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Nome Técnico: Poligrafo Cardiaco

Nome Comercial: Cardian 16ST /Cardian12ST
Registro na ANVISA: 10394530055
Responsavel Técnico: Alexandre Yamamura
CREA/SP:5061068260/D

Este equipamento é fabricado pela ProLife Equipamentos Médicos Ltda.empresa cujo Sistema de
Gestdo da Qualidade é certificado na norma RDC 665/2022 - Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao e estda em conformidade com as normas ABNT NBR ISO 9001 - Sistema de Gestao de
Qualidade e ISO 13485 - Produtos para Saude.

Revisao: 05 - julho/2022

DECLARACAO

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 operacdo, manutencao e servico de
produto. Este manual contém informagdes 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 conteudo deste manual esta sujeito a alteragcdes sem aviso prévio.

RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

Somente nas seguintes circunstancias o fabricante sera responsavel pela seguranga,
confiabilidade e desempenho do equipamento:

e Toda a instalacdo, ampliacdo, readequacao, reforma ou reparos forem realizados por pessoal
certificado pelo fabricante.

e Se as condicbes de armazenamento, operacao e condi¢bes elétricas do equipamento
estiverem conforme as especificagdes.

e Se o equipamento for utilizado de acordo com o Manual do Usudrio.

e Fornecer treinamento de aplicacao do equipamento sempre que necessario (ou solicitado
pelo cliente, mediante custo adicional). Os treinamentos sao de aplicagdao (como operar as
principais funcdes do equipamento) e direcionados ao usudrio do equipamento. Sugerimos
treinamentos com duracao minima de 2 horas. Os treinamentos nao precisam de reciclagem
peridédica (salvo quando o cliente solicitar, por mudancas da equipe clinica, por exemplo).
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e Se o equipamento for utilizado com os acessérios originais ou compativeis aprovados e
testados conforme a norma técnica, descritos no Certificado de Conformidade do INMETRO.

CONTATO DO SERVICO DE POS-VENDAS DA PROLIFE

A ProLife possui um Departamento de Pés-Vendas especializado em atendimento de pds-vendas
totalmente preparado para atender as vdrias demandas que hospitais, organizacbes e
colaboradores destas instituicdes demandam durante a vida util de seu equipamento ProLife.

Departamento de Pds-Vendas da ProLife:

Rua Mirassol, 310 - Vila Clementino - Sao Paulo/SP
CEP 04044-010

Telefone: 0800-606-4698

E-mail: posvendas@prolife.com.br

Para orientagdes, treinamentos, esclarecimento de duvidas, aplicacao de produtos, configuragoes,
entre em contado por telefone ou pelo e-mail posvendas@prolife.com.br

Para a aquisicdo de acessorios originais para seu equipamento, entre em contato pelo telefone ou
pelo e-mail vendas@prolife.com.br

Para situacdes em que o equipamento apresenta problemas durante o uso, entre em contato com
nosso Departamento de Pés-Vendas, que ird fazer uma analise para entender se, com orientagdes
remotas, é possivel resolver a questao ou se é necessario o envio do equipamento para uma
assisténcia técnica credenciada da ProlLife. Vocé pode entrar em contato com nosso
Departamento de Pés-Vendas através dos seguintes canais:

Telefone: 0800-606-4698

E-mail: posvendas@prolife.com.br

WhatsApp: (11) 9 9288-0394

Site (formuldrio): https://prolife.com.br/contato/
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CAPITULO 1 - INTRODUCAO

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

Os canais de ECG superficiais e intracardiacos seletivamente adquiridos e configuraveis pelo
usudrio sao projetados na tela de um computador que, mediante uma aplicacao de software,
permite uma analise, diagndstico ou tratamento durante um estudo eletrofisiolégico (EEF). Todos
0s canais podem ser mostrados em tempo real com uma velocidade de varredura de 10 mm/s a
400mm/s, ajustavel pelo usuario. A tela do computador pode ser congelada para uma analise dos
sinais.Por meio de um buffer de dados, os tracados de até 90 segundos anteriores podem ser vistos.
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CAPITULO 2 — ROTULOS E SIMBOLOS

Explicagcdao dos simbolos utilizados no dispositivo e na caixa externa:

Simbolo

Nota do simbolo

=

Informacgdes do fabricante

Data de fabricagao

Dispositivo Classe Il duplo isolamento

Interface USB

©
S
ES

® | < [0 L

=]
=

Limites de umidade

Consulte o Manual de Operacao

2|

Numero serial

106 kPa

6

50 kPa

Limites de pressao

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

= @

Néao eliminar com o lixo doméstico

3

o
w
o
S

Alcance de temperaturas de armazenamento e transporte

<

Parte aplicada tipo CF, protegido contra desfibrilacdo
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A fim de garantir a originalidade do sistema em cumprimento das normas vigentes, o Poligrafo
Cardian esta composto dos seguintes rétulos:

= 50,00 mm > e

‘ Rev. 02
PRO-LIFE Equipamentos Médicos Ltda

PROLIFE Av. Prof. Olavo Gomes de Oliveira, 6800

37561-130 - Pouso Alegre - MG

CARDIAN

5V ===500mA-USB2.0 [O]{@} D

Responsavel Técnico: Alexandre Yamamura
CREA-SP 5061068260/D X
Registro na ANVISA: 10394530055 =
Para maiores informagbes,
Ver Manual de Instrugdes - Ind. Brasileira

50,00 mm

b ’

\| \

\Transparente

- 30,00 mm |

10,00 mnrd

Simbolos utilizados no dispositivo:

Na frente.

|.

Junto a porta de entrada do cabo ECG.

Simbolos utilizados na caixa externa que contém o dispositivo:

90 % 106 kPa 50 °C
0% — wupa—gz -10°C
“ ’
0| ‘« v

R

)¢
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CAPITULO 3 — MANUAL DO USUARIO

O Manual do Usuario informa ao operador as seguintes informacgdes sobre o equipamento:

Uso previsto

Descricao do equipamento
Adverténcias e Precaucobes
Instalacdo Fisica e do Software
Falhas e resolucdo de problemas
Configuracao do Sistema
Especificagbes técnicas

A familiarizagdo com as informagdes e instrucdes estabelecidas é um requisito essencial para
assegurar um uso eficiente e correto do sistema evitando danos as pessoas e ao equipamento,
além da obtencao de bons resultados de tratamento.
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CAPITULO 4 — USO PREVISTO

Os equipamentos Cardian 16ST/12ST sao sistemas de medicao para estudos de diagndstico que
foram desenvolvidos para:

e Visualizacao de sinais cardiacos intracavitarios;
e Visualizacao de sinais cardiacos de superficie;
e Aplicacdo de protocolos de estimulacao cardiacos;

4.1 APLICACOES
As aplicacdes nas quais podem ser utilizados sao:

e Mapeamento durante ablagdes cardiacas com radiofrequéncia (RF);
e Mapeamento durante procedimento de crioablacao;
e Mapeamento durante um estudo de eletrofisiologia;

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

Os equipamentos Cardian 16ST/12ST devem ser conectados a um notebook no qual serdo
visualizados os registros adquiridos. Os modulos do sistema, sem tela, ndo sao capazes de exibir e
emitir informacao sobre os sinais cardiacos adquiridos.

