estudo ABL 15/05/2023 09:28:45 00:00:18
Hospital Estudo ABL 15/05/2023 09:30:02 00:17:22
Hospital Estudo ABL 15/05/2023 20:31:15 00:04:27
Hospital Estudo ABL 15/05/2023 20:36:37 00:29:10
Hospital Estudo ABL 15/05/2023 21:07:39 00:06:50
Hospital Estudo ABL 19/05/2023 15:48:11 00:01:02
Hospital Estuda ABL 1 30/05/2023 16:33:53 00:09:58
Hospital Estuda ABL 1 31/05/2023 12:04:09 00:00:04
Agora, pressione Conf_lr_m_ar Selegdo’ para ErIT STE
fechar a janela e iniciar o Estudo

Lista de
Pacientes

A identificacdo do paciente durante o estudo sera representada pelo sobrenome e o nome

posicionado no canto superior direito, da tela principal (conforme destacado na imagem a

seguir).

Nota: Ao cadastrar/selecionar o paciente e iniciar o estudo, os botées do menu inferior

ficam habilitados e todas as funcionalidades do software estao disponiveis para uso.

Corfiguragies 2

INT:1000

T
3000

T T
4000

J
5000

T T
6000

I
7000

72

Identificagdo
do paciente




Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus

11.4.3 BOTAO PARAR ESTUDO

O botdo para parar / finalizar o estudo é representado pelo icone . Ao clicar o icone a
seguinte janela sera aberta (conforme imagem a seguir), questionado se o usudrio realmente
deseja terminar o estudo.

Atengdo |

Tem certeza de que deseja terminar o estudo?

NAO SIM

Ao clicar em Sim, o usuadrio serd questionado se deseja criar uma entrada com todos os dados
do estudo realizado anteriormente (conforme imagem a seguir).

Atengdo |

Deseja criar uma nova entrada com todos os dados do
estudo?

NAD SiM

Ao clicar em Sim, o programa cria uma entrada com o exame completo na aba de Revisdo, em
seguida o programa encerrara o estudo e voltara para a tela inicial.
Ao clicar em Nao, o programa nao cria uma entrada com o exame completo na aba de Revisao
salvando apenas as gravacbes que foram feitas manualmente ou através do estimulador, em
seguida o programa encerrara o estudo e voltard para a tela inicial.

11.4.4 BoTA0 BANCO DE DADOS DO PACIENTE

O botdo para revisar o estudo de um paciente é representado pelo icone . Ao clicar noicone
serd aberto a janela de banco de dados, permitindo ao usuario selecionar o paciente, o estudo
desejado, e para abrir a revisdo clicar em Abrir Estudo, conforme detalhado na imagem a seguir:

2 Banco de Dados X
Sobrenome  [Sobrenome Endereco [Rua, numero
Nome  [tome Cidade [Cidade
e e cep [ [Sabrenome [ome = Selecione o paciente
Mascimento  [23104/1989 P | Sobrenome Nome . desejado através da
Telefone  |00099999-9999 .
Hospital [Hospital Besssssssusssnnnsssnnnnnsnnnnnnnnnsd ; lista de pacientes
ID do Estudo  [Estudo Ee=D
Tipo de Estudo  [ABL Carteirinha
PEG\EMEAMEHH[‘ Proximo Pamenlal Nevo Paciente ‘ Editar Paciente | Deletar Paciente ‘ Salvar Paciente | Cancelar ‘
Hospital ‘ 1D do E stugo r'ﬂpﬂ ‘de Estudo T Data r Hora '[ Duracso E
Hospital Estudo ABL B :
Hospial Estudo AR 15042023 | 092845 ooomts 8 Selecione o estudo
Hospital Estudo ABL 15/04/2023 09:30:02 00:17:22 E desejado através da
H ital Estud; ABL 15/04/2023 20:31:15 00:04:27 B H
il i o3 H lista de estudos
®  Hospial Eshudo ABL 15/04/2023 20:36:37 00:29:10 & d
Haospital Estudo ABL 15/04/2023 21:07:39 00:06:50 : grava os
Hospital Estudo ABL 15/04/2023 15:48:11 00:01:02 :
.....................................................................
................
Abrir Estude
Atengdo: Campos em vermelho sdo e ——
obrigatorios. —_—
Abrir Imagens.

Ao carregar o estudo, as entradas de gravacdes disponiveis para revisdo estardo presentes na
aba Revisar (destacada na imagem a seguir).
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Revisar | Estimulador |

e e =Ee &E Kk~
Para facilitar a leitura dos nomes das entradas de gravacao, é possivel aumentar a largura da

aba de Revisao, clicando sob a borda direita da aba e arrastando-a para a esquerda.
Para abrir o estudo que deseja revisar, clique duas vezes sobre o nome da gravagdo, em seguida

0s sinais gravados serao abertos na tela principal.

enome, Nome i nrrr

[t e il e
ch

= T

T =T T T
| 3000 4000 5000 6000 7000

e oo deEe  BEw—

11.4.5 BOTAO FECHAR TELAS DE REVISAO

O botdo para fechar as telas de revisao é representado pelo icone @, ou através da tecla de
atalho ESC. Utiliza o botdo Fechar Telas de Revisao quando deseja sair do modo de revisao de
um estudo gravado anteriormente e retornar a tela inicial do software. Ou para fechar a
visualizacdo das janelas de Trigger ou Review e retornar a visualizacdo completa do estudo em
tempo real.
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11.4.6 BOTAO GRAVACAO DOS 30 SEGUNDOS ANTERIORES

O botdo para Gravacdo dos 30 segundos anteriores é representado pelo icone @, ou através
da tecla de atalho F9. Ao clicar no botdo ou na tecla de atalho, serd exibido um painel na aba
Revisar para incluir o nome da gravacao (conforme destaque na imagem a seguir).

] w (¥ O HiERBY |
A fim de otimizar o processo de nomear uma gravagao, alguns nomes de gravacdes anteriores

ficam salvos no painel, podendo ser utilizados através de um clique no nome desejado.
Pressione OK para salvar o nome escolhido para identificar a gravacdo criada. Esta gravacao fica
disponivel para revisdo na aba Revisar (conforme destacado na imagem a seguir). Para visualiza-
la clique duas vezes em cima de seu nome.

c

M@+ eE HNEBD 1 HE W —- & (¥ [O)HHEHS
A quantidade de tempo do componente retrégrado da gravacao pode ser configurada, através

do botdo configuracdes no menu superior - Configuragoes > Filtros de Tela > Tempo de gravagao
- selecionando uma das seguintes opc¢des: 15, 30, 45, 60, 75 e 90 segundos (para mais
informacdes consulte o item 11.3.2.3 deste manual).
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11.4.7 BoTAO GRAVACAO CONTINUA E DOS 30 SEGUNDOS ANTERIORES

O botdo para Gravacdo dos 30 segundos anteriores e continua a partir do instante que foi

. , , k-~ , .
pressionado é representado pelo icone , ou através das teclas de atalho CRTL+F9. Ao clicar
no botdo ou nas teclas de atalho, serd exibido um painel na aba Revisar para incluir o nome da

gravacdo (conforme destaque na imagem a seguir).

Configursgdes

i

aaaaa

& [¥ClHEEE
A fim de otimizar o processo de nomear uma gravagao, alguns nomes de gravagdes anteriores

ficam salvos no painel, podendo ser utilizados através de um cligue no nome desejado.
Pressione OK para salvar o nome escolhido para identificar a gravacao a ser criada. O aviso REC,
em vermelho, aparecera no canto inferior direito da tela principal para identificar que ha uma
gravacdo sendo realizada.

T T T T T T
2000 3000 4000 5000 6000

1000 0 7000
MeEBE0eB B - BE R - 5 ¥ (O] AR
Ao pressionar novamente o botdo ou as teclas de atalho, a gravacdo serd encerrada e estara
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disponivel na lista de gravacGes na aba Revisar (conforme destacado na imagem a seguir). Para
visualiza-la clique duas vezes em cima de seu nome.

l@.@]@. @.Bﬁ‘&@.ﬁ & (¥ (O Y

11.4.8 BoTA0 COMENTARIO

O botdo para Gravagao dos 30 segundos anteriores e continua a partir do instante que foi
. . , 7 . . ~

pressionado é representado pelo icone , ou através da tecla de atalho F3. Ao clicar no botao

ou na tecla de atalho, serad aberta uma caixa de texto para inserir o comentdrio desejado na aba

Revisar (destacado na imagem a seguir).

M6 1000 ome, Revisar | Estimulador

& [¥ (O] ]
Pressione OK para salvar o nome escolhldo para identificar o comentario crlado O programa
cria uma gravacdo com uma linha pontilhada no momento no qual o usudrio ativou a marca de

comentario com seu nome (destacado na imagem a seguir), para visualizar o tracado clique duas

vezes em cima de seu nome na aba Revisar.
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comentario

17 T
6000 7000

I BrpeeleRn BEO & ¥ HE %] RN ) MO

T
2000

11.4.9 BoTAO VISUALIZAR ESTUDO COMPLETO

O botdo para visualizagdo completa do estudo é representado pelo icone E] Ao clicar no
botdo, sera aberta uma gravacao na tela principal, identificado como VIEW MODE no canto
interior esquerdo, contendo todos os sinais a partir do momento em que o paciente foi
cadastrado (destacado na imagem a seguir).

Corfiguragies s

|TI1 000 Sobrenome, Nome il e

NEeFEPElREn - AEO -
A funcdo de visualizacdo de estudo completo pode ser muito util em situagdes nas quais o

usuario deseje revisar um ocorrido no exame, porém nao conseguiu realizar uma gravacgao
manual do evento.

Para sair desta visualizagao e voltar ao estudo em tempo real pressione novamente o botao para
visualizar estudo completo ou o botdo para fechar as telas de revisdo (ou sua tecla de atalho
ESC).
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11.4.10 BoTA0 CONFIGURAGAO DO IMONITOR PRINCIPAL

O botdo para configuracdo do monitor principal é representado pelo icone / , ou
através das teclas de atalho ALT+Y (divide a tela horizontalmente) / ALT+U (divide a tela
verticalmente) / Esc (cancela a divisdo e a visualizacdo de revisdo ou trigger). Ao entrar no modo
trigger, abrir uma gravagdao ou entrar no modo de visualizagdo do estudo completo e clicar no
botdo ou na tecla de atalho, o programa podera manter a tela apenas com a gravagao ou dividir
a tela com os sinais em tempo real e os sinais gravados de forma horizontal ou vertical conforme

imagens a seguir.

s

T:1000 O

17 T
6000 7000

FoeEPERD HEW - & ¥ HE ] R O M

T T T
1000 2000

& Comments Time:

PROLIFE [00:01:53:318]|

(]
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2 Awies i
INT:1000 500 e Sobrenome, Nome i |

| . Y SR A . - B — S BN Comments
PROLIFE
i PROLIFE

11.4.11 BoTA0 CONFIGURACAO DO IMONITOR SECUNDARIO

O botdo para configuracdo do monitor secundario é representado pelo icone / !, ou
através das teclas de atalho ALT+Y (divide a tela horizontalmente) / ALT+U (divide a tela
verticalmente) / Esc (cancela a divisdo e a visualizacdo de revisdo ou trigger). Ao entrar no modo
trigger, abrir uma gravagao ou entrar no modo de visualizagdo do estudo completo e clicar no
botdo ou na tecla de atalho, o programa podera manter a tela apenas com a gravacdo ou dividir
a tela com os sinais em tempo real e os sinais gravados de forma horizontal ou vertical conforme
imagens a seguir.

14
: .
H4 be

I “I
|
I A
AR TEEE (I R Ay nearn w1 o ; A
1000 2000 3000 00! ﬂﬁ[l bUD[I 'Cﬂﬁ 800 8000 ID 00 HCFJD | 2000 13000
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11.4.12 BoTA0 CONFIGURAGAO DA DIVISAO DE TELA

O botao para configuracdo da divisdo de tela é representado pelo icone / @, ou através
das teclas de atalho ALT+Y (divide a tela horizontalmente) / ALT+U (divide a tela verticalmente).
Ao entrar no modo trigger, abrir uma gravacdo ou entrar no modo de visualizacao do estudo
completo e o botdo ja estiver selecionado como horizontal ou vertical e a divisdo habilitada no
botdo dos monitores, essa divisdo entrara automaticamente na tela sem a necessidade de
acionar as teclas de atalho.
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11.4.13 BoTAO HABILITA/DESABILITA MONITOR SECUNDARIO

O botao para habilitar ou desabilitar o monitor secunddrio é representado pelo icone /
, ou através das teclas de atalho ALT+S (abre configuracdo para monitor secundario) / CTRL+D
(fecha o monitor secundario). O monitor secundario permite ao médico visualizar de forma
estendida apenas a monitorizacdo, revisdo ou trigger referente aos canais, sem visualizar os

menus e divisGes de tela, conforme identificado na imagem a seguir.
E NT:769 51 600 5. 450

/S

fa fa e " | +
| FR—— T— P U AU AS—
I } ¥ E- X A "
" L ’ : | b R—
[ I ]
10000

| (]
11000 12000 13000 14000

+ 4

L]
‘, t

||4 ¢

i
. 1 .
Y| 14 A | ‘¥_ _ w‘. ‘ _ |
i } + " H +
o D "I"J'I;" 'I"'{I"" D T
1000 2000 3000 4000 5000 6000 7000 8000 9000

4

11.4.14 BoTAo HABILITAR/DESABILITAR O TRIGGER

O Sistema Cardian® possui um sistema de TRIGGER desenvolvido para a medigao de intervalos
e apresentacdo de dados a cada batimento cardiaco. Esta funcdo podera ser acessada clicando

no botao E] responsavel por habilitar ou desabilitar a janela de TRIGGER, ou através das teclas
de atalho ALT+T (habilita o modo trigger). Apds habilitar o modo trigger o usuario podera
visualizar apenas este modo ou dividir a tela visualizando o estudo em tempo real e o modo
trigger clicando no botdo para configuracdo do monitor principal ou das teclas de atalho ALT+Y
(habilita o modo trigger com a tela dividida horizontalmente) ou ALT+U (habilita o modo trigger
com a tela dividida verticalmente), conforme exemplificado nas imagens a seguir.
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O modo Trigger, tem como op¢des os seguintes modos de acionamento, que sdo identificados
no canto inferior esquerdo da tela (destacados nas imagens a seguir):

° - Modo trigger configurado com acionamento por detector de QRS, acessado
através das teclas de atalho T+1, a tela em Trigger atualizard apenas quando o programa
identificar um novo completo QRS dentro dos sinais de ECG captados;

° - Modo trigger configurado como PACE, acessado através das teclas de atalho T+2,
a tela em Trigger atualizarda em cada estimulo enviado pelo estimulador interno do
poligrafo;

° - Modo trigger configurado como LAST PACE, acessado através das teclas de
atalho T+3, a tela em Trigger atualizard apds o ultimo estimulo enviado pelo estimulador
interno do poligrafo; ou

o - Modo trigger configurado como QRS + PACE, acessado através das teclas
de atalho T+4, a tela em Trigger atualizara apds um estimulo ou um complexo QRS

11.4.15 MENU PARA SELECAO DO CANAL PARA 0 CALcULO DA FREQUENCIA CARDIACA

O menu inferior apresenta um atalho para selecdo do canal de referéncia para o calculo da
frequéncia cardiaca acessado através de um menu de selecao, conforme icone [ .

As opcdes do menu sdo: derivagdes do ECG (1, 11, 11, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6) e sinais
intracavitdrios (CH1, CH2, CH3, CH4, CH5, CH6, CH7, CH8, CH9, CH10, CH11, CH12, CH13, CH14,
CH15, CH16, CH17, CH18, CH19 e CH20).

11.4.16 BoTAO REGUA X2

O botdo para manter os dois extremos da régua ao mesmo tempo é representado pelo icone

. Durante a visualizagao dos sinais em tempo —real, o botdao Régua x2 fica desabilitado (),
s6 sera habilitado ao abrir uma gravagao e incluir duas réguas na tela. Ao clicar no botao Régua

X2, ele ativard a funcdo e mudard o icone para um destaque em vermelho () indicando que a
funcdo esta ativada, permitindo arrastar a régua sem alterar o valor medido.

Aviso: Quando a fungcao Régua x2 esta habilitada, nao é possivel inserir novas réguas
de medida. Se mais de uma régua for necessdria para realizar as medidas, insira todas
as réguas e entdo ative a fungao Régua x2.
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Com o botdo
Régua x2
habilitado, é
possivel
movimentar
ambas as
extremidades da
régua ao mesmo
tempo pacientes

& [9() TS e N MO

11.4.17 BoOTAO JANELA DE CONFIGURAGCAO DE CANAIS

O botdo para abrir a janela de configuracdo de canais é representado através do icone E], ou
através das teclas de atalho ALT+D. Ao clicar no botdo ou na tecla de atalho, sera aberta uma
janela para a configuracao de canais divididas em abas para canais de ECG de superficie e para
0s canais intracavitdrios que serao detalhados nos tdpicos abaixo.
A regido superior da janela de Configuracdo de Canais é dividida em quatro abas:

e ECG de Superficie;

e (CanaislC1-38;

e (CanaislC9-16;e

e (Canais IC 17 — 20 (apenas para o modelo Cardian® 20 Plus).
Ja a regido inferior da janela possui cinco botdes:

e Auto Posicdo com Ordem Existente;

e Auto Posicao;

e Rotulagem Automatica;

e Circular; e

e Sair.

11.4.17.1 ABA - ECG DE SUPERFICIE

A aba de ECG de superficie é a primeira aba da janela, conforme imagem a seguir.
Nela, podem ser realizadas as configuracGes dos sinais do eletrocardiograma de superficie.
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Dentre as configuracdes disponiveis na aba de ECG de Superficie, estdo:

Habilitar/Desabilitar derivacdes do ECG: as caixas de sele¢do ao lado do nome de cada
derivacdo sao utilizadas para selecionar os sinais que sdo desejados para visualizacdo
durante o exame.

Cor da derivagao: ao clicar no botao ao lado do nome de cada derivagdao, um menu
de cores sera aberto. Nele é possivel mudar a cor da derivacao.

Ganho do ECG: na coluna “mm/mV” é possivel alterar o ganho individual de cada
derivacdo. Também é possivel alterar o ganho de todas as derivacdes ao mesmo tempo
na secdo “Ganho”. As opg¢des de ganho sdo: 5, 10, 20, 25, 33, 40, 50 e 100 mm/mV
Velocidade de Varredura: a velocidade de varredura da janela pode ser ajustada na se¢ao
“Velocidade de Varredura”. As opg¢des sdo: 12.5, 25, 50, 100, 150, 200, 300 e 400 mm/s.
A velocidade de varredura pode ser alterada através das teclas de atalho “F5” (aumentar
velocidade de varredura) ou “Shift + F5” (reduzir velocidade de varredura).

Canal de FC: nesta opcao, é possivel escolher qual canal serd analisado para o célculo da
frequéncia cardiaca (FC) e trigger. As op¢des incluem todas as derivagdes de superficie e
os canais intracavitdrios do 1 ao 16.

Filtro Passa — Baixa: configura a frequéncia de corte do filtro passa — baixa do
eletrocardiograma. As opc¢oes sdo: 25 Hz, 40 Hz e Off.

Filtro Passa — Alta: configura a frequéncia de corte do filtro passa — alta do
eletrocardiograma. As opg¢des sdo: 0.5 Hz e Off.

Filtro Notch: Utilizado para reduzir interferéncia eletromagnética oriunda da rede
elétrica. As opgdes sdo: 50 Hz, 60 Hz e Off. E chamado de Filtro de Rede em alguns
equipamentos.

Configuragdo de Canais
i | CanaisIC 1-8| CanaisIC 9-16| CanaisIC 17 -20] Alterar a Velocidade de
< Sinais de Superficie i1 Velocidade de Varredura : Varredura dos tragados
: mm/mV mm/mV 125mmis 150 mm/s : /
vl | I ‘5 j v V1 | Vi |5 j @ 25 mmis 200mmis ¥
. " Vo 50 mm/s 300 mm/s @ seleci do d iad
;0 | 1l ‘5 j v | V2 |5 j o E0mme elecione o estudo desejado
: i B e i R > através da lista de estudos
el | 1] ‘5 j vIV3 | V3 |5 M S sy | gravados individual e cor
" H: mmim mmimy: das derivacdes.
i vavR | avR ‘5 j 1. | V4 |5 j= I 10mmmy 40 mmimV |
vavk | avL ‘5 j vVs | \E |5 j 20 mmim\/ ?gomnzn:?:vé \ Alterar o Ganho de todas
i vavF | aVF ‘5 j v V6 | V6 |5 j L g e f as derivagoes do ECG
i Todosl-aVF 7 Todos V1 - V6 v N
Firosde Srasde Superice. . . \ i

* Filtro Passa-Baixa :© Filtro Passa-Alta £ Filtro Mofch : ?)Iiiiﬁizﬁ)séga;gzn;fi::;f
Pe25Hz  40Hz OF iie05H: off les0Mz o BOHz o Of i

Auto Posicio com Auto Posigio Rotulagem|Automatica Circular Sair

Ordem Existente

\ 4 A 4 A 4
Configurar a frequéncia de Configurar a frequéncia de Configurar a frequéncia de
corte do filtro passa - baixa corte do filtro passa - alta corte do filtro Notch
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Abaixo, é possivel visualizar as melhores aplicacdes de cada filtro para o ECG de Superficie:

Filtro Faixa de aplicagao Funcao
25Hz - L , .
. . Utilizados para minimizar o ruido produzido
Filtro Passa-Baixa 40Hz | et
elo paciente.
off Peiop
. 0,5Hz I i .
Filtro Passa-Alta Off Elimina variagdes da linha de base.
50Hz Utilizados de acordo com a frequéncia da
Filtro de Rede (Notch) 60Hz rede elétrica, para minimizar sua
Off interferéncia.

11.4.17.2 ABAs- CANAISIC1 -8, CANAISIC9—-16E CANAISIC17 -20

Nas abas Canais IC 1 — 8, Canais IC 9 — 16 e Canais IC 17 — 20 é possivel:

Habilitar/ Desabilitar os canais intracavitarios: através das caixas de sele¢do ao lado do
nome de cada canal.

Alterar nome dos canais intracavitarios: ao clicar sobre o nome do canal, o mesmo se
tornard um campo editavel, no qual o usudrio pode inserir uma palavra de até 6
caracteres.

Alterar cor do sinal: ao clicar no botao apos o nome do canal, um menu de cor sera
aberto, sendo possivel mudar a cor do sinal.

Alterar filtros Passa — Alta: na coluna Passa — Alta é possivel alterar a frequéncia de corte
do filtro de passa — alta do canal. Através das opg¢des: 0.2, 10, 20, 30, 40, e Off.

Alterar filtro Notch: utilizado para reduzir interferéncia eletromagnética oriunda da rede
elétrica. Através das opg¢des: 50, 60 e Off.

Alterar Polaridade: altera a polaridade do sinal gerado para bipolar ou unipolar. Através
das opcgbes: BP e UP.

Alterar Ganho dos sinais intracavitdrios: na coluna Ganho é possivel alterar o ganho
individual de cada sinal. Para aumentar/reduzir o ganho é necessario clicar no valor de
ganho do sinal desejado é deslizar a barra ao lado direito da janela para cima/baixo. O
ganho varia de 0.1 a 8.0 com incremento de 0.1. O ganho é um parametro adimensional.
Alterar o Limite dos sinais intracavitarios: na coluna Limite é possivel alterar o ganho
individual de cada sinal. Para aumentar/reduzir o limite é necesséario clicar no valor de
limite do sinal desejado e deslizar a barra ao lado direito da janela para cima/baixo. O
limite varia de 0 a 149 com incremento de 1 unidade. O limite é um parametro
adimensional.

Auto Clip: a funcdo Auto Clip pode ser utilizada para gerar um limite dindmico nos canais.
Com o Auto Clip ativado (caixa de selecdo ao lado do ganho do canal selecionada) o
software ird limitar cada sinal de forma automatica evitando a sobreposicao entre eles.

Nestas abas, serdo realizadas as configuracbes dos canais 1 ao 8, 9 ao 16 ou 17 ao 20,
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respectivamente conforme o modelo do médulo de aquisicdo de sinais conectado ao software.
A divisdo funcional das abas Canais IC 1 — 8 / Canais IC 9 — 16 / Canais IC 17 — 20 possuem a

mesma divisao funcional podendo ser visualizada na imagem a seguir:

Habilita/Desabilita canais, edita nome Altera os filtros Passa — Alta e Notch (em Altera o Ganho e Limite
e altera a cor dos canais intracavitarios. Herz) e a Polaridade do sinal gerado. dos Canais intracavitarios

Informacgdes adicionais sobre Limite e Ganho:

88

e Limite: utilizado para limitar a drea de exibicdo do tracado. Quando o valor estda em 0

(zero), ndao ha nenhuma limitagao na drea de exibigao. Conforme este valor é aumentado
pelo usuario, maior serd a limitacdo ao redor da linha de base do sinal. Para alterar o valor
do limitador dos Canais Intracavitarios, selecione a caixa de texto do limitador de cada
canal e ao mesmo tempo selecione as caixas de texto de outros canais que deseja alterar.
Veja a figura a seguir, os canais selecionados ficardao com fundo verde. Também é possivel
selecionar todos os canais ao clicar em Limite, abaixo de todos os limitadores. Ao
selecionar todos os canais necessarios para alterar, mova a barra de ajuste preta para
baixo ou para cima, para aumentar ou diminuir o limitador. Para finalizar, clique no icone
Ok que estd localizado abaixo dos limitadores dos Canais de 1-8. Para alterar os limitadores
dos Canais Intracavitarios 9-16, siga 0 mesmo procedimento descrito acima.