4.2 CONTRAINDICACOES

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

2. Nao utilizar em estudos de tomografia computadorizada;

3. Nao é apto a ser utilizado na presenca de mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou
6xido nitroso;

4. Aparelho nao previsto para ser utilizado em ambiente enriquecido em oxigénio;

5. Nao utilizar para monitoramento continuo de pacientes em Unidade de Tratamento Intensivo
(UTI);

6. Nao utilizar como marcapasso externo;

Nao utilizar em pacientes neonatais;

N

8. Nao utilizar como Eletrocardidgrafo.
m Adverténcia: O equipamento nao deve ser utilizado para aplicacoes diferentes das

acima mencionadas. A ProLife nao se responsabiliza pelos efeitos diretos ou colaterais
devidos a um uso do sistema diferente do que foi indicado.

10
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|I| Adverténcia: Somente os usuarios que receberam treinamento e capacitacao, como
médicos, cardiologistas, eletrofisiologistas, hemodinamicistas ou outras
especialidades médicas podem utilizar esse sistema.

Populacgao prevista:

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

e Pacientes saudaveis ou em condicdes cardiacas que precisem de avaliacdo eletrofisioldgica
cardiaca;

e Os equipamentos Cardian 16ST/12ST podem ser utilizados sem inconvenientes em pacientes
que disponham de marcapassos internos.

Operador previsto:

e Médico especialista em Eletrofisiologia;

e Praticante de medicina com especialidade em Eletrofisiologia;
e Técnico Eletrofisiologista;

e Médico Hemodinamicista;

e Técnico Hemodinamicista.

4.3 LOCAL DE USO

m Adverténcia: Os equipamentos Cardian 16ST/12ST podem ser utilizados tanto em
ambiente hospitalar como em consultério particular. Nao se deve utilizar em
ambientes desprotegidos ou descobertos, em locais muito imidos ou na presenca de
gases anestésicos inflamaveis.

11
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CAPITULO 5 — ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes de iniciar um EEF, é necessario cadastrar um novo paciente para efetuar a gravacdo de
eventos ou para iniciar protocolos de estimulacao.

=

= =

=
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E obrigatéria 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
utilizacao do equipamento exista uma copia impressa do Manual do Usuario para
solucionar eventuais duvidas durante o uso.

Os equipamentos Cardian 16ST/12ST precisam de ac¢des especificas do usuario a
respeito da EMC (Compatibilidade Eletromagnética) e precisam ser instalados e
colocados em servigo de acordo com a informacao de EMC previstas nesse documento.

Os equipamentos Cardian 16ST/12ST nao devem ser considerados como um
dispositivo de suporte de vida.

Os equipamentos Cardian 16ST/12ST podem ser utilizados durante uma desfibrilacao
cardiaca.Esse sistema dispoe de protecoes internas de modo a evitar danos a unidade.
Utilize unicamente o cabo do paciente fornecido pelo fabricante, ja que o mesmo
dispoe de uma protecao primaria contra a descarga de desfibriladores.

Os equipamentos Cardian 16ST/12ST podem ser utilizados em conjunto com um
computador pessoal tipo notebook com bateria interna. Caso ocorra falta de energia
elétrica ou a desconexao da alimentacao 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 contrario, o
computador se desligara e quando reiniciado, o Cardian 16ST/12ST voltara para a
ultima configuracao salva.

Caso o paciente seja submetido a uma desfibrilacao, 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 nao entrem em contato com
outros eletrodos, nem superficies metalicas que possam conduzir energia de descarga
e afetar a terceiros.Nao deixe o médulo de aquisicao sob incidéncia de raios solares ou
proximo a uma fonte de calor intensa, como uma estufa. Nao utilize acessérios 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.

Todos os tracados cardiacos, medicoes e interpretacdes que o Sistema Cardian realiza
devem ser confirmados e interpretados por um médico qualificado. A qualidade do
sinal cardiaco adquirido dependera em grande parte da qualidade dos eletrodos
utilizados, assim como a correta colocacio dos mesmos. E recomendado o uso de

Y/
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E B =
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=

eletrodos descartaveis autoadesivos aprovados pela autoridade sanitaria de seu pais.

Verifique o correto funcionamento do sistema antes do uso com pacientes. Conecte
todas as derivagoes a um simulador e verifique se os sinais adquiridos estao validos
em cada uma das 12 derivag¢ées superficiais.

No caso em que o usudrio detecte alguma mudanca no funcionamento da unidade,
deve-se comunicar imediatamente o distribuidor ou fabricante para que se determine
se o uso do equipamento é seguro ou hao.

Em nenhuma circunstancia o paciente pode ser aterrado (colocado em conexao ao
aterramento) através de conexodes externas. Durante o uso normal, os eletrodos que
nao se encontrem conectados ao paciente devem ser protegidos de modo que nao
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.

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

Verifique o bom estado do cabo do paciente e outros acessdrios antes do uso com
pacientes. Em caso de quebras, rachaduras ou outros sinais de deterioracao, é
recomendado que nao se utilize o equipamento e que entre em contato com o
Departamento de Pos-vendas da Prolife. Evite colocar o cabo do paciente em local
onde possa ser esticado ou submetido a esforcos mecanicos desnecessarios. Isso leva
a diminuicao de sua vida util.

O Cardian 16ST/12ST nao 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.

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

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 circulagio
de ar ao redor da unidade. Nao cubra a unidade com mantas, cobertores ou similares.

Os equipamentos Cardian 16ST/12ST deverao ser conectados unicamente a porta USB
do computador. O computador deve ser conectado a tomada de energia contendo um
transformador de isolamento de nivel médico que cumpra a norma IEC60601-1
(EN60601-1). Além disso, a conexao a corrente elétrica deve ser feita através de uma
tomada adequadamente protegida, utilizando o cabo de corrente e conector
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fornecidos pelo fabricante ou, em caso de defeito, um cabo de qualidade equivalente.
Por razoes de seguranca nao devem ser utilizados cabos de extensao ou conectores
multiplos.

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

Durante o uso do Cardian 16ST/12ST, o computador devera sempre estar conectado a
rede elétrica fornecida pelo hospital ou instituicao sanitaria, ou estar conectado auma
bateria ou a um Sistema Ininterrupto de Energia (UPS), este ultimo para garantir que
nao havera auséncia de alimentacao elétrica. Em caso de interrupcao do fornecimento
de energia elétrica, o equipamento pode continuar funcionando por um tempo
dependendo do estado da bateria. Se o nivel da bateria estiver baixo, é necessario
fechar o programa Cardian 16ST/12ST em execucao para que os dados do paciente
sejam salvos com seguranca.