Ganho: representa o fator de escala da amplitude do sinal. Sua variagao implica em
visualizar com maior ou menor ganho o sinal representado. As escalas disponiveis
incluem: 0,1 a 8 mm/mV. O procedimento para alterar o ganho dos canais intracavitarios
é igual ao de alterar os limitadores. Para alterar o valor do ganho dos Canais
Intracavitarios, selecione a caixa de texto do ganho de cada canal e ao mesmo tempo
selecione as caixas de texto de outros canais que deseja alterar. Os canais selecionados
ficardo com fundo azul claro. Ao selecionar todos os canais necessarios para alterar, mova
a barra de ajuste preta ao lado dos limitadores para baixo ou para cima, para aumentar
ou diminuir o ganho.
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11.4.17.3 BOTAO - AuTtO POSICAO ComM ORDEM EXISTENTE

I Auto Posicao com I Auto Posigdo Rotulagem Automatica Circular Sair

Ordem Existente I

Ao clicar neste botdo, os canais serdo espagados de maneira equidistante na tela. O software
ird manter a ordem na qual o usuario configurou os canais.

11.4.17.4 BotAo - Auto PosicAo

Auto Posigao com Auto Posicio

- Rotulagem Automatica Circular Sair
Ordem Existente I 1

h------l

Ao clicar neste botdo, os canais ativos serdo espacados de maneira equidistante na tela. O
software ird reordenar os canais de modo que as derivacdes de ECG ficardo na parte superior
da tela e os sinais intracavitarios ficardo na parte inferior, em ordem numérica crescente.

11.4.17.5 BoTAO — ROTULAGEM AUTOMATICA

Auto PDSIG?D em Auto Posigdo I Rotulagem Automatica Circular Sair
Ordem Existente I |

h------l

Ao clicar neste botdo, abre-se uma janela (2 Rotulagem Automitica %
especifica para esta configuragdo. Nesta janela, Canalinicial |1~
pode-se definir os seguintes parametros: Nimero de Polos |12 =
. s s . . QOrdem:
e Canal inicial: primeiro canal a ser % Distal 4 Proximal ¢ Prosimal 4 Distal
legendado; Tipo de Conexdo:

. , ' Padrio " Circular
e Numero de polos: numero de polos

. Letras Iniciais || Cor Aplicar
a ser legendado (12 polos = 6 canais, Q
por exemplo);

e Ordem: ordem para realizar a legenda dos canais permitido do distal ao proximal
ou do proximal ao distal;
e Tipo de conexao: tipo de conexado do cateter que sera utilizado, permitido padrao
ou circular;
e Letras Iniciais: letras —iniciais utilizadas para a rotulagem automatica;
e Cor: cor selecionada para utilizar nos canais.
Ap0ds configurar todos os itens, clique em Aplicar.
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11.4.17.5.1 REPRESENTACAO DOS PoLOS UTILIZANDO AS LEGENDAS AUTOMATICAS

A seguir, serdo informados como os 10 polos de um cateter decapolar, conforme figura abaixo,
serdo representados ao se utilizar a fungao de rotulagem automatica.

polos 7/8
polos 9/10

polos 5/6 (/‘ . 3 ’\\
\

polas 3/4 { |
|:
polos 1/2 { I

Quando se seleciona o canal inicial em 1, com o numero total de 10 polos, com ordem distal -
proximal, conexdo tipo padrdo, sem nenhuma letra inicial, e utilizando a cor verde, tem-se a
seguinte imagem como resposta desta rotulagem:

Podemos observar na imagem acima que ao utilizar a rotulagem automatica (sem letras iniciais)
a letra d se refere aos polos 1 e 2, que sdo os polos mais préoximos a ponta do cateter. O segundo
canal serd apresentado como 2 (polos 3/4) e da mesma forma para os préoximos canais. Os
ultimos polos formarao o canal proximal, representado somente pela letra p.

Quando se escolhe as mesmas caracteristicas citadas anteriormente, mas altera somente a
ordem de proximal ao distal, tem-se como resultado a seguinte imagem:

O primeiro canal exibido serd o canal proximal p (representado os dois uUltimos polos) e os
proximos canais serdo representados pelos canais em ordem decrescente, ou seja, serdao 0s
canais mais proximos ao canal proximal (polos 8/7, polos 6/5 e assim por diante). O ultimo canal
seja o canal distal, representado pela letra d (representa os dois primeiros polos 2 e 1).

Escolhendo ainda as mesmas caracteristicas comegar do canal 1, com um total 10 polos, da
ordem distal ao proximal, mas alterando as Letras Iniciais para a letra “A” e cor para laranja, tem-

se a seguinte imagem:
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A legenda de todos os canais sera iniciada pela letra “A” e a cor de todos os canais sera alterada
para laranja.

11.4.17.6 BoTAO — CIRCULAR

Auto P05|g._ao com Auto Posigio Rotulagem Automatica I Circular I Sair
Ordem Existente |

O botao Circular é utilizado para configurar e iniciar a funcdao de Conversao para Cateter Circular.

A Adverténcia: Esta fungdo muda os relés do circuito do moédulo de aquisi¢ao para uma
disposicao especifica para receber a conexao do cateter circular. Desse modo, ela nao
deve ser usada para cateteres que nao sejam circulares.

Ao clicar no botao, a janela de configuracdo de Conversao Para Cateter Circular sera aberta:
” Converséo para Cateter Circular x

Canal inicial: 1

Eletrodos: B bl

Ord

" Prosimal - Digtal

Conexdo:
s Circular

: Label: Car OFFE |1 ON

As opc¢oes de configuracdo sao:

e Eletrodos: o usuario precisa informar o numero de eletrodos que o cateter circular
possui. As opgdes sao: 8 e 10.

e Ordem: configura a ordem na qual os sinais vao aparecer na tela. As op¢des sdo: Distal
— Proximal e Proximal — Distal.

e Conexdo: por se tratar de uma funcdo destinada apenas aos cateteres circulares, ndo ha
outra opgdo de selegdo de cateter.

e Label: altera o nome da etiqueta dada ao canal.

e Cor: mostra a configuragdo atual de cor do canal. Ao clicar sobre a caixa colorida, um
menu de cores é aberto, sendo possivel mudar a cor do canal.

e Botdo Off/On: Desabilita/Habilita a funcdo de conversdo de cateter circular.
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Quando a conexdo circular for ativada através do botdo OFF/ON, serd exibido um quadro de
atencdo notificando o usuario sobre a forma correta de conexao do cateter circular no médulo
de aquisi¢ao de sinais, conforme imagem a seguir:

2 Atencio

*
@Certiﬁque - se de @(ﬁ
que a conexdo circular -
foi feita corretamente. q“ qﬁ)
Confira o manual do qr@ QE

usuario para saber

mais. @ @

Cligue no botdo OK para fechar o quadro de atencdo e prosseguir com a utilizacdo do modulo.
Ao receber essa mensagem, certifique — se de que o cateter circular foi conectado da maneira
correta no modulo de aquisi¢ao de sinais.

A Adverténcia: A Conversao para Cateter Circular esta disponivel apenas dos canais
intracavitarios 1 ao 8 - para cateteres circulares de 8 polos, ou do 1 ao 10 - para
cateteres circulares de 10 polos.

Configurando a Conversao para Cateter Circular de 8 polos
Habilite os 8 primeiros canais intracavitarios na aba Canais IC 1 — 8, selecionando a caixa de
sele¢cdo ao lado do nome do canal, em seguida clique em Circular.
Realize as seguintes configuracdes na janela de Conversdo para Cateter Circular:
e Eletrodos: 8. 7 Conversio para Cateter Circular X

Canal inicial: 1

e Ordem: escolha a ordem de visualizacdo desejada, ... F -
este parametro nado interfere no funcionamento da | ’*"

&+ Dital - Proximal " Progimal - Distal

funcdo.

£

e Label (opcional): digite 0 nome desejado. Lot A; o | o T o

e Cor (opcional): altere a cor no menu de cores.

e Botdo Off/On: clique no bot3o para alterar a posi¢do do interruptor para ON.

Confira se a conexao circular realizada no mddulo de aquisicdo de | ‘7 Atngo ><

sinais foi feita corretamente, e em seguida, clique em OK na caixa D certifique - se de AP AL
| que a conexao circular QE qﬁ)

de atengéo. foi feita corretamente. |

lConfira o manual do EQ q@i

usuario para saber

mais. @ee @‘

Nota: Ao clicar no botdo OFF/ON e alterar a posi¢do do
interruptor para "ON", podera ser ouvido um som de "clique" no médulo de aquisigao,
indicando que os relés foram alterados para a posicao de cateter circular.

=

Nota: As alteragdes de Label e cor serdo aplicadas imediatamente apds a ativacao da
fungdo pelo botdo Off/On.

Nota: Uma indicagao “CC” aparecera na regido superior da tela principal indicando que

=
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a conexao circular esta ativada.

Verifique abaixo a correta conexdo do cateter circular de 8 polos no mdédulo de aquisi¢ao:

‘® @ L '® @
N N
Cada um dos 8 pinos do Q Q Q Q
conector circular devem ser
inseridos em ordem + CH2 - + CHB -
numeérica, somente no polo
positivo (vermelho) dos " "
b + CH3 - + CH7 -
% %

+ CH4 - + CHs -

A Adverténcia: As cores dos pinos podem variar entre os fabricantes de cateter. Antes de
realizar a conexao, certifique — se de que os pinos corretos estdao sendo inseridos nos
canais.

Para desabilitar a conexao circular, abra a janela de Configuragao de Canais, clique em Circular
e em seguida clique no botdo OFF/ON para alterar a posi¢do do botdo para “OFF”.

Ao desabilitar a conexdo circular, o indicador “CC” desaparecera. O nome e cor do canal se
mantém, caso o usudrio deseje mudar essas configuracdes, o processo pode ser feito através da
funcdo rotulagem automatica.

A Adverténcia: Ao trocar um cateter circular por um cateter padrao, certifique — se de
que a fun¢ao de conversao para cateter circular foi desabilitada. O indicador “CC” na
regido superior da tela principal indica que a conversao para cateter circular esta
habilitada.

Configurando a Conversao para Cateter Circular de 10 polos
Habilite os 10 primeiros canais intracavitdrios utilizando as abas Canais IC1 — 8 e Canais IC 9 -
16 selecionando a caixa de selecdo ao lado do nome do canal e clique em Circular.
Realize a seguinte configuracdo na janela de Conversdo para Cateter Circular:
° Eletrodos: 10. 7 Conversio para Cateter Circular X

Canal inicial: 1

e Ordem: escolha a ordem de visualizacdo desejada,

Eletrodos: m -~

este parametro ndo interfere no funcionamento da | |U®m

« Digtal - Proximal " Progimal - Distal

funcdo.
e Label (Opcional): digite 0 nome desejado.

OFF |1 ON
e Cor (opcional): altere a cor no menu de cores.

e Botdo Off/On: clique no botdo para alterar a posicdo do interruptor para “ON”.
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Confira se a conex3o circular realizada no mddulo de aquisicdo de 7 Atwnszo
sinais foi feita corretamente, e em seguida, clique em “OK” na GC""‘“‘“’ SIE3 @@@
que a conexdo circular .3. qa\ @
foi feita corretamente.
Confira o manual do qr‘g qrj |
|
CXCJ

caixa de atencao.

usuaric para saber
mais.

Nota: Ao clicar no botdo OFF/ON e alterar a posi¢do do
interruptor para "ON", podera ser ouvido um som de "clique" no médulo de aquisigao,
indicando que os relés foram alterados para a posi¢ao de cateter circular.

Nota: As alteragdes de Label e cor serdao aplicadas imediatamente apods a ativagao da
fungdo pelo botdo Off/On.

Nota: Uma indicagdao “CC” aparecera na regiao superior da tela principal indicando que
a conexao circular esta ativada.

Verifique abaixo a correta conexdo do cateter circular de 10 polos no modulo de aquisi¢do:

@
%

Cada um dos 10 pinos do

conector circular devem ser
inseridos em ordem CH2
numérica, somente no polo ’

positivo (vermelho) dos
b CH3

canais.
CH4 CH8

+ CH5

»
T
"

CHB + CH14

CH7

{1
rrz
Lk

A Adverténcia: As cores dos pinos podem variar entre os fabricantes de cateter. Antes de
realizar a conexao, certifique — se de que os pinos corretos estdo sendo inseridos nos
canais.

Para desabilitar a conexdo circular, abra a janela de Configuracdo de Canais, clique em Circular
e em seguida clique no botdo OFF/ON para alterar a posicdo do botdo para “OFF”.

Ao desabilitar a conexdo circular, o indicador “CC” desaparecerd. O nome e cor do canal se
mantém, caso o usudrio deseje mudar essas configuracdes, o processo pode ser feito através da
funcdo rotulagem automatica.

A Adverténcia: Ao trocar um cateter circular por um cateter padrdo, certifique — se de
que a fun¢ao de conversao para cateter circular foi desabilitada. O indicador “CC” na
regido superior da tela principal indica que a conversao para cateter circular esta
habilitada.
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11.4.17.7 BOTAO - SAIR

Este botdo deve ser utilizado para sair da Janela de Configuracdo de Canais e retornar a tela

principal.

Auto Posicdo
com Ordem
Existente

Posicdo lgual /

Auto Posicdo Desigual

11.4.18 BOTAO JANELA DE MEDIGAO DE TENSAO

Rotulagem |
Automatica

Sair

Ao clicar no botao , serd aberta a janela de medicdo de voltagem pico a pico com relagdo de

porcentagem e no canal conforme identificado na imagem a seguir.

2 Tensso de pico a pica (Vpp)

Voltage PP (mV)

14,08 %

L. Superior: L. Inferior:

Vpp (mV)

Zoom
Escala

Arrastrar
a Escala

Zoom

Reiniciar | Centrar Régua X | Régua Y

Ref: 0,90 mV

] 1 10
Reset Ref.