O Cardian 16ST/12ST nao deve operar com equipamentos de terapia de onda curta ou
micro-ondas durante o uso do dispositivo.

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 nao deve ser operado em cima de outros equipamentos.
O uso do Cardian 16ST/12ST com sinais de amplitude menores do que a minima
amplitude de sinal fisiologico de entrada pode ocasionar resultados imprecisos (ver
especificacoes técnicas).

O sistema Cardian nao pode ser usado em combinacao com equipamento cirtirgico de
alta frequéncia.

O sistema Cardian nao é destinado ao uso como monitor de pacientes. Desta forma,
nao possui sistema de alarme, saida auxiliar de sinal ECG, deteccao de respiracao e
cabo desconectado. Para fins de monitoramento de ECG, um monitor de paciente
dedicado devera ser usado.

O sistema Cardian nao é um sistema de diagnostico. O diagndstico é obtido pelo
operador do equipamento (cardiologista). O operador deve verificar as leituras e
informacoes fornecidas pelo sistema Cardian.

Apés a desconexdao do cabo USB, que também é responsavel pela alimentacao 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
configuracao valida.

O valor da frequéncia cardiaca pode ser afetado pela presenca de pulsos do marca-

passo e arritmias:

¢ Na presenca de pulsos do marca-passo, o valor da frequéncia cardiaca pode estar
representando o intervalo de pulso do marca-passo.
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Na presenca de arritmias, o valor do batimento cardiaco pode estar incorreto e
todas as medicoes devem ser feitas por meio de calipers.

ADVERTENCIA - PACIENTES COM DISPOSITIVOS CARDIACOS ELETRONICOS

m IMPLANTAVEIS (DCEls). Os medidores de frequéncia do poligrafo podem detectar os
pulsos de estimulacao do DCEI e interpretar a frequéncia de estimulacdao como sendo
a frequéncia do paciente mesmo durante periodos de assistolia. Nao confie
inteiramente no medidor de frequéncia cardiaca.

Para o uso do Cardian 16ST/12ST com a finalidade de monitor cardiaco, é necessario
apertar do botao “Auto Posicdo” apoés a selecao das derivagées para que os sinais
exibidos na tela sejam distribuidos de forma equidistantes entre si.

O monitor externo utilizado em conjunto com o Cardian 16ST/12ST para a realizacao

m dos estudos hemodinamicos deve estar em conformidade com os requisitos vigentes
do INMETRO (certificado de conformidade do produto) e ANVISA (registro do
produto).

O gabinete do equipamento nao deve ser aberto pelo préoprio usuario. Em caso de
m duvidas sobre o seu funcionamento, deve-se entrar em contato com o Departamento
de Pés-Vendas da ProlLife.

E recomendavel que o usuario configure o computador que sera utilizado com o

equipamento para nunca hibernar, caso o computador hiberne, o médulo desligara e
as funcoes de estimulacao e captacao de sinais serao desabilitadas.

15
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CAPITULO 6 — UTILIZACAO COM OUTROS DISPOSITIVOS

Condigdes de uso do Cardian 165T/12ST em relacao a outros dispositivos:

e Deve ser unicamente conectado a um computador que disponha de fonte de alimentacdo e
que se encontre certificado por normas internacionais, como, por exemplo, a IEC60950 ou a
IEC60601-1;

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

¢ Nao pode ser utilizado como monitor cardiaco;

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

A ProlLife garante o bom funcionamento do Cardian 16ST/12ST, sempre que este seja
utilizado com os acessorios especificados pelo fabricante. O uso de outros acessérios
pode produzir um sinal deficiente, interpretacoes erroneas, ou danos aos modulos.

O dispositivo somente pode ser utilizado simultaneamente com cateteres de
eletrofisiologia. Nao deve ser utilizado com outros equipamentos de alta frequéncia
de modo simultaneo. Durante o uso do dispositivo, nao operar simultaneamente com
equipamentos de terapia de ondas curtas ou micro-ondas.

E preciso contar com a presenca de um marca-passo externo unicameral para situacdes

em que o paciente precise de estimulacao cardiaca para o suporte a vida. Caso sejam
utilizados cateteres de eletrofisiologia, eles devem cumprir os requisitos de seguranca
estabelecidos pela IEC60601-1.
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CAPITULO 7 — DESCRICAO DO SISTEMA CARDIAN

7.1 COMPONENTES DO SISTEMA

Os equipamentos Cardian 16ST/12ST sao compostos pelos seguintes componentes:

e Moddulo de aquisicdo de eletrocardiografia e eletrofisiologia (16ST ou 12ST, 16 ou 12 canais,

respectivamente);

e Software para visualizacdo no computador dos sinais adquiridos;
e Manual de uso do sistema Cardian (Hardware e Software de aplicacao);

e (CD com software do sistema;

e (Cabo do paciente CAB12DERIV de 12 derivacoes;
e Cabo CARDIANUSB de interconexao entre o médulo de aquisicao e o computador;

e Maleta de transporte (opcional);
e Notebook (opcional).

0 00 00 00
00 00O 00 OO
0 o0 00 OO
00 00 00 OO0

Médulo 16ST

o0 OO0 OO0
0 00 0O
00 o0 0O
00 00 0O
Modulo 12 ST

Abaixo encontram-se os cédigos especificos dos componentes principais. Todos os pedidos
dessas partes deverao ser realizados declarando o cédigo assinalado, de modo a evitar

inconvenientes.

Componente

Codigo Interno

Moédulo de aquisicao de 16 canais com

estimulador integrado - Cardian 16ST PLFPRPLGO0DIA
Cabo~de ECG de superficie com 10 vias, PLEACCPAOO75A
padrao IEC

Cabo USB de conexdao do médulo Cardian ao PLFACOTRO047A
computador

Cabo Y para conexao circular PLFACCBOO0030A

17
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7.2 CONFIGURACAO MINIMA DO COMPUTADOR

Devido as necessidades do software, os requisitos minimos do computador em que o Cardian sera
conectado sao os seguintes:

e  Windows 10 ou 11 com processador Intel® Core™ i5 ou equivalente;
e 4 GBRAM;

e 120 GB de disco rigido (HD) ou SSD (Solid-state Device) para instalacao e dados registrados.
Por suas vantagens conhecidas, é recomendado o uso de SSD.

e  Monitor com resolu¢ao minima de 1366 x 768 pixel;
e Fontes (fonts): Normal (96 pontos por polegada quadrada (ppi));

e 1 Porta USB 2.0 exclusiva (sem uso de HUB externo) para cada equipamento (ao usar
equipamentos integrados, sera necessaria uma porta para cada equipamento);

e O computador deve satisfazer os requisitos de seguranca como, por exemplo, os especificados
na norma |EC 60950.