Time on Screen: 2 seconds (2000 samples/s)

Auto
VPP % '

Pode-se observar na parte inferior da janela de tensdo de pico a pico um menu inferior

responsdvel pelas configuracbes da janela. Cada botdo presente serd detalhado na tabela a

seguir.
Botao Fungao
i Menu de selecdo para o valor onde serd posicionado a régua do
. auperior:
limite superior.
e Menu de selecao para o valor onde serd posicionado a régua do
. Inferior:
limite inferior.
Resetiel ] Botdo utilizado para aplicar as alteragdes de referéncias dos limites.
Reiniciar Botdo utilizado para retornar as configuragdes iniciais da janela.
Centrar Botdo utilizado para centralizar a janela emy =0 (mV).
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Botao Fungao
Zoom Botdo utilizado para dar zoom em determinada regido através de
Box uma caixa de selegdo. Utilizada somente em modo de revisao.
eous x Botao utilizado para habilitar uma régua a ser utilizada para medicao
égua . .
de tempo (ms) entre duas marcas, conforme imagem da tela a seguir.
. Botdo utilizado para habilitar uma régua a ser utilizada para medicao
egua
de voltagem (mV) entre duas marcas.
Arrastrar ~ ™ .
= Eecala Botao utilizado para arrastar as escalas de x e y na janela Vp.p.
Zoom da o - .
Eccala Botdo utilizado para dar um zoom nas escalas de x e y na janela Vp-p.
Botdo utilizado para aplicacdo de zoom automatico para que o maior
Auto . . . . .. .
e sinal de pico a pico seja o valor limitador das escalas de x, a fim de
se obter uma melhor visualizagdo do sinal.
p—_— Botdo utilizado para desabilitar a janela de Voltagem de pico a pico

em porcentagem.

Menu utilizado para selecionar qualquer canal sendo ele ECG de
superficie ou intracardiaco que estiver disponivel no Cardian® para
medicdo da voltagem pico a pico.

11.4.19 MEeNU VELOCIDADE DE VARREDURA

O menu de velocidade varredura pode ser utilizado para alterar a velocidade de varredura dos

tracados sem a necessidade de entrar na janela de configura¢do de canais. Ele fica localizado

apds o Botdo de Voltagem Pico -a Pico:

r |
‘V:;.-p 1 |15l] mm/s jﬂ\‘ 0 menu de velocidade de varredura ‘
—

As opc¢des para velocidade de varredura sdo: 12.5, 25, 50, 100, 150, 200, 300 e 400 mm/s.

11.4.20 INDICADOR DETECCAO DE MARCAPASSO

O simbolo de indicador de deteccdo de marcapasso pode ser utilizado para saber se a fungao

de deteccdo de marcapasso esta habilitada ou desabilitada no menu de configura¢des do filtro

de tela. As op¢oes sdo:

Detector de Marcapasso Simbolo
. v
Habilitada .
Desabilitada ’f_"
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Para habilitar/desabilitar a detec¢do de marcapasso, é necessario localizar o menu superior do
software e fazer o caminho: Configuragdes/Filtros de Tela/ Detector de Marca — passo e
selecionar/deselecionar a caixa de sele¢do Habilitar.

11.4.21 INDICADOR BATERIA

O Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus possui um indicador de bateria para que o operador possa
detectar se ha falta de energia ou desconexao da fonte de alimentac¢ado do notebook. O indicador
possui os seguintes significados:

Simbolo Descri¢dao

Bateria do computador com capacidade de carga disponivel entre 75% e
100%.

Computador com bateria com capacidade de carga disponivel entre 75% e
100%, conectado a rede elétrica e sem carregar a bateria.

Computador com capacidade de carga disponivel entre 75% e 100%,
conectado a rede elétrica e carregando a bateria

Bateria do computador com capacidade de carga disponivel entre 75% e
100%, conectado a rede elétrica e estado de carga de bateria desconhecido.

Bateria do computador com capacidade de carga disponivel entre 50% e 74%

Bateria do computador com capacidade de carga disponivel entre 50% e
74%, conectado a rede elétrica e sem carregar a bateria.

Computador com capacidade de carga disponivel entre 50% e 74%,
conectado a rede elétrica e carregando a bateria.

Bateria do computador com capacidade de carga disponivel entre 50% e
74%, conectado a rede elétrica e estado de carga de bateria desconhecido.

Bateria do computador com capacidade de carga disponivel entre 25% e 49%

Bateria do computador com capacidade de carga disponivel entre 25% e
49%, conectado a rede elétrica.

Bateria do computador com capacidade de carga disponivel entre 25% e
49%, conectado a rede elétrica e carregando a bateria.

Bateria do computador com capacidade de carga disponivel entre 25% e
49%, conectado a rede elétrica e estado de carga de bateria desconhecido.

Bateria do computador com capacidade de carga disponivel inferior a 25%

Bateria do computador com capacidade de carga disponivel inferior a 25%,

g T (1l [l [l D) i i) i@ ) (g i g [T

conectado a rede elétrica.
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Simbolo Descricao
g Bateria do computador com capacidade de carga inferior a 25%, conectado
a rede elétrica e carregando a bateria.

g Bateria do computador com capacidade de carga disponivel inferior a 25%,
conectado a rede elétrica e estado de carga de bateria desconhecido.

l Computador sem bateria interna, bateria invalida ou ndo reconhecida.

A Adverténcia: Caso haja interrup¢ao do fornecimento de energia elétrica na rede do

hospital, o equipamento continuara funcionando enquanto a bateria interna do
computador possuir carga. Se o operador estiver utilizando um monitor secundario
que é ligado diretamente a rede elétrica, o mesmo desligara, porém o computador com
bateria interna e 0 médulo de aquisi¢ao continuarao funcionando enquanto houver
carga na bateria do computador.

Adverténcia: Se o computador utilizado para o procedimento nao possuir bateria
interna, caso ocorra uma queda no fornecimento de energia no hospital, o médulo de
aquisicao e o computador serdao desligados imediatamente e todos os dados do exame
serao perdidos.

Adverténcia: Para evitar a perda de dados e funcionalidade do médulo de aquisicao
em uma possivel queda de energia, utilize sempre um computador com bateria interna
como um notebook e mantenha sempre o computador com a bateria carregada
completamente.

11.4.22 BoTAO CRONOMETRO E CONTADOR BRANCO

Este botdo de cronémetro pode ser utilizado para resetar o timer do cronémetro, indicado

através do mostrador de sete segmentos na cor branca: M O cronbmetro iniciara

automaticamente o timer para contagem do tempo logo apds cadastrar ou selecionar um

paciente para inicializacdo do estudo.

Cligue novamente neste botdo de cronémetro , sempre que houver a necessidade de

reiniciar a contagem deste cronémetro sem interromper este estudo. Se o cronémetro nao for

reiniciado nenhuma vez, o tempo exibido no mostrador branco serd igual ao tempo total do

exame, exibido no mostrador vermelho.
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Scbréerome, Nome | [Ty

!@ ?} Tsnu Decorr,

Y

e R

i ft i },‘ {
S SN NI SN
3

t W i ;

fit
+-- - Bl B
. i =
e N . ST ) S ——
1 8 Crondmetro e Timer do Cronémetro. |3 i
| A . ! 4

4000 5000 6000 T TUOD’ 8000 F

HE@@Veedd-eaal: ~EHEk -~

Nota: O programa ira iniciar a contagem de tempo do cron6metro automaticamente
apos cadastrar ou selecionar um paciente e iniciar o estudo.

11.4.23 CONTADOR VERMELHO

No mostrador de sete segmentos de cor vermelha, no canto direito do menu inferior, é possivel

Scoreriome, Nome e
A "

!? ?} T.lnn Decar,

|
i
: ’ ‘
e T Tadoe T e [PV A SN Tempo total de procedimento. |

HE@@Veedd-eaal: ~EHEk -~

A Adverténcia: Nao é possivel reiniciar a contagem do tempo total do procedimento.

Aviso: O programa ira iniciar a contagem do procedimento automaticamente apods
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cadastrar ou selecionar um paciente e iniciar o estudo.

11.4.24 CONTADOR VERDE

No mostrador de sete segmentos de cor vermelha, no menu inferior, é possivel conferir o em
gue estd sendo visualizada a gravacao.

Configuragies Asranos Imprimir

PR

A
i

i "
Tempo visualizado da gravacao |
e tempo total gravado f

—

N Er oI IrBDEDRE BEH —

Aviso: O programa ira mostrar o contador verde automaticamente ao iniciar o modo

revisao.

11.4.25 BOTAO SAIR

Para fechar o programa Cardian® PC, clique no botdo @, localizado no canto direito do menu
inferior.

Apods clicar neste botdo, o programa sera encerrado automaticamente sem confirmacao do
usuario. Sendo assim, ndo serd permitido encerrar o programa com a aquisicdo de sinais ativa

ou durante um procedimento ou estudo em andamento. Por esse motivo durante a aquisicdo

de sinais ou com um procedimento / estudo em andamento o botdo serd desativado @
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[N[sJag(=Jl Revisar |Estimulador

i

) ‘ ‘
Rimmemmn Botio para encerramento
! do programa desabilitado

1000 2000 3000 4000 5000

LEFHOEEI-ERBEE"

Imp./Esp. Arquive

Banco de Dados  Configuragées Ajuda _Armanjor

Botdo para encerramento
do programa Cardian PC

MEHEECE CEEEELO " - & E k- & [¥ (O N

A Adverténcia: Ao pressionar o botao de sair, o programa sera fechado imediatamente e
o usudrio NAO sera questionado se deseja encerrar o programa.

A Adverténcia: Por questdes de seguranca, O bot3ao de sair do programa serd
desabilitado durante a aquisi¢cao de sinais ou apds o paciente ser cadastrado. O usuario
devera encerrar a cirurgia ou parar a aquisi¢cao de sinais para fechar o programa.

11.5 PAINEL SECUNDARIO

O Painel Secundario encontra - se ao lado direito da tela, conforme realce na figura a seguir, e
dividido em trés areas revisdo, estimulador e tracados de ECG que serdo detalhadas nos
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ERNGIERE Revisar | Estimulador

11111

EECEREHEEE RN EI T EEE " [Y(OJHBEEH |

11.5.1 ABADE REVISAO

A Aba de Revisdo fica na drea superior do Painel Secundario, ao lado da aba do Estimulador. A
aba de Revisdo se alternara com a aba do Estimulador, ou seja, as duas janelas ndo podem ser
visualizadas simultaneamente. A aba de Revisdo contém a lista de grava¢des realizadas no
exame através dos botdes de gravagao ou apds iniciar a estimulagdo. O acesso para visualizagao
das gravacgodes é feito com um duplo — clique sobre o nome da gravac¢ao desejada.

600,

! b
l.j‘.
Lg

. *

R

3000 4000
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11.5.2 ABA DO ESTIMULADOR

A aba do Estimular serd exibida na drea superior do Painel Secundario, ao selecionar
Estimulador. A aba do Estimulador se alternard com a aba de Registros de Estudo, ou seja, as
duas janelas ndo podem ser visualizadas simultaneamente.

O Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus possui um estimulador incorporado, totalmente
comandado pelo software, e permite redirecionar a saida para qualquer um dos canais
intracardiacos.

6 500 Sobrenome, Nome (XTI |

LEA 8

Araiparumph gy i [t o o s s b i R Ll L e e i e e M M s et s i e o i s i L e e ek i gt

1000 2000 3000 4000 5000 6000 7000 8000

M@+ - BEER EHBENK -~

Suas caracteristicas incluem:

CANAL STIM:
OFF

e Go: Inicialmente o botdo Go esta desabilitado e sé sera habilitado Reverado de
G OFF

apos a selecdo de um canal a ser estimulado. Quando habilitado este & H}Eﬂ .CZH

botdo permitirda a inicializacdo do protocolo de estimulagdo CONTINUO [ASINCRONG_ STIM

programado. ;E @ E Eﬂ.ﬂ

e Reversdao de taquicardia: Trata-se de um atalho para prevenir on -
CHEEE

taquicardias. Ao pressionar este atalho e ativar a funcdo, um o
intervalo S1 - 5% menor do que o que foi detectado no paciente sera @ OHE ﬁ E mjlj

On ~ A
configurado no estimulador, ao mesmo tempo, que desabilita extra- |3 OHE g g Ej.j

Sense Viewer  SENS. Unit.  LIMITE

e E BN B
Oﬂslo_'l()n (] - 1K) - =

ATRASO LARGURA AMPLITUDE

[ SEHE

estimulos selecionados. Ao pressionar novamente esta tecla e

desabilitar a funcdo, os intervalos do estimulador voltardo ao estado
gue estavam previamente configurados.

e Canal STIM: Permite selecionar ou deselecionar o canal STIM
dedicado para estimulagao. Esta fungao desabilita o seletor de canais.

e Std By: Pressionando o botdo Std BY - Stand By (em verde) ou ao pressionar a tecla de
espaco do teclado do computador.
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104

Revisar Estimulador

Reversio de
Taquicardia:
OFF

Trem: Permite selecionar quantos pulsos em S1, entre 01 e 99

CANAL STIM:
OFF

repeticles, serdo realizados na estimulacao.
Canal: Seletor de canal intracardiaco a ser estimulado (1 a 20).