7.3 ACESSORIOS

e Cabo de ECG: Na tabela abaixo, é possivel conferir a informacdo sobre o cabo de ECG
fornecido junto ao médulo de aquisicao:

Descricao Cad. Interno Comprimento
Cabo de ECG de superficie

com 10 vias, padrao IEC com PLFACCPAOO75A 3 metros
conexao tipo garra

Um exemplo de Cabo de ECG pode ser visualizado abaixo:

Conectores para = Cabo Principal

os Eletrodos
Descartaveis

18
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e Cabo USB de conexao: Por questao de seguranca o cabo de conexao possui em uma de
suas pontas conectores de tipo LEMO, que se conectam ao Cardian, e na outra ponta o
conector tipo USB, que se conecta ao computador. Ambos os conectores do cabo sao do tipo

macho.

Para auxiliar a identificacao da direcdo de conexao, o extremo LEMO possui um ponto vermelho
€ uma marcacgdo tanto no gabinete quanto no cabo.

Descricao

Cod. Interno

Comprimento

Cabo USB de conexao do
modulo Cardian ao
computador para Cardian

PLFACOTRO046A 1,8 metros

Um exemplo do cabo USB de conexdo pode ser visualizado abaixo:

N Ponto Vermelho

Marcacgao

e Maleta de transporte (opcional e em diferentes cores, sendo que a imagem é meramente

ilustrativa).
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O uso de acessorios nao declarados pelo fabricante coloca em risco a integridade do
dispositivo e a seguranca do paciente. E permitido somente a utilizacido do cabo de
ECG e outros acessorios fornecidos pelo fabricante ou especificados por ele. Caso
contrario, nao se pode garantir o funcionamento correto nem a protecao frente a
descargas elétricas.

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

Os eletrodos descartaveis podem ser utilizados somente uma Gnica vez. A sua
reutilizacao pode causar infecces graves no paciente e contaminacao cruzada.

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 deterioracao, é
recomendado que nao se utilize o equipamento e que o fabricante seja comunicado
para que realize a substituicao. Evite colocar o cabo de ECG em local onde possa ser
esticado ou submetido a esforcos mecanicos desnecessarios. Isso reduz sua vida util.
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CAPITULO 8 — INSTALACAO FiSICA DO SISTEMA CARDIAN

8.1 RESPONSABILIDADE

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

8.2 DESEMPACOTANDO

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 0 médulo de aquisicdao pela parte superior da caixa e os
cabos de ECG e de conexao USB pelas laterais. Verifique se o conteudo esta completo e se foram
enviados 0s acessorios corretos e também os itens opcionais. Caso precise de alguma informacgao
adicional, entre em contato com o Departamento de Pds-vendas da ProLife através do e-mail:
posvendas@prolife.com.br

8.4 INSTALACAO DO SOFTWARE DE APLICACAO

O procedimento para a instalacdo do software de aplicacdo no computador estad descrito no
Capitulo 9 - Instalacdo do software deste manual. E recomendada a sua leitura para a correta
instalacao da aplicacao.

8.5 INSTALACAO DO MODULO

Conforme informado no Capitulo 4 - Uso Previsto, o sistema Cardian pode ser utilizado com
modulo individual, totalizando até 16 canais,ao utilizar o modulo 16ST, ou até 12 canais, utilizando
o modulo 12ST.

8.5.1 PREPARO DO MODULO

Conexao do sistema Cardian com o computador e o cabo de ECG - Médulo Cardian:

1. Utilizando o cabo USB, um extremo deve ser conectado ao moédulo Cardian 16ST/12ST e o

outro ao computador, como mostrado na figura a seguir. Por seguranca, o cabo possui em um
de seus extremos conexdes do tipo LEMO e no outro, para comunicagao com o computador,
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o conector tipo USB. Ao conectar o cabo no gabinete, o sistema deve realizar um barulho do
tipo “click”.

2. Conecte o cabo de ECG utilizando seu conector do tipo macho DB32 a porta de entrada do
Cardian 16ST/12ST e, em seguida, fixe-os com os parafusos que acompanham o cabo.

3. Conecte o cabo de ECG ao paciente utilizando eletrodos superficiais.

O esquema de conexdo do sistema com um computador é apresentado na figura:

0 00 00 0O

00 00 OO0 OO0
0 00 00 00O

00 00 00 OO

Conexao @ @
__._,—-‘
| Cabo T~0
‘ CardianUSB
! - ./'

& Cabo Paciente

Conexdo USB
Computador

m Ao conectar o cabo de ECG ao Cardian 16ST/12ST, certifique-se de parafusar
corretamente o conector no gabinete. Caso contrario, durante os estudos, pode haver
consequéncias decorrentes do mau contato.

[ -

O Cardian 16ST/12ST e o computador deverao estar instalados sobre uma superficie
plana e segura. E necessario verificar que ao redor do local de conexdo nao circulem

pessoas, para que assim sejam evitados choques aos cabos e eventuais quedas do
dispositivo.
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8.6 ENTRADAS INTRACARDIACAS E SAIDAS DE ESTIMULACAO

Cada par de terminais vermelho e preto, circulados por uma linha cinza, formam um sinal de
entrada (um canal) na tela do computador. Utilizando o software do notebook do Cardian
16ST/12ST,a saida do estimulador pode ser redirecionada para qualquer uma dessas entradas para
estimular o coragado através do cateter conectado.No caso da utilizacao das entradas como saidas
do estimulador, apenas uma pode receber essa funcao por vez, ou seja, ndo se pode definir duas
ou mais entradas com a fun¢do de estimulacao simultaneamente.

Para conectar cada cateter, deve-se introduzir o terminal proximal do conector do cateter
correspondente ao canal desejado vermelho e preto.

Painel de conexodes de cateteres 16ST:

Canal 1

S

] M

Funcao entrada (aquisicao do Funcio saida
Canal Denominacao sinal de ECG 21 (estimulacao)
intracardiacos)

CH1 1 (vermelho) | 1 (preto) N N
CH2 2 (vermelho) | 2 (preto) N N
CH3 3 (vermelho) | 3 (preto) \ V
CH4 4 (vermelho) 4 (preto) N N
CH5 5 (vermelho) | 5 (preto) N N
CH6 6 (vermelho) | 6 (preto) N N
CH7 7 (vermelho) | 7 (preto) \ V
CH8 8 (vermelho) 8 (preto) N N
CH9 9 (vermelho) | 9 (preto) N N
CH10 10 (vermelho) | 10 (preto) N N
CHIM 11 (vermelho) | 11 (preto) N N
CH12 12 (vermelho) | 12 (preto) N N
CH13 13 (vermelho) | 13 (preto) N N
CH14 14 (vermelho) | 14 (preto) N N
CH15 15 (vermelho) | 15 (preto) \ N
CH16 16 (vermelho) | 16 (preto) N N
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Painel de conexodes de cateteres 12ST:

O )
ee e

@

Cardian

&
r

“LLOLIFE

SELE

* CH8

Canal Denominacio Funcao entrada (aquisicao do Funcao saida

sinal de ECG intracardiacos) (estimulacao)
CH1 1 (vermelho) 1 (preto) N N
CH2 2 (vermelho) | 2 (preto) N N
CH3 3 (vermelho) | 3 (preto) \ N
CH4 4 (vermelho) 4 (preto) N N
CH5 5 (vermelho) | 5 (preto) N N
CH6 6 (vermelho) | 6 (preto) N N
CH7 7 (vermelho) | 7 (preto) N N
CH8 8 (vermelho) 8 (preto) N \
CH9 9 (vermelho) 9 (preto) N N
CH10 10 (vermelho) | 10 (preto) N N
CH11 11 (vermelho) | 11 (preto) N N
CH12 12 (vermelho) | 12 (preto) N \

Funcao Conexao Circular 12ST:

Além da utilizagdo como polos positivo/negativo (+/-) para formar um canal intracardiacos (CH)
através da diferenca de potencial entre os polos, o modelo 12ST também oferece a opcdo de
conexao circular. Esta funcdo é realizada através da utilizacdo do cabo y de funcéo circular e altera
a configuracao de referéncia dos pinos. Por exemplo, o canal CH1 terd como referéncia (polo
negativo) o polo positivo do préximo canal, e, assim por diante para os proximos canais.
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Esquema de conexao de cateteres e cabos ECG:

Cabo ECG
4

Cateteres
Intracardiacos

Led de estados

Cardian USB
LED de estados:
Cor Estados
Verde Sistema adquirindo sinais cardiacos.
Amarelo Sistema preparado para estimulacao.
Vermelho Cintilando Estimulo em curso.
Azul Deteccao de atividade cardiaca.
Problema no Software e Falha de
Vermelho Constante .
Comunicagdo com o computador

Cateteres de Eletrofisiologia compativeis com o Cardian 16ST/12ST:

Os cateteres de eletrofisiologia compativeis com o Cardian 16ST/12ST devem seguir as seguintes
normas:
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Norma Descricao
Cateteres intravasculares — cateteres esterilizados ou de uso Unico -
ISO 10.555-1 .. .
Parte 1:Requisitos gerais.
r r médico - Parte 7: rminaca nuaca
DIN 13273-7 Cateteres para uso médico — Parte 7: Determinacao da atenuacao de

raios X de cateteres; Requisitos e ensaios.

DIN I1SO10993-1

Avaliacdo biolégica de dispositivos médicos — Parte 1: Avaliacao e ensaios. Terceira
edicao.

DIN EN ISO 11138-2

Esterilizacao de produtos sanitdrios — Indicadores bioldgicos - Parte 2:
Indicadores biolégicos para o 6xido de etileno processos de
esterilizacao, validagao e controle de rotina de um processo de
esterilizacao de produtos médicos.

DIN ENISO 11737-1

Esterilizacao de produtos sanitdrios - Métodos microbioldgicos — Parte
2:Testes de esterilidade realizados na definicdo, validacao e
manutencao de um processo de esterilizacao.

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 16ST/12ST:

Norma Descricao
Abbott Inquiry™, Livewire™, Response™, Supreme™
Biotronik MultiCath™ ViaCath™, AlCath FullCircle™, AlCath Gold™
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™

E importante lembrar que os cateteres compativeis com o Sistema Cardian 16ST/12ST incluem,
mas nao se limitam aos cateteres citados na tabela acima.

m Os cateteres descartaveis podem ser utilizados uma unica vez. A reutilizacao dos
cateteres descartaveis pode causar infeccoes graves no paciente ou contaminacao

cruzada.

ADVERTENCIA

- PACIENTES COM DISPOSITIVOS CARDIACOS ELETRONICOS

IMPLANTAVEIS (DCEls). Para pacientes portadores de DCEls do tipo marcapassos,
cardioversores desfibriladores implantaveis (CDIs) ou dispositivos de terapia de
ressincronizacao cardiaca (TRC) a manipulacao dos cateteres no interior das camaras
cardiacas pode levar ao deslocamento dos eletrodos intracardiacos dos DCEls dos
sitios de estimulacao, fazendo com que os dispositivos percam a funcao de terapia.
Recomenda - se extremo cuidado na manipulacao dos cateteres de eletrofisiologia no
interior das camaras cardiacas nesses pacientes.

26

Y/
S

PROLIFE



Cardian 16ST/12ST

8.7 ECG DE SUPERFICIE

Conexao do cabo do paciente aos eletrodos no paciente:

Alinhe todas as vias condutoras do cabo do paciente, evitando que elas se dobrem, e conecte-as
aos eletrodos descartaveis, garantindo uma boa aderéncia. Consulte o Capitulo 11 Preparacao
do Paciente para informacgdes sobre cuidados com a pele do paciente antes da instalacao do
cabo. Os identificadores e cédigos de cores dos eletrodos cumprem os requisitos dos padroes
IEC/EM. Para evitar conexdes incorretas, os identificadores e cédigos de cores estdo especificados
na tabela abaixo, a qual indica o cédigo equivalente de acordo com os requisitos europeus e
americanos.

Europeus Americanos

Eletrodos Identificador Codigo de Cor Identificador Codigo de Cor
Braco direito/
deltéide direito
Braco
esquerdo/
deltéide
esquerdo
Perna direita/
perna no
membro
superior o mais | N ou RF Preto RL Verde
proximo
possivel do
tronco

Perna
esquerda/
perna no
membro
superior o mais
proximo
possivel do
tronco

Torax 1 1 Branco/Vermelho | V1 Marrom/Vermelho
Toérax 2 Q2 Branco/Amarelo | V2 Marrom/Amarelo
Toérax 3 a3 Branco/Verde V3 Marrom/Verde
Térax 4 c4 Branco/Marrom | V4 Marrom/Azul
Toérax 5 c5 Branco/Preto V5 Marrom/Laranja
Toérax 6 cé6 Branco/Roxo V6 Marrom/Roxo

R Vermelho RA Branco

L Amarelo LA Preto

F Verde LL Vermelho

27

PROLIFE



Cardian 16ST/12ST

CAPITULO 9 — INSTALACAO DO SOFTWARE CARDIAN

e O Programa Cardian vem com o CD do Cardian 16ST/12ST incluso.
e Aversao do Programa Cardian estd impressa sobre o CD.

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

1. Coloque o CD no compartimento adequado do computador.
2. Execute o arquivo “Cardian Install.exe” como administrador.
3. Selecione o Idioma: Portugués BR e pressione OK.

Selecione o ldioma do Instalador >

(") Selecione o idioma pra usar durante a
. instalacao:

Portugués Brasileiro e

Cancelar

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

T2 Cardian 3.3.0.0 - Instalador = X

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

O Instalador instalara o Cardian na seguinte pasta.

Pra continuar cigue em Préximo. Se vocé gostaria de seleconar uma pasta diferente,
clique em Procurar.

| | Proaurar...

Pelo menos 2,8 MBs de espaco Fvre em disco 530 requeridos.