Continuo / Unico: Em modo Continuo permite que o protocolo de 4‘—D‘—|C°"T'""° e
estimulagao programado se repita automaticamente. Em modo “@ g E @jlj

e . . . ~ 4 . 0" . -
Unico realiza o protocolo de estimulagao programado uma Unica vez. |fx = E E Ej H:

, ” . s . On N =
Assincrono / Sincrono: Em modo Sincrono permite que o protocolo o I= l l lj .jl
. ~ . . . Off
de estimulacdo programado esteja sincronizado com o complexo o l l lj.jl
. . 3 = - -
QRS do paciente ou conforme tracado selecionado para o modo

Sense Viewer  SENS. Unit.  LIMITE |

off[y On — N B
T 5Bl

Ofi[ = On

ATRASO  LARGURA AMPLITUDE|

I

|

|
estimulacdo programado ndo sincronize a estimulacdo com o -EEC IR (B
co prog : ELEICEL Bl B

Sense Viewer. Em modo Assincrono permite que o protocolo de

complexo QRS do paciente.

Stim / Sens: A opc¢do STIM permite aplicar o protocolo de estimulagdo no estimulo principal
e em extra-estimulos. A op¢do SENS funciona apenas para estimula¢des sincronas e
desabilita automaticamente o trem de estimulo principal (51) e habilita o primeiro extra —
estimulo (S2). Ao iniciar a estimulacdo, o dispositivo passa a fazer a contagem do nimero
de QRS intrinsecos, assim que o nimero de QRSs contados for igual ao numero programado
ao lado da frequéncia do extra-estimulo, o dispositivo realiza o protocolo de estimulagdo
programado com os extras — estimulos.

S1: tempo entre estimulos do trem principal, este periodo varia entre o valor definido em
Limite até 9999 ms, com até trés estimulos extras programaveis (52, S3, S4).

Decremento: Permite selecionar um decremento automatico em passos de 10 ou 20 ms.
S2, S3, S4: Estimulos extras, com tempo programado o valor definido em Limite até 999
ms.

Decremento: Permite selecionar um decremento automatico em passos de 10 ou 20 ms.
Sense Viewer: Permite ativar ou desativar o nivel de sensibilidade. Quando este botao esta
desativado, o tracado do canal selecionado para a estimulagao é mostrado conforme a cor
de configuracdo. Porém, quando o botdo passa ao estado ativo (ON), a cores do tracado do
canal selecionado como estimulador se altera a seguinte maneira: Vermelho enquanto o
estimulador detectar atividade no canal com as mesmas caracteristicas do canal
selecionado em configuracdes, ou Branco quando ndo detectada atividade nesse canal,
conforme representado nas imagens a seguir.

Som: Habilitado ou desabilitado.

Sens. Unit.: Permite selecionar o nivel de sensibilidade entre 0 e 99%, quanto maior for o
nimero do parametro de sensibilidade, mais sensivel ao potencial cardiaco sera o
estimulador.

Limite: Limite minimo definido para o periodo de estimulagdao em milissegundos (ms).
Atraso: Atraso entre um ciclo completo e o préximo, caso o estimulador esteja no modo
continuo em segundo (s).

Largura: Permite configurar a largura do pulso de estimulacdo entre 0,1 e 2,0 ms, com
intervalos de 0,1 ms.
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e Amplitude: Permite configurar a amplitude ou corrente do pulso de estimulacdo entre 0,4
e 27 mA, com intervalos de 0,1 mA.
Representacdo do canal intracavitario em amarelo com a funcdo Sense Viewer desabilitada:

D ~»--H i~ b---- -

Representacdo do canal intracavitdrio em branco e vermelho com a func¢do Sense Viewer
habilitada:

w—_————_——_—

(1

A Adverténcia: Para habilitar o estimulador, é necessario cadastrar/selecionar um
paciente e entdo selecionar o canal de estimulagdo desejado.

11.5.3 JANELA DE RITMO

A janela de Ritmo sera exibida na area central do Painel Secundario, conforme realce na figura
a seguir.

Configuragiies

Sobrenome 1, Nome TN |

T Lt P

i i A [}

e b e s e de e e e e e e e
=
Y B B B B A I B B B A aeaa e e A I Bat B
2 S A

LY S ST PV S SRUN S WU SHUNS SRUN SPUN SO SPURS ST SO SV S SO SN SRR SN WSO ST IO SR SRS SO SO I SO S SRUN S SPUN S
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O s Ean M i e e S v e i s e e e e St e e M M i et M e et Mt Wy M Bt S St i
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|
4000

Na janela de Ritmo sera exibida uma derivacdo de ECG longa em tempo real, cujas seguintes

caracteristicas podem ser alteradas:

e Curva de ECG a ser exibida: Todas as derivagdes de ECG de superficie estao disponiveis. As
derivagdes de ECG intracavitdrias ndao estdo disponiveis para sele¢cdao, conforme imagem a
seguir.
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e Ganho do Sinal: Os seguintes ganhos (amplitudes) estdo disponiveis: 5, 10 e 20 mm/mV,
conforme imagem a seguir.

1 0mmimv

e Velocidade de varredura: As seguintes velocidades de varreduras estdo disponiveis: 12.5,
25 e 50 mm/s, conforme imagem a seguir.

12.5 mm's
25 mmis
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e Quantidade de Linhas: Se refere a quantidade de linhas de sinal que estdo disponiveis. As
opgoes incluem de uma a oito linhas, conforme imagem a seguir.

11.5.4 BOTAO EXPORTAR IMAGEM

A partir de um arquivo de gravacdo, é possivel exportar um arquivo com os tracados
apresentados em tela.
Selecione e abra uma gravagao na aba de Revisdao no canto superior direito, e selecione o trecho
de sinais de interesse.

Configuragies Arany Imprimis

|NT 333 500 Sobrenome 1, Nome
|

tmdrdodddededdodeddddrdadiodnd b hreb b hcbadhadadachadochacbdachadnd bodo

|

- | |
[PNIRININ VN‘L"“-. Vﬂq"r‘«’wn > ‘M.”r’v Jlrvdr" «",-’-J,-*

N T O O O T %
Selecione a gravacgao
desejada.
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Localize e clique no botdo Exp. Imagem acima da Janela de Réguas, conforme destaque na
imagem a seguir.
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Configuragies Aaranos Imprimis
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Apos clicar no botdo Exp. Imagem, sera aberta uma janela para selecionar o nome do arquivo e
também o local no qual no qual ele sera salvo. Caso o local ndo seja alterado, a imagem serd
salva na pasta raiz do programa. Apds digitar o nome do arquivo e selecionar o local de destino,
basta clicar no botdo Salvar, conforme destaque na imagem a seguir.

(2 Save Image bd

Savein: [ Images_6779 = £k B

N\ Name Status Date modified

Ne items match your search.

Home

il

Desktop

Libraries
-
This PC
]

Netmork

Fie name \Ece Inicial jl Save
__________

——
Save as type: [bmp ~] Cancel

11.5.5 BOTAO VER IMAGEM

Para ver as imagens exportadas, basta clicar no botdao Ver Imagem, acima da Janela de Réguas,
conforme destacado na imagem a seguir.
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Impririr
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Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus

A Adverténcia: Nao é recomendavel visualizar um arquivo de imagem com um
procedimento em andamento. Como o arquivo sera aberto em outro programa
instalado no computador, o usuario perdera a visualizagao dos sinais do paciente e o
comando do Cardian®. Além disso, a abertura de outro programa durante o
andamento de um exame pode reduzir o desempenho do programa Cardian® em
alguns computadores, fazendo com que o programa deixe de executar suas fung¢ées
basicas.

11.5.6 BOTAO APLICAR FILTROS

E possivel mudar os Filtros aplicados aos sinais que est3o exibidos em uma gravac3o. Para fazer
a mudanca de configuracdo dos filtros dos sinais gravados, faz-se necessario alterar a
configuracdo dos filtros na janela de Configuracao de Canais. A seguir, basta clicar no botao
Aplicar Filtros, localizado acima da janela de Réguas, conforme destacado na imagem a seguir.

Banco de Dados _ Configuragées Ajuda Amanjos _Imp./Exp. _Imprimir
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Nota: O Botao Apl. Filtros s6 pode ser utilizado se um exame ndo estiver em
andamento.

11.5.7 REGUAS

A Janela de Réguas encontra-se na area inferior do Painel Secundario e fica habilitada somente
a0 abrir uma gravagao ou entrar no modo de Trigger, conforme destaque na imagem a seguir.
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Configuragies A
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A régua é utilizada para a medicdo do tempo (em ms) entre dois pontos de interesse de um sinal
registrado. Para realizar uma medigdo com as réguas basta seguir os seguintes passos:
1. Abra o arquivo de revisdao desejado ou entre no modo trigger.
2. Localize a Janela de Réguas no canto inferior direito da tela.
3. Localize o inicio do trecho de sinal a ser medido e clique no botdo esquerdo do mouse,
fixando o primeiro caliper na tela.
4. Apds posicionar o primeiro caliper, o segundo estara disponivel para ser fixado
clicando com o botdo esquerdo do mouse na posicao desejada da tela.
5. Logo em seguida, sera exibido a medida entre os dois extremos da régua, como
destacado na imagem a seguir. Serd possivel utilizar até 6 réguas ao mesmo tempo
para fazer medidas.

INT:333 JU Sobrenome 1, Nome Rl

Valor medido entre
os dois extremos da
régua
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Cada régua possui uma cor especifica e, ao ser habilitada, o botdo mudara para a cor equivalente
da régua:

e Régua 1: Verde

e Régua 2: Vermelha

e Régua 3: Roxa

e Régua 4: Laranja

e Régua 5: Amarela

e Régua6: Azul

Nota:

e O botdo pode ser utilizado para mover os dois extremos da régua ao mesmo
tempo.

e As cores relacionadas as réguas para impressdao podem ser alteradas através da
janela de Configurag¢oes, aba Impressora, quadro Réguas.
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CAPITULO 12 — Mobos be Uso

O Sistema Cardian® possui dois modos de uso:

e Utilizacdo em Cirurgia para aquisicdao dos sinais do paciente,
e Revisdo dos sinais captados durante a cirurgia em uma etapa pds — cirurgica.

Os subcapitulos abaixo descrevem como o sistema deve ser configurado e utilizado para os dois
modos de uso.

Aviso: E fortemente recomendado ao operador do equipamento que leia os capitulos _—_
Preparo do Sistema Cardian® e — Ligacdo e Uso do Sistema Cardian®
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- Ligagdo e Uso do Sistema , antes de realizar a leitura dos subcapitulos seguintes.

12.1 UTILIZANDO O SISTEMA CARDIAN® EM CIRURGIA

Para utilizar o Sistema Cardian® em um procedimento cirdrgico, os seguintes passos sdo
recomendados:

1.

Na sala do centro — cirurgico ou sala de hemodinamica, realize a montagem do sistema de
acordo com o indicado em _Montando o Sistema Cardian® e _Boas — Praticas de .

. Espere até que o paciente chegue a sala e verifique com a equipe multidisciplinar do

hospital o melhor momento para realizar a monitorizacdo do paciente, conforme descrito
em Cabo de ECG — Preparo da Pele e Posicionamento dos Eletrodos

3. Abra o programa Cardian® conforme descrito em _Entrando no Programa .

. Inicie a aquisicdo de sinais através do botdo de aquisicdo de sinais (_Botdo Iniciar

Aquisicdo de Sinais).

. Cadastre os dados do paciente através do botdo de cadastro de novo paciente (Botao

Completar Informagdes do Paciente e Iniciar Estudo).

. Monte o arranjo de sinais desejado através do botdo da janela de configuracdes de arranjo

E]. ( Aba - ECG de Superficie e Abas - Canais IC1 -8, Canais IC9—16 e Canais IC17 —
20)

. Realize o procedimento cirurgico utilizando as fung¢des descritas em _Divisdo Funcional

daTela.

. Parafinalizar o procedimento e fechar o programa siga as orientaces descritas em Botdo

Parar Estudo e Botdo Sair.

A Adverténcia: Fica reservado ao operador do equipamento o conhecimento do

momento cirurgico no qual determinada func¢ao deve ser utilizada.

12.2 Revisao de Procedimento em momento posterior a cirurgia

Para revisar um procedimento realizado anteriormente no programa Cardian® PC. Realize os

seguintes passos:

1.

114

Abra o programa Cardian® no computador utilizado durante a cirurgia conforme descrito

no item Entrando no Programa .

. No menu inferior abra o banco de dados de pacientes clicando uma vez no botdo

conforme descrito no item Botdo — Banco de Dados.

. No banco de dados selecione o paciente e o estudo que serd revisado conforme descrito

PROLIFE 4
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no item Botdo Visualizar Estudo Completo.
4. Realize as operagOes desejadas nos sinais gravados e exporte as imagens conforme

descrito no item Importar/ Exportar ou Imprimir ou Botdo Exportar Imagem ou Botdo Ver

Imagem.

Aviso: Para realizar a revisao de um procedimento nao é necessario conectar o médulo
de aquisi¢cao de sinais ja que o exame fica armazenado na memdria do computador.
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CAPITULO 13 — LiMPEZA

13.1 LIMPEzA

Limpeza do médulo de aquisi¢ao e do notebook:

1. Feche a aplicagdo do Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus : e desligue o notebook;

2. Desconecte o cabo de alimentacdo do notebook da fonte de alimentacdo de energia;

3. Desconecte o mdédulo de aquisicao do notebook;

4. Limpe as superficies externas dos dispositivos (médulo de aquisicdo e notebook) com um
pano suavemente umedecido em uma das solugdes de limpeza listadas abaixo;
Seque a superficie dos dispositivos com um pano limpo e suave;

o o

. Deixe secar até que a umidade desaparega.

Limpeza do cabo do paciente e cabos de interconexao:
1. Umedega um pano suave com um dos produtos de limpeza listados abaixo;
2. Passe o pano sobre os cabos, tomando cuidado para que ndo entrem liquidos nas
extremidades de conexao;
3. Seque a superficie dos cabos com um pano limpo e suave;
4. Deixe secar por alguns minutos antes do uso.

Solugdes de limpeza recomendadas:
o Detergente neutro e dgua
e Etanol (70%)
e Isopropanol (70%)

A Adverténcias: Desligue e desconecte o notebook da fonte de energia antes da limpeza
e desinfecgao.

A Adverténcia: Nao utilizar agentes de limpeza abrasivos, nem acetona ou outra
substancia quimica. Eles podem produzir a degradag¢ao prematura do gabinete e dos
rétulos, assim como o mau funcionamento por danos nos contatos.

A Adverténcia: Devem ser evitadas as seguintes solugdes: Cetonas, Formaldeidos,
Hidrocarbonetos clorados, Hipoclorito, Acidos inorganicos, Hidrocarbonetos
aromaticos, Fenol (>5%).

A Adverténcia: O uso de substancias acidas ou alcalinas podem danificar e/ou degradar
tanto a frente do dispositivo como os rétulos.

A Adverténcia: Nao submergir o dispositivo em nenhum liquido. Evite a entrada de
liquidos no dispositivo através dos pontos de conexdo.

A Adverténcia: Elimine todo o excesso de sabdao/detergente da unidade e do cabo do
paciente depois de limpa-los.
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A Adverténcia: Nao submergir o cabo do paciente em nenhum liquido!

A Adverténcia: Prevenir a entrada de sabdo/detergente no dispositivo durante a
limpeza.

A Adverténcia: Tanto a limpeza como a desinfec¢ao das partes que compode o Sistema
Cardian® devem ser realizadas no final de cada estudo entre diferentes pacientes, a
fim de evitar contaminagdes cruzadas.

13.2 DESINFECCAO

Utilize o desinfetante utilizado no hospital ou na instituicdo sanitaria.

Siga as listas determinadas para cada pais na escolha do desinfetante. A composicdo do mesmo,
é de responsabilidade do fabricante e pode mudar com o tempo.

Siga estritamente a informacdo do fabricante de desinfetantes quanto a seus produtos.

Solugdes de desinfec¢do recomendadas:
e Etanol (70 %)
e Isopropanol (70 %)

A Adverténcia: Caso seja utilizado alcool, a solu¢gdo deve estar diluida a 70%. Uma
concentracdao maior pode danificar o dispositivo.

13.2.1 DESINFECCAO DO EQUIPAMENTO

Uma limpeza preliminar elimina a sujeira visivel e serve de prepara¢ao para uma desinfeccao
eficaz. A limpeza preliminar deve ser realizada imediatamente apds o uso. Mantenha os
elementos Umidos antes de realiza-la, caso seja necessario.
1. Passe um pano embebido em desinfetante sobre a superficie do mddulo de aquisicdo e
notebook.
2. Retire os residuos de desinfetante uma vez passado o tempo de acao do desinfetante.
3. Seque a superficie do médulo/notebook com um pano limpo e suave.
4. Deixe secar por alguns minutos e verifique a auséncia de liquidos remanescentes antes
do uso.

A Adverténcia: Caso haja a penetracdo de liquidos, isso pode provocar mau
funcionamento ou danos ao dispositivo e cabos, o que pode colocar em risco o
paciente. Desinfete com um pano somente a superficie do dispositivo e dos cabos,
certificando-se que nenhum liquido penetre no dispositivo nem nas extremidades dos
cabos. Utilize somente desinfetantes aprovados pela agéncia sanitaria local.
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13.2.2 DESINFECCAO DE CABOS DO PACIENTE E INTERCONEXAO

O cabo do paciente e de interconexao devem ser desinfetados de maneira similar ao moédulo de

aquisicao e notebook.

1.
2.

13.3

118

Passe um pano embebido em desinfetante sobre a superficies dos cabos.
Retire os residuos de desinfetante depois de transcorrido o tempo de acdo do
desinfetante.

Seque a superficie dos cabos com um pano limpo e suave.

Deixe secar por alguns minutos antes do uso.

ESTERILIZACAO

Adverténcia: Em nenhuma circunstancia o dispositivo deve ser esterilizado pelos
métodos autoclave ou por éxido de etileno. Isso pode danificar permanentemente o
aparelho. Em caso que os protocolos do hospital exijam esse método, o cabo pode ser
esterilizado por oxido de etileno. Devido a agressividade do método, o cabo ird se
degradar prematuramente, diminuindo sua vida util.
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CAPITULO 14 — CUIDADO E MANUTENCAO

Devido as caracteristicas construtivas do equipamento, ele ndo requer manutencgao planejada.
E recomendado, no entanto, que o equipamento seja enviado a fabrica da ProLife anualmente
para controle de suas fungdes.

A Adverténcia: E proibido que o usudrio ou terceiros abram o dispositivo ou realizem
tarefa de manutenc¢ao ou troca de componentes.

Sao recomendadas as seguintes verificagdes didrias:
1. Verificar que ndo existam rachaduras ou quebras no cabo do paciente, cabo de conexao
Cardian® USB, cabo de sincronismo e eletrodos do paciente;

2. Verificar que os conectores dos cabos ndo estejam dobrados ou faltando;
3. Verificar todas as conexdes de cabos; ajustar qualquer conector que possa estar solto.

14.1 MANUTENCAO

E necessaria a realiza¢cdo de manutencdo no por um técnico qualificado quando:
1. Aunidade parega ndo estar operando normalmente ou mostre diferencas/anomalias
em seu funcionamento;
2. Aunidade tenha caido no ch3do ou a cobertura/tampa tenha sido danificada;
3. Tenha sido derramado liquido sobre a unidade.

A Adverténcia: Qualquer reparo, manutenc¢ao, calibracdo ou outra operagdo realizada no
Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus, pelo usuario ou pessoal ndo autorizado, coloca em
risco a saude dos pacientes e invalida automaticamente qualquer tipo de garantia
sobre o dispositivo.

A Adverténcia: Modificagcdes no dispositivo e nos cabos acessdrios nao sao permitidas.
A Prolife ndo autoriza que o usuario ou terceiros nao autorizados intervenham na
manutencao do dispositivo ou do software. Todo tipo de reparo, calibragao ou controle
deve ser realizado pelo fabricante em suas instalagbes, onde se dispoe de
instrumentos para tal atividade e de pessoal treinado para esse tipo de tarefa.

14.2 ATIVIDADES DE PREVENGAO:

O dispositivo Cardian® ndo contém componentes internos que requeiram manutencdo ou
servico. Também n3o contém componentes que requeiram ajustes por parte do usudrio. E
necessario somente limpar os conectores metalicos de conexdo da porta do ECG e do
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computador para evitar oxidacdo, com agentes de limpeza para materiais metalicos.

Vida util de componentes:

Item Modelo Vida Util

CARDIAN® 12 PLUS/

Mddulo de aquisi¢ao CARDIAN® 16 PLUS/ 8 anos
CARDIAN® 20 PLUS

Cabo do paciente PLFACCPAOQ75A 2 anos

Cabo USB — LEMO de conexao

do mddulo Cardian® ao PLFACOTR0O046A 2 anos

computador

A Adverténcia: O tempo de vida util é assegurado sempre que os intervalos de
manutencdo, cuidados, precaugdes e adverténcias que constam nesse documento
sejam seguidos. A Prolife ndo se responsabiliza pela utilizagdo do equipamento apds
sua vida util.
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CAPITULO 15 — PROBLEMAS, CAUSAS E SOLUCOES

A seguir estao detalhados alguns problemas e suas possiveis solugdes por parte do usuario. No

caso de outros problemas, contatar o representante de seu pais ou diretamente o servigo

técnico da Prolife.

Problema

Causa

Solugdo

N3o é possivel visualizar
no notebook um ou vaérios
sinais cardiacos

Desconexdo dos cabos de
interconexao.
Desconexdao do cabo do

paciente.

Desconexdo dos eletrodos do
peito do paciente.

Desconexdo do cabo USB do
notebook.
Desconexdao dos cateteres

intracardiacos.

Verifique a conexdo correta entre o médulo e
o notebook através do cabo de interconexdo;
Verifique a conexdo correta do cabo do
paciente ao médulo de aquisicao;

Verifique a conexdo correta de cada um dos
eletrodos que vao até o paciente;

Verifique a conexdo correta do cabo USB ao
notebook;

Verifique a conexao correta dos cateteres;

Se o0 problema persistir, contate o
Departamento de Suporte ao Cliente da

Prolife.

Auséncia de sinal

Problemas com o notebook.

Verifigue se o notebook estd funcionando
normalmente (isso deve ser realizado por um
especialista em notebook);

Troque de notebook se possivel.

Sinal instavel

Notebook com problemas de
instabilidade
funcionamento.

durante o

Problemas com o software de
aplicagdo e visualizagdo do
sinal.

Desligue o notebook, desconecte o Modulo de
Aquisicdo Cardian® e reinicie todo o Sistema
(Notebook e Modulo) novamente;

Reinicie o software e verifique seu
funcionamento correto;

Troque de notebook se possivel;

Se o contate um

problema persistir,

especialista em notebook de  seu
estabelecimento de saide ou o Departamento

de Suporte ao Cliente da Prolife.

O dispositivo ndo estd
realizando estimulagdes

Desconexdo dos cateteres do
paciente.

Verifique se a conexdao de cada um dos
cateteres no paciente esta correta;

Verifique se o canal selecionado esta correto;
Se o problema persistir, contate o
Departamento de Suporte ao Cliente da

Prolife.

Presenca de ruido elétrico

Presenca de equipamento com

sinal de forte interferéncia

préximo ao dispositivo.

Afastar o equipamento com sinal de
interferéncia do Sistema Cardian®; ou
Desligar este equipamento caso seu uso ndo

seja necessario durante o estudo.

Desnivelamento dos sinais
de ECG ou artefato de
estimulagdo muito grande.

Cabo de ECG danificado

Trocar o cabo de ECG.
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15.1 ANALISE VISUAL DOS CABOS DE ECG E CABO DE CONEXAO

E fortemente recomendado ao usudrio que realize inspegdes visuais nos cabos de ECG e cabo
de conexao do equipamento antes do procedimento cirurgico.

Sinais visuais de deterioragdao desses cabos incluem, mas nado se limitam a:

e Presilhas na extremidade distal do cabo de ECG que ndo prendem aos eletrodos de
superficie na pele do paciente,

e Parafusos da extremidade proximal do cabo de ECG girando em falso ndo permitindo a
fixacdo do cabo de ECG no modulo de aquisicdo de sinais,

e Extremidade distal do cabo de conexdao do computador ao mdédulo de aquisicdo de sinais
com a marca vermelha apagada, dificultando a conexado correta do cabo ao mddulo.

e Elementos metalicos do cabo de conexdao do computador ao mddulo de aquisicao de
sinais soltando do corpo do cabo.

A Adverténcia: E altamente recomendavel ao operador realizar as inspe¢des visuais nos
cabos de conexdo. Ao sinal de qualquer desgaste visual, recomenda - se a segregac¢ao
e posterior descarte do cabo e utilizacdo de um cabo de ECG e/ou cabo de conexdo
novos ou que nao apresentem sinais de degradacao.
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CAPITULO 16 — DESCARTE

Equipamento e cabos do paciente:

Verifique quais sdo os requerimentos de sua localizagdo no que se refere a
eliminagao de equipamentos e acessorios utilizados em ﬁ
eletrofisiologia/hemodindmica. Existe a possibilidade de enviar o Sistema ™
Cardian® diretamente ao fabricante para que ele o elimine.

De acordo com a Diretiva do Conselho Europeu 2002/96/EC, o Sistema Cardian® devera
ser tratado como residuo de equipamento elétrico e eletrénico (WEEE) e, portanto, o
protocolo de eliminacdo do equipamento é o seguinte:

N3o elimine o WEEE como um dejeto municipal ndo classificado;

Entregue os equipamentos eletronicos nas instalacdes de coleta de WEEE de sua regido ou,
se possivel, envie ao fabricante;

Desfazer-se do WEEE de qualquer outra forma diferente ao que tenha sido indicado acima
pode agredir o meio ambiente e a saude humana devido a presenca de substancias
perigosas nos equipamentos elétricos e eletrénicos;

O simbolo ao lado (do biddo cortado) indica coleta separada para equipamentos elétricos
e eletronicos.