Info... wiww. prolife.com.br Proximo > Cancelar

5. Mantenha “Full Install” e “New Database” selecionados para realizar a instalacao completa do
Sistema Cardian. Pressione “Préximo” para prosseguir.
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6. Selecione o campo (V) Criar um atalho na Area de Trabalho, se desejar que o assistente
adicione um icone de acesso direto na Area de Trabalho do Windows. Selecione “Seguinte”.

"7 Cardian 3.3.00 - Instalador = e

Selecionar Tarefas Adicionais
Quais tarefas adicionais devem ser executadas?

Selacione &s tarefas adicionais que vocE gostaria que o Instalador executasse
enguants instala o Cardian, entdo dique em Praxime.

Atalhos adicionais:
E] Criar um atalho na érea de trabalho
Iﬂrﬂ..—. WA LCOMm. € Udh' ﬁ'ém > mﬂ]ﬂ'

7. Oinstalador ird informar que esta pronto para iniciar a instalagdo do programa de acordo com
as informacdes inseridas. Selecione “Instalar”.

"2 Cardian 3.3.0.0 - Instalador - bt

Pronto pra Instalar

O Instalador estd agora pronto pra comegar a instalar o Cardian no seu
computador.

Cligue em Instalar pra continuar com a instalacdo ou digue em Voltar se vocé quer
rEViSar ou mudar quasquer configuraces,

Local de destino: A
C:'\Program Files (x86)\Cardian

Tipo de instalacio:
Update installation

Componentes saleconados:
Full Install
Mew Database

Tarefas adicionais;
Atalhos adicionas:
Criar um atalho na area de trabakho b

Info... ST ifa_com. br < Voltar Cancelar

8. Sera informado que a instalacdo do Programa Cardian foi realizada corretamente. Selecione
“Concluir”.
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*'7 Cardian 3.30.0 - Instalador

Completando o Assistente do
Instalador do Cardian

0 Instalador terminou de instalar o Cardian no seu
computador, O aplicativo pode ser iniciado selecionando os
atalhos instalados,

Cligue em Conduir pra sair do Instalador,

Info... www prolife, com,br

E necessério configurar o acesso direto para que o programa seja executado como
administrador.

PROLIFE 4



Cardian 16ST/12ST

CAPITULO 10 — VERIFICACAO PREVIA ANTES DO USO

Para verificar o funcionamento correto do Cardian 16ST/12ST 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 deverao estar livres de ruidos e interferéncias.

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

Caso exista algum tipo de falha nesses componentes, é solicitado que nao se utilize o
dispositivo e que se entre em contato o mais rapido possivel com o Departamento de
Pés-vendas da ProLife ou com o representante autorizado para que os problemas
sejam resolvidos.

Acessorios como cabos para ECG, cabo USB ou Cabo Y podem se degradar ou deformar
depois de um longo periodo de utilizacao. Substitua-os caso exista alguma evidéncia
de defeito ou envelhecimento que possa afetar a seguranca ou o desempenho e
assegure-se que o equipamento se encontra em condi¢oes 6timas de operacao.Para a
substituicao, utilize somente acessorios especificados neste manual.

Caso seja detectado o funcionamento incorreto, contate imediatamente a ProLife a fim
de solucionar os eventuais problemas encontrados.

O poligrafo foi concebido para o uso de médicos qualificados ou pessoal
profissionalmente treinado. Os operadores devem estar familiarizados com o
conteudo deste manual do usuario antes da operacao.
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CAPITULO 11 — PREPARACAO DO PACIENTE

Preparacao da pele:

E muito importante que a preparacéo da pele seja meticulosa. A pele é um mau condutor de
eletricidade e, com frequéncia, cria barreiras que distorcem os sinais do ECG. Se ela for preparada
meticulosamente, pode-se reduzir em boa parte a possibilidade de ruido causado por tremores
musculares e variacdes na linha base, o que garante ondas de ECG de alta qualidade. A pele possui
em sua superficie uma resisténcia natural devido a falta de umidade, células epidérmicas mortas,
gordura e sujeira.

Para preparar a pele:

1. Se necessdrio, remova os pelos das areas de contato. Uma quantidade de pelos excessiva
impede uma boa conexao dos eletrodos.

2. Lave bem a drea de contato com agua e sabao.

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

Adesao dos eletrodos ao paciente:
Para um Estudo Eletrofisiolégico, utilize somente eletrodos descartaveis.

Conexao dos eletrodos descartaveis:

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

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

3. Garanta a aderéncia dos eletrodos descartdveis nas posicdes corretas sobre a superficie
corporal.

4. Conecte os eletrodos descartaveis as partes metdlicas condutoras das vias do cabo.

5. Para correta conexao ao paciente, consulte em detalhes a Secao 8.5 ECG de Superficie.

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 conexao dos eletrodos.

Atencao:
e Oseletrodos descartaveis podem ser utilizados uma unica vez.

o Certifique-se de que todos os eletrodos estao conectados corretamente ao
paciente antes de seu uso.

¢ Confirme que as partes condutoras dos eletrodos e dos conectores associados,
incluindo os eletrodos neutros, nao estejam em contato com o aterramento ou com
qualquer outro objeto condutor.
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CAPITULO 12 - LIGACAO E USO DO SISTEMA CARDIAN

Antes de utilizar o Cardian, o software deve estar instalado no computador. As instrucdes de
instalacdo do software e de conexdo de todo o hardware se encontram nos capitulos anteriores.

Siga os seguintes passos para iniciar o estudo:

e Certifique-se que o computador ja esteja com o Sistema Cardian instalado conforme
detalhado no Capitulo 9. Certifique-se também que o computador possua 0s requisitos
minimos conforme descrito na Se¢ao 7.2.

e Conecte a ponta LEMO do cabo USB no médulo utilizado e a ponta USB na entrada lateral do
notebook;

e Conecte o cabo e os eletrodos no paciente, conforme descrito na Secao 8.7;

e Execute a aplicacdao do Cardian 16ST/12ST;

¢ Na aplicacao Cardian, clique no botao “Adquirir Sinais”. A unidade ja estara apta para adquirir
0s sinais cardiacos;

e (Casoosinal de ECG apresente alguma anormalidade, certifique — se que a porg¢ao proximal do
cabo esta corretamente fixada no médulo que que as pontas distais estejam bem conectadas
nos eletrodos descartaveis utilizados;

e Comece o estudo de acordo com as boas praticas médicas

12.1 ENTRANDO NO PROGRAMA CARDIAN

A partir da tela inicial do Windows, clique no icone do programa, representado abaixo:
()
«
Cardian

icone de entrada

Caso esse icone nao esteja na Area de Trabalho, serd necessério entrar no programa através do
menu de Arquivo de Programas disponivel no Windows.

12.2 MENU DE APRESENTACAO

Ao abrir o programa através do icone, a seguinte tela aparecera:
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o 9

Através dessa tela de apresentacdo é possivel entrar em diferentes menus que o programa
disponibiliza, os quais serao explicados nas se¢des a sequir.

12.3 BOTOES GRAFICOS E SIMBOLOS DO MENU DE APRESENTACAO

Ha alguns botdes disponiveis no Menu de Apresentacao, na tela inicial:

icone do Botao

Descricao do Botao

Dl

Botdo para Iniciar Aquisicao de sinais cardiacos. Antes de iniciar a
aquisicao, este botao estara representado pela figura ao lado.

D

ApOs pressionar o botao de aquisicdao de sinais, o botao anterior se
alterara para o botao representado pela figurado ao lado, indicando que
estao sendo adquiridos sinais cardiacos. Caso este botao nao seja
pressionado, os botdes de gravagao nao estarao disponiveis.

Assim que configurar corretamente as caracteristicas de aquisicao dos
sinais, clique neste botdo para Iniciar Estudo. Ao clicar neste botao, a de
banco de dados do paciente se abrird. Consulte o item 12.4.1 que
explicara detalhadamente a janela Banco de Dados do paciente.

Botao de Encerramento do estudo. Responsavel por finalizar o estudo
que esta sendo realizado no momento. O botao de Encerramento ficara
ativo (em vermelho) somente quando um estudo estiver em andamento.

Este botao 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 12.4.1 que explicara detalhadamente a
janela Banco de Dados do paciente.
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8

Use este botao para fechar o Trigger ou o registro gravado. Também
pode ser utilizado para fechar a consulta de um estudo.

O

Botao de gravacao, uma vez pressionado, gravara os ultimos 30
segundos dos sinais cardiacos (sem exibir na tela esta gravacao). Insira o
nome do registro na tabela de registros que se abrird ao lado superior
direito da tela principal. Este registro ficara acessivel através desta tabela
de registros. Consulte o item 12.5.1 que explicard detalhadamente a
Janela de Registros do paciente.

Botao de gravacao, uma vez pressionado, gravara os ultimos 30
segundos dos sinais cardiacos e os exibira na tela os sinais que foram
adquiridos. Insira 0 nome do registro na tabela de registros que se abrira
ao lado superior direito da tela principal. Este registro ficara acessivel
através desta tabela de registros. Consulte o item 12.5.1 que explicara
detalhadamente a Janela de Registros do paciente.

#

Botao de gravacao, comecara a gravagao assim que pressionado e
gravara até que seja pressionado novamente para encerrar a gravagao.

'~

Botao de marca, o botdo cria uma marca de gravacao de quinze
segundos com uma linha pontilhada indicando o momento no qual o
botao foi pressionado.

Botao de configuracao da tela primaria, alterna o modo como a tela
principal exibe as informag¢bes ao mostrar um registro ou o trigger.
Consulte o item 12.2.2 que explicara detalhadamente a janela Tabela de
Registros do paciente e terd um exemplo dos diferentes tipos de tela.

Botao de configuracao da tela secundaria, ird alternar o modo como a
segunda tela exibe as informacdes ao mostrar um registro ou o trigger.
Consulte o item 12.2.2 que explicara detalhadamente a janela Tabela de
Registros do paciente e terd um exemplo dos diferentes tipos de tela.

Botao de configuracao de telas, ird alternar o modo como as telas
primdria e secundaria dividirdo as informacdes: verticalmente ou
horizontalmente. Consulte o item 12.2.2 que explicara detalhadamente a
janela Tabela de Registros do paciente e tera um exemplo dos diferentes
tipos de tela.

Botao de ativacao da tela secundaria, ativa ou desativa a segunda tela
(caso duas telas estiverem disponiveis e se a configuracao de telas do
Windows estiver como “Estender”). Caso o tamanho fisico das telas seja
diferente (uma tela seja maior que a outra), as telas ndo serdo cépias uma
relacionada a outra, na tela maior havera maior quantidade de sinais, visto
que haverd maior quantidade fisica para preenchimento, ou seja, quanto
maior o tamanho da tela em milimetros, maior a quantidade de sinais em
mm/s.
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Botao de Trigger, habilita ou desabilita o trigger. Consulte o Manual de
Teclas de Atalho para verificar as op¢des disponiveis de Trigger.

CH1 -

Atalho de configuracdao do calculo da frequéncia cardiaca, atalho
utilizado para alterar o canal de célculo da Frequéncia Cardiaca. Também
disponivel através da janela Configuracao dos Canais, conforme
exemplificado na secdo 12.3.11.

FIRST FIRST

Botao de atalho de medicao de tempo, quando este botdo estiver
habilitado (em vermelho), estara disponivel a medicao do tempo (em
milissegundos) entre dois pontos de um sinal de revisao. Consulte o
item 12.2.3 que explicarad detalhadamente a Medicao entre dois
pontos (Caliper).

Quando este botao estiver habilitado (em vermelho), estara disponivel a
medi¢do do tempo (em milissegundos) entre dois pontos varidveis
dentro de um sinal de revisao, que se movem no eixo do tempo.
Consulte o item 12.2.3 que explicara detalhadamente a Medicao entre
dois pontos (Caliper).

Detector de marcapasso, Indica se a deteccao de pulso de marca-passo
esta ligada (icone da esquerda) ou desligada (icone da direita). Consulte
o item 13.1 que explica detalhadamente esta funcao e como habilita-la
ou desabilita-la.

Configuracao de canais, botdo para abrir a Janela de Configuragao de
Canais.

Voltagem Pico - a - Pico.Botdo para abrir a Janela de Voltagem.
Consulte o item 12.8, 0 qual explica detalhadamente esta janela.

Simbolo de Bateria, indica estado de carga da bateria do computador.

Cronoémetro, Botao utilizado para zerar o crondmetro que se encontra a
sua frente. Nao estd relacionado ao tempo de estudo (em vermelho),
apenas serdo iguais caso este cronémetro (em branco) nunca for zerado
durante o estudo.

Contador branco, tempo decorrido apds o botao de cronédmetro ser
zerado. Caso o cronOmetro nunca seja zerado, este tempo sera igual ao
tempo decorrido do estudo.

Contador vermelho, tempo total de estudo decorrido.

Contador verde, Tempo em que a revisdo foi registrada de acordo com
o tempo de estudo decorrido (hh:mm:ssss). Esse reldgio sé ficara visivel
ao revisar uma gravacao feita durante um estudo.
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Botao para sair, fecha o programa. Somente sera possivel sair do
programa se este botao estiver habilitado (em vermelho). O botao nao
ficara habilitado enquanto estiver ocorrendo aquisi¢ao de sinais ou
enquanto estiver gravando um estudo.

Botao para inicio de estimulagao, este botao é utilizado para iniciar a
estimulacao e s6 estara disponivel apds selecionar o canal de
estimulacao desejado.

Botao de Stand - by, este botdo é utilizado para parar a estimulacao.