Eletrodos:
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CAPITULO 17 — ESPECIFICACOES TECNICAS

17.1 CARACTERIZACAO DO SINAL

17.1.1 PuLso DE ESTIMULACAO — BIFAsICO

Cada pulso gerado pelo estimulador tem uma fase positiva e outra negativa. O parametro A
representa a largura do pulso da fase positiva, B representa a altura do pulso da fase positiva, C
representa o atraso entre as fases, D representa a largura do pulso da fase negativa e E

representa a altura do pulso da fase negativa.

.
I[rr}.] A

Tims)

Tabela 1: Valores de referéncia para uma carga de 1 kOhm, 2 ms de largura de pulso, 2 mA de corrente e sinal

bifasico.
Ponto Valor esperado Tolerancia (incluindo os limites)
A 2ms 110%
B 27V +10%
C 500 ps 0~ 600 ps
D 1,4 ms 0,8~1,5ms
E 27V +10%

17.1.2 PuLso DE ESTIMULACAO — MONOFASICO

Cada pulso gerado pelo estimulador tem somente uma fase positiva. O parametro A representa

a largura do pulso da fase positiva e B representa a altura do pulso da fase positiva.
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Tiems
>

Tabela 2: Valores de referéncia para uma carga de 1 kOhm, 2 ms de largura de pulso, 2 mA de corrente e sinal

monofasico
Ponto Valor esperado Tolerancia (incluindo os limites)
A 2ms 110%
B 27V +10%

17.2 CONFIGURAGAO DO ESTIMULADOR INTEGRADO

17.2.1 CANAL (CHANNEL)

Indica o canal intracardiaco que sera estimulado. Todos os canais
intracardiacos estdo disponiveis para serem selecionados. A sele¢do é

realizada através das setas “para cima” e “para baixo”.

17.2.2 TrRem (TRAIN)

Trem é a quantidade de impulsos gerados em intervalos definidos por S1.
Ou seja, sera realizado N vezes a estimulacdo em intervalos S1. A funcao
de Trem ndo interfere nos estimulos extras. Esta definicdo é realizada
através das setas “para cima” e “para baixo”.

17.2.3 S81, 52, S3, 54

Rewsar Estlmulador

eversdo de | o) srip:
Taquicardia: plo
OFF

Trem Canal

U

CDNTINUO ASINCRONO

go;@@@-

Sense\rlewer SENS. Unit.  LIMITE |

i&g o NH: B

ATRASO LARGURA AMPLITUDE|

AR EE

S1 é o intervalo de estimulagdo principal e S2, S3 e S4 sdo os intervalos dos estimulos extras

programadveis. Para definir os estimulos sdo utilizadas teclas de atalho para aumentar ou

diminuir os estimulos e para os estimulos extras, é possivel habilita-los ou desabilita-los.

Consulte o Manual de Teclas de Atalho para mais detalhes.

17.2.4 MoDO ASSINCRONO

Quando o estimulador é acionado, é gerado um trem de impulsos com o que estiver configurado
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em intervalo S1 e o que estiver definido em TREM. Se trem estiver definido como 01, sera
realizado o estimulo somente uma vez. Apds os estimulos S1, serdo realizados os estimulos
extras conforme o que estiver configurado em S2, S3, S4, seguindo esta ordem. E possivel
habilitar ou desabilitar cada estimulo extra individualmente. Para selecionar o modo assincrono,
verifique se o botdao de modo estd em “Async”. Caso o botao esteja em “Sync”, pressione-o para
alternar para “Async”, ou seja, o botdo de modo se alterna entre sincrono/assincrono.

rs

lmay S 1 ﬁ1 s2 3
1s1 1s1 | 5152 I s2s. s3s4 -I_[rns]
— _.l

L

N Sinais Gerados Pronto para estimular
mmm  Pulso de estimulagdo

=== Atividade Cardiaca Detectada

17.2.5 MoDO SiNCRONO

A diferenga em relagdo ao modo assincrono é que caso esteja habilitado o modo sincrono, o
estimulo S1 so sera iniciado apdés o limiar de sensibilidade ser atingido. Caso contrario, ndo
iniciard o ciclo completo conforme descrito no modo assincrono. Para selecionar o modo
sincrono, verifique se o botdo de modo estd em “Sync”. Caso o botdo esteja em “Async”,
pressione-o para alternar para “Sync”.

17.2.6 EsTiIMUuLACAO CONTiNUA ou Unica

Se a estimulacdo Unica estiver ativada, serd realizado somente um ciclo completo de
estimulagdo de acordo com o que estiver definido em S1, Trem, S2-, S3, S4. Apds este ciclo
concluir, n3o haverd outro ciclo até se iniciar novamente através do botdo “Go”. Se o modo
continuo estiver habilitado, a estimulacdo serd realizada em ciclos completos sequenciais até
gue seja pressionado o botdo “Std by”. O botdo de modo continuo é um botdo que se alterna
entre os modos continuo/unico (Single/Cont).

17.2.7 LIMITE MiNIMO DE INTERVALO DE ESTIMULAGAO (LimiT)

E possivel ajustar um limite minimo para os intervalos S1, S2, S3 e S4. Este limite servira para
todos os intervalos. Esta definicdo é realizada através das setas “para cima” e “para baixo”.
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17.2.8 DECREMENTO AUTOMATICO DO INTERVALO DE ESTIMULACAO

Para o estimulo principal S1 e para cada estimulo extra, é possivel acionar ou
nao o decremento automatico. No caso de acionado, apds o primeiro estimulo
ser realizado conforme o intervalo definido, sera realizado um decremento
automatico a cada ciclo de acordo com o que estiver definido em decremento.
O decremento pode ser definido em intervalos de 10 em 10ms e se localiza ao
lado da definicao do intervalo S1 e dos estimulos extras. O intervalo sera

decrementado até que atinja o intervalo definido em Limite (Limit). Esta

Sense Viewer  SENS. Unit.  LIMITE

off[=i | On
definicdo é realizada através das setas “para cima” e “para baixo”. oo B

AMPLITUDE]

CECEIEL EIE

17.2.9 TEMPO DE ATRASO (DELAY)

Caso seja necessario inserir um tempo de atraso em segundos entre um ciclo completo e outro,
pode-se alterar através do botdo Delay. Esta defini¢do é realizada através das setas “para cima”
e “para baixo”.

17.2.10 NiVEL DE SENSIBILIDADE

Caso esta funcao esteja habilitada e o estimulador esteja no modo sincrono, o sinal ficara
vermelho sempre que alcangar o limiar de sensibilidade. Esta funcdo é usada somente para
alterar a cor do sinal, sendo que a sincronizacdo é ativada ou ndo ao selecionar os modos
sincrono/assincrono, ou seja, é possivel deixar sincronizado e exibir ou ndo a cor vermelha no
sinal indicando se o limiar de sensibilidade foi atingido. Esta fungdo pode ser alternada entre
Sim/N&o para habilita-la ou desabilita-la.

17.2.11 LIMIAR DE SENSIBILIDADE, LARGURA E AMPLITUDE

Também é possivel alterar o limiar de sensibilidade, a largura e a amplitude do sinal do
estimulador.

17.3 CANAIS DE SUPERFICIE (ECG)

Conexoes de eletrodos R,L,FN,C1,C2,C3,(C4,C5,C6
Conector DIN DB15
Derivacles I, 11, 1, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6
Tensdo de entrada Diferencial maxima +/-5 mV

(. e Modo comum +/-300 mV (Todos os canais em RL)
Offset maximo DC « Diferencial +/-300 mV
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e Rejeicdo ao modo comum 110 dB
(Todas as derivagGes em terra protetora na frequéncia
de alimentacdo elétrica)

Tensao maxima modo comum 27 Vrms
Ruido < 1,2 uVpp (largura de banda DC -150 Hz)
Separagao de canal >45 dB

Filtros

Passa altas - 0,5 Hz.

Passa baixas - 25 Hz ou 40 Hz.

Rejeita banda - Acima de -30 dB na frequéncia da
alimentacgao elétrica.

Pulso de calibracao

Equivalente a:

¢ 0,25 mV para 40 mm/mV;
¢ 0,5 mV para 20 mm/mV;
e 1 mV para 10 mm/mV;
e2 mV para5 mm/mV.

Faixa de frequéncia cardiaca

30 bpm —220 bpm

Rejeicdo de pulso de marca-passo

Amplitude: £2 mV a £700 mV.
Largura: 1 ms a2 ms.

17.4 CANAIS INTRACARDIACOS

Numero de canais

12 Canais — Cardian® 12 Plus
16 Canais — Cardian® 16 Plus
20 Canais — Cardian® 20 Plus

Modo entrada

Bipolar ou Unipolar

Referéncia Unipolar

Wilson (ECG)

Tensdo de entrada

Diferencial maxima £ 5 mV

Minima amplitude de sinal
fisiolégico de entrada

+0,1mVv

Offset maximo DC

Modo comum + 300 mV
Diferencial £ 300 mV

Corrente auxiliar do paciente

< 0,1 pA (condi¢do normal) - Rejeita 0o modo comum
110 dB (em todas as entradas).

(Todas as derivagbes tém aterramento de protecdo na
frequéncia de alimentacdo elétrica).

Tensdo maxima modo comum

27 Vrms

Separacao de canal

> 45 dB

Filtros

Passa altas - 0,2 Hz; 20 Hz; 30 Hz; 40 Hz ou 80Hz.
Rejeita banda > -18 dB na frequéncia de alimentacao
elétrica
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17.5 CONVERSOR ANALOGICO-DIGITAL

NUmero de canais

40 (max.)

Resolugdo

24 bits

Frequéncia de amostragem

2000 amostras/s por canal

17.6 ESTIMULADOR

Saida

1 canal por vez

Conectores

Conector tipo banana oculto de 2 mm

Tensdo de saida maxima

27 V (20 mA com carga de 1000 ohm)

Largura de pulso

0,1 ms a 2,0 ms, ajustavel com incremento de 0,1 ms

Corrente de saida / Amplitude de
pulso

0,4 mA a 27 mA, ajustavel com incrementos de 0,1 mA
oulmA

17.7 SEGURANGCA ELETRICA

Tipo de equipamento

Classe Il — Tipo CF

Corrente auxiliar do paciente

< 0,1 YA qualquer derivagao, exceto Neutra
(condicdo normal) < 1 ou derivacdo Neutra

Tensdo de saida maxima

27 V (27 mA com carga de 1000 ohm)

Largura de pulso

0,1 ms a 2,0 ms, ajustavel com incremento de 0,1 ms

Corrente de fuga do paciente

< 50 pA (alimentacdo em parte aplicada)

Tempo de recuperagdo

< 10 s (filtros também podem ser reestabelecidos
manualmente depois de uma desfibrilacdo)

Forca dielétrica

4000 VAC 1 min

Protecdo contra a desfibrilacao

5KV

Grau de protegdo contra a
penetracao de liquidos

IPX0

17.8 VERSAO DO SOFTWARE

Este manual de uso é compativel com a versdo de software 3.5.0

17.9 CONDIGCOES AMBIENTAIS

Temperatura:

Funcionamento

0 °C~ +40 °C (32 °F ~ 104 °F)

Transporte e armazenamento

-10 °C~ +50 °C (-4 °F ~ 131 °F)
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Umidade:

Funcionamento

10%RH ~ 90%RH (sem condensacao)

Transporte e armazenamento

10%RH ~ 90%RH (sem condensacao)

Pressdo devido a altitude:

Funcionamento

50 kPa a 106 kPa

Transporte e armazenamento

50 kPa a 106 kPa

A Adverténcia: O Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus n3do pode ser utilizado empilhado
com outros equipamentos. Caso seja necessdria a utilizagdo desse modo, verificar o
correto funcionamento do equipamento.

17.10 DIMENSAO E PESO

Dimensao (Altura X Largura X Profundidade)

24,7 X27 X4,2cmou 247 x 270 X 42 mm

Peso

1,1kg

17.11 NORMATIVA APLICAVEL

O desenho, desenvolvimento e produc¢do dos modelos Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus

cumpre com as seguintes normas vigentes:

Norma

Descricao

ISO 13485:2016

Medical devices — Quality management systems —
Requirements for regulatory purposes.
Dispositivos médicos - Sistemas de gestdo de qualidade
- Requisitos para fins regulamentados.

I1SO 14971:2019

Medical devices — Application of risk management to
medical devices.

Dispositivos médicos — Aplicacao de gestdo de riscos aos
Dispositivos médicos.

IEC 60601-1:2005/Em1:2012

Medical electrical equipment — Part 1: General
requirements for basic safety and essential performance.
Equipamentos eletromédicos — Parte 1: Requisitos
gerais de segurancga basica e funcionamento essencial.

IEC 60601-1-2:2014

Medical electrical equipment — Part 1-2: General
requirements for basic safety and essential performance
— Collateral Standard: Electromagnetic disturbances —
Requirements and tests.

Equipamentos eletromédicos — Parte 1-2: Requisitos
gerais de seguranca basica e funcionamento essencial —
Norma Colateral: Compatibilidade eletromagnética —
Requisitos e ensaios.

Norma

Descri¢ao
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IEC 60601-1-6:2010/Em1:2013

Medical electrical equipment — Part 1-6: General
requirements for basic safety and essential performance
— Collateral Standard: Usability.

Equipamentos eletromédicos — Parte 1-6: Requisitos
gerais para a seguranga basica e funcionamento
essencial — Norma colateral: Usabilidade.