Botao de reversao de taquicardia, ao ser pressionado esse botao, o
software analisa o ultimo ciclo de frequéncia identificado e atualiza o
trem de estimulos (51-51) para 95% do ciclo original

Reversio de
Taquicardia: OFF

Para alguns destes botdes disponiveis, existem teclas de atalho para facilitar o uso do Sistema
Cardian. Consulte o Manual de Teclas de Atalho para informagdes mais detalhadas.

12.4 BARRA DE FERRAMENTAS SUPERIOR DO MENU DE APRESENTACAO

A barra de Ferramentas Superior do Menu de Apresentacao esta localizada ao lado esquerdo
superior da tela principal. A barra de ferramentas possui as seguintes op¢des de selecao e que
serao detalhadas nos proximos itens:

Estudos Opgoes Ajuda Configuragdes |mp./Exp. Imprimir
As subsecdes seguintes explicarao com mais detalhe cada botdo disponivel nesse menu.

12.4.1 ESTUDOS

[ pi—— |
iEstudosi Opcoes Ajuda Configuragées Imp./Exp. Imprimir

Através da selecao desta opc¢do, a janela Banco de Dados se abrira. Nesta janela, é possivel ver a
lista de pacientes (em destaque na imagem abaixo) e selecionar o paciente no qual sera revisado
o estudo:
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rBanco de Dados

Apos selecionar o paciente desejado, serd apresentada uma lista (em destaque na figura abaixo)
com os estudos realizados para tal paciente:

rBanco de Dados

|
S —
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Ap6s selecionar qual estudo sera revisado, basta clicar em “Abrir Estudo”:

'Banco de Dados
Sobrenome:
Mome:
Sexo:

Data de Mascimento:
Hospital:
Estudo #:

Tipo de Estudo:

< | =

ICan‘.fi:an
Apresentacao

.

fosnarrost
—_—
——
—

| Novo Paciente‘

v M

Endereco: |

Cidade: |

Cadigo Postal:

Tel:

Sequro de Satde:
Niim. de Seq. Sadde:

Editar Paciente Excluir Paciente | |

——

(x|

Anular Fittro |

— e

Hospital Estudo # Tipo de Estudo | Data de Estudo | Hora de Estudo Duracéo de
» 20/04/2022 18:31:29 00:19:52
20/04/2022 18:53:23 00:01:03

Abrir Estudo

L e
Excluir Estudo

Ver Imagens

| Sobrenome
} | Cardian

| Tecnico

[Mome
Apresentacao

Manual

Ap0s clicar em “Abrir Estudo’ a janela “Banco de Dados” sera fechada automaticamente e as
gravacgoes feitas durante o estudo serao carregadas na aba “Revisar” (em destaque na imagem

abaixo):

@

cmg-—«-}—mnm

i
i i
v\, i AL AAAAAAPNA NN AP ‘ A A AN AN \

NS

ci3a S I S I

Para revisar uma marcacao especifica de gravacdo da lista de gravacdes, basta um duplo clique
na gravagao desejada.
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Na janela de banco de dados, também é possivel excluir estudos de pacientes que estdo

cadastrados. O passo — a — passo para a exclusdo de um paciente e listado a seguir:

1. Selecione o paciente que sera excluido;

2. Apague todos os estudos relacionados ao paciente no item “Excluir Estudo” (em destaque na
figura abaixo). IMPORTANTE: ndo é possivel excluir todos os estudos de uma vez, repita esse
procedimento até que a lista de estudos esteja vazia;

rBanco de Dados

3. Ap6s clicar em“Excluir Estudo’ o usuario sera questionado se ele deseja excluir o estudo (em
destaque na figura abaixo), clique em “Sim”;

Banco de Dados

Atencdo..

Confirmar Selegdo
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4. Apo6s excluir todos os estudos relacionados ao paciente, clique em “Excluir Paciente” (em
destaque na figura abaixo);

rBancn de Dadoes

froco s

Salvar Paciente Cancelar

Cota et

5. Ao clicar em “Excluir Paciente’ o usudrio sera questionado se ele deseja excluir o paciente (em
destaque na figura abaixo), clique em “Sim”;

Banco de Dados

Confirmar Selegio

6. Apos clicar em“Sim’ o paciente sera excluido da lista de pacientes.
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12.4.2 OPCOES

Estudos iOpgﬁesi Ajuda Configuragées Imp./Exp. Imprimir

Ao selecionar esta opc¢do, a janela Configuragdes se abrira, conforme a figura a seguir.

7 Configuragées *
Banco de Dados Impressnra] Som ] Conexdo ] Telas e Fitros | Mddulo de Demn] Unidade de F‘.F] I-clinrnal Estimuladnr] Tela ]

Localizacdo do Banco de Dados

Chlsersielopes\Documents\Area de trabalho Lentinho\Projetos\CARDLAN_PEN_EXPDB =

Local do Arquive de Configuracio de Canal

CllUsers\elopes\Documentsirea de trabalho Lentinho\Projetos\CARDLAN_PEN_EXPWChConfig.ccc = Configurar

Local do Arguivo de Cnnﬁguragﬁu de Estimulador

Chlsers\elopes\Documents\Area de trabalho Lentinho\Projetos\CARDLAN_PEN_EXP\StimCon figs\S = Configurar

[v Ativar Demo

Por esta janela ter diversas opg¢des, um capitulo exclusivo foi reservado para uma explicagcdo
detalhada. Consulte o Capitulo 13 - Configuracoes do Sistema para obter as informagodes
especificas de cada opcao.

12.4.3 AJUDA

Estudos Opcgoes IAjudai Configuragdes Imp./Exp. Imprimir

Ao selecionar esta opc¢do, a janela de Ajuda se abrira, conforme a figura a seguir.
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"7 Ajuda x
Company Mame :  Prolife
File Wersion : 3.3.00
Copyright : Prolife
Product Name : Cardian
Comments : woww.prolife.com.br

Display Resclution: 1920 x 1080 ]

Disk C # Disk type: - FIXED
Espace Usado: 301 Gb
Espaco Total: 455 Gb
Volume label: 0S

Serial number: 2766800754
File system: NTFS

Manual do Usuario Servico Técnico Internet | Atualizar Firmware

Manutencéo |

Nesta janela, é possivel consultar:

e Manual: Possivel consultar o Manual de Operagao do equipamento.

E possivel realizar os seguintes procedimentos:

e Servico Técnico Internet: Para uso da Assisténcia
e Atualizacao de Firmware: Para uso de Assisténcia Técnica;

12.4.4 CONFIGURACOES AJUDA

=== =

Estudos Opcdes Ajuda iCunfiguragﬁes: Imp./Exp. Imprimir

Ao selecionar esta opgao, um menu se abrira abaixo deste botao, no qual sera possivel carregar ou
salvar configuragdes da tela ou do estimulador.

e Salvar configuragoes da tela ou do estimulador: Para salvar as configuragées que definiu
durante determinado estudo, clique em salvar e escolha “Tela” ou “Estudo” Este arquivo de
configuracao ficard salvo para quando quiser utiliza