IEC 62304:2006

Medical device software — Software life cycle processes.
Software de dispositivos médicos — Processos do ciclo
de vida do software.

IEC 62366:2007

Medical Devices — Application of usability engineering to
medical devices.

Produtos sanitarios — Aplicacio da engenharia da
usabilidade aos produtos médicos.

IEC 60601-2-10:2012/Em1:2016

Medical electrical equipment — Part 2-10: Particular
requirements for the basic safety and essential
performance of nerve and muscle stimulators.
Equipamento eletromédico — Parte 2-10: Requisitos
particulares para a seguranc¢a basica e o rendimento
essencial dos estimuladores nervosos e musculares.

IEC 60601-2-27:2011

Medical electrical equipment — Part 2-27: Particular
requirements for the basic safety and essential
performance of electrocardiographic  monitoring
equipment.

Equipamento eletromédico — Parte 2-27: Requisitos
particulares para a seguranca bdsica e o desempenho
essencial dos equipamentos de monitoracdo
eletrocardiografica.

17.12 CAPACIDADE DE REJEICAO DE ONDA T ALTA

Amplitude Mdxima da Onda T (aT) para a qual a indicacdo da frequéncia cardiaca esta dentro

dos limites de erro: 1.0 mV

17.13 MEDICAO DE FREQUENCIA CARDIACA

A medicdo da frequéncia cardiaca é atualizada em cada deteccdo do QRS. O valor exibido é

calculado usando um filtro lIR (equivalente a média dos ultimos 6 intervalos).
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17.14 TEMPO DE RESPOSTA DO MEDIDOR DE FC MUDAR EM FC

O tempo de resposta do medidor de FC:
e FC muda de 80 para 120 bpm: em menos de 10 s;
e FC muda de 80 para 40 bpm: em menos de 10 s.

17.15 MEDIDOR DA PRECISAO FC E RESPOSTA AO RITMO IRREGULAR

Medidor da precisdao FC e resposta ao ritmo irregular:
e Al Bigeminismo ventricular: 40 bpm;
e A2 Bigeminismo ventricular Alternando Devagar: 60 bpm;
¢ A3 bigeminismo ventricular Alternando Rapido: 120 bpm;
e A4 Sistoles bidirecionais: 90 bpm.
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CAPITULO 18 — COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Orientacgao e Declara¢dao do Fabricante — Emissao Eletromagnética

O Cardian® 12 Plus/ Cardian® 16 Plus/ Cardian® 20 Plus esta previsto para o uso em um
entorno eletromagnético como o especificado abaixo. O cliente ou o usudrio do Cardian® 12
Plus/ 16 Plus/ 20 Plus devera assegurar-se que se respeite esse entorno.

As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para o uso em &reas
industriais e hospitalares (CISPR 11 classe A). Caso se utilize em entorno residencial (para o
qual se requer o CISPR11 classe B grupo 1), este equipamento pode nao oferecer uma protecao
adequada dos servicos de comunicagao por radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar
medidas de mitigacao, tais como mudar a localiza¢dao ou a orientagao do equipamento.

Ensaios de Emissoes

Conformidade

Ambiente Eletromagnético — diretrizes

Emissdes Radiadas de

O Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus gera
sinais de radiofrequéncia unicamente para
seu funcionamento interno. Logo, suas

harmonicos
IEC 61000-3-2

RF CISPR 11 Grupo1 emissoes de RF sdo muito baixas e ndo é
provavel que causem interferéncia em
equipamentos eletronicos préximos.

O Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20 Plus estd

Emissdes Radiadas de Classe A apto para uso em instalagoes

RF CISPR 11 industriais/hospitalares unicamente. Nao
estd apto para uso doméstico.

EmissOes de

N3o se aplica

Flutuacdes de
tens3o/emissdo de
flicker

IEC 61000-3-3

N3o se aplica

O Médulo Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20
Plus ndo possui conexdo direta com a rede
publica. O computador utilizado no sistema
€ um dispositivo comercial que cumpre com
as normas vigentes de seguranca elétrica.
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Guia e declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética

O Cardian® 12 Plus/ Cardian® 16 Plus/ Cardian® 20 Plus esta previsto para uso em um entorno
eletromagnético como o especificado abaixo. O cliente ou o usuario do Cardian® 12 Plus/ 16
Plus/ 20 Plus deve certificar-se de que se respeite esse entorno. Caso seja utilizado em um
ambiente com alta interferéncia eletromagnética, o desempenho normal do dispositivo, como
especificado no capitulo 19, pode ser afetado ou degradado.

Ensaio de Nivel de ensaio da Nivel de Entorno eletromagnético -
imunidade norma IEC 60601 conformidade Guia
Pisos deverdao ser de madeira,
concreto ou ceramica. Se os
Contato + 8 kV Contato + 8 kV pisos . forgm, .cobertos . com
material sintético, a umidade
Descarga Ar 2 kv Art2 kv relativa deveria ser de pelo
eletrostatica (DES) |Ar + 4 kv Ar + 4 kV o g b e é’rde
IEC 61000-4-2 Ar £ 8 kV Ar + 8 kV de aquisigz;);) 3 reconexépo do
Ar % 15 kV Ar £ 15 kV . .
r r Médulo Cardian® 12 Plus/ 16
Plus/ 20 Plus pode ser
necessaria.
A qualidade da rede elétrica
- deve ser a de um ambiente
Transicoes comercial ou hospitalar tipico
Elétricas USB Port: 2kV @ P . p .
. . 2kV @ 5kHz Em caso de perda de aquisicdo,
Répidas/Violentas |5kHz ~ ,
IEC 61000-4-4 a reconexao do Mddulo
Cardian® 12 Plus/ 16 Plus/ 20
Plus pode ser necessaria.
O Mddulo Cardian® 12 Plus/ 16
Plus/ 20 Plus n3o possui
conexao direta com a rede
Sobrecarga Ublica. O computador utilizado
Elétrica (1.2/50s) |N3&o se aplica N3o se aplica ﬁo sist.ema épum dispositivo
IEC 61000-4-5 P

comercial que cumpre com as
normas vigentes de seguranca
elétrica.

Quedas de tensdo,
interrupgdes
breves e variacoes
de tensdo nas
linhas de entrada
de alimentacao
IEC 61000-4-11

Nao se aplica

Nao se aplica

O Médulo Cardian® 12 Plus/ 16
Plus/ 20 Plus ndo possui
conexao direta com a rede
publica. O computador utilizado
no sistema é um dispositivo
comercial que cumpre com as
normas vigentes de seguranca
elétrica.

Campos
Magnéticos de

Os campos magnéticos
decorrentes da frequéncia da
rede elétrica devem estar nos

Frequéncia de 30 A/m 30 A/m niveis caracteristicos de uma
H H H OH .
Linha (50/60 Hz) 50 Hz /60 Hz 50 Hz /60 Hz localizacdo tipica de um
IEC 61000-4-8 ambiente comercial ou
hospitalar.
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Guia e declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética

O Cardian® 12 Plus/ Cardian® 16 Plus/ Cardian® 20 Plus esta previsto para uso em um entorno
eletromagnético como o especificado abaixo. O cliente ou o usuario do Cardian® 12 Plus/ 16
Plus/ 20 Plus deve certificar-se de que se respeite esse entorno. Caso seja utilizado em um
ambiente com alta interferéncia eletromagnética, o desempenho normal do dispositivo, como

especificado no capitulo 19, pode ser afetado ou degradado.

Ensaio de |Nivel de ensaio da norma Nivel de Entorno eletromagnético - Guia
imunidade IEC 60601 conformidade

3Vrms Os equipamentos de

150 kHz a 80 MHz 3 Vrms comunica¢des de RF portateis e
Perturbagdes |80 % AM a 1 KHz moveis ndo devem ser utilizados
de RF (senoidal) préximos ao Sistema Cardian®,
Conduzidas |6 Vrms incluindo os cabos, seguindo a
IEC 61000-4-6 | Dentro das faixas ISM 6 Vrms distancia de separagao

entre 150 KHz e 80 MHz recomendada, e calculada a partir

80% AM a 1KHz (senoidal) da equagao abaixo:

3V/m d=1,2 VP

80 MHz a 2.5 GHz 3V/m d=1,2 v/P 80 MHz a 800 MHz

80%/AM a 1KHz (senoidal) d=2,3 \/ﬁ 800 MHz a 2,5 GHz

27 V/m P = poténcia maxima de saida do

385 MHz 27 V/m transmFi)ssor (em W) de acordo com o

28 V/m fabricante do transmissor; e

810 MHz. 870 MHz d = separagdo recomendada (em metros).
Perturbacdes |930 MHz' 1720 MH'z 1845 As intensidades de campo dos
de RF MHz, 197’0 MHz, 245'0 28 V/m transmissores fixos de RF, segundo
Radiadas MHz (modulacdo de o determinado mediante uma
IEC 61000-4-3 | oy s0) inspecao eletromagnética?,

28 V/m deveriam.ser menores que 9 nivel

450 MHz (modulagio FM) 28 V/m de cu[nprlmzento em cada faixa de

frequéncias®.

9V/m Podem ser produzidas

710 MHz, 745 MHz, 9 V/m interferéncias nas imedia¢des dos

780 MHz, 5240 MHz, 5500 equipamentos marcados com o

MHz, 5785 MHz seguinte simbolo: @

Nota 1: Entre 80 MHz e 800 MHz, a faixa de frequéncias mais alta se aplica.
Nota 2: E possivel que estas diretrizes ndo se apliquem em todas as situacdes. A propagacdo
eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

1 As intensidades de campo dos transmissores fixos, como estacdes base de telefones de radio
(celulares/sem fio) e radios mdveis terrestres, radio difusores AM e FM e emissdo de televisdo,
ndo podem ser previstas com exatiddo. Para avaliar o entorno eletromagnético devido aos
transmissores de RF fixos, é necessario considerar uma inspecdo eletromagnética. Se a
intensidade de campo medida na localizacdo na qual se utiliza o Sistema Cardian® exceder o
nivel de cumprimento de RF aplicavel (mostrado na tabela acima), é necessario observar se o
Sistema Cardian® esta funcionando normalmente. Caso seja observado um comportamento
anormal, medidas adicionais podem ser necessarias, como mudar o equipamento de posicdo
ou orientacgao.

2 Acima da faixa de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser
menores que 3 V/m.
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Distancias de separacao recomendadas entre os dispositivos portateis e mdveis de
comunicagoes de RF e o Sistema Cardian®

O Sistema Cardian® estd previsto para uso em um entorno eletromagnético no qual possam
ser controladas as perturbacdes de RF radiadas. O cliente ou o usuario do Sistema Cardian®
pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética, mantendo uma distancia minima entre
o dispositivo portatil e mével de comunicacdo de RF (transmissores) e o Sistema Cardian®,

segundo o recomendado abaixo:

L. . Distancia de separagdo conforme a poténcia do transmissor [m]

!‘d"a’gm: potencia di/v 150 kHz a 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2.6 GHz
saida do transmissor [W] d=12 VP d=12 VP d=23 P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para os transmissores com poténcia maxima de saida ndo mencionada anteriormente, a
distancia de separagdao recomendada pode ser calculada utilizando a equagdo aplicavel a
frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor [em W], de
acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1: De 80 MHz a 800 MHz, é aplicada a distancia de separacdo para a faixa de frequéncias
mais alta.

Nota 2: E possivel que essas diretrizes ndo se apliquem em todas as situacdes. A propagacdo
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdao de estruturas, objetos e pessoas.
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DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS PARA GARANTIA DE

QUALIDADE

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

Descricao da eficacia e seguranga do produto, fundamentada em
estudos, historico de uso ou referéncias bibliograficas.

O poligrafo fabricado pela ProlLife estda em conformidade com as normas exigidas pelo INMETRO:
e ABNT NBR IEC 60601- 1:2010 + Emenda 1:2016;
e ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017;
e ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1 2020;
e ABNT NBR IEC 60601-2-10:2014 + Emenda 1:2019;
e ABNT NBR IEC 60601-2-27:2013.

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

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

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

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

1. CondigOes Gerais de Garantia

Esta politica de garantia é valida somente no territério brasileiro;

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

As despesas de frete envio/ retorno do produto em garantia sdo de responsabilidade do
cliente;

E de responsabilidade do cliente providenciar a higienizacdo e descontaminacdo do
equipamento e/ou acessdrios antes do envio para uma assisténcia técnica credenciada
pela Prolife.

2. Prazo de Garantia

Os equipamentos tém um prazo de garantia de 3 meses (garantia legal — segundo a Lei
8.078 de 11 de setembro de 1990) mais 9 meses (garantia adicional), totalizando 12
meses de garantia a partir da data de emissao da Nota Fiscal.

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

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

3. LimitagGes da Garantia (excluem-se da cobertura de garantia os defeitos advindos das

seguintes situacdes):
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Uso inapropriado;

Permitir que pessoas ndo autorizadas realizem a manutencao do equipamento;
Procedimentos de cuidados gerais/limpeza fora dos especificados no Manual do Usuario;
Uso de acessdrios ndo originais ou ndo homologados pela Prolife;

Acidente (queda, incéndio, alagamentos etc.);

Furto;

Uso do equipamento fora das condicbes ambientais e operacionais definidas pelo
fabricante.
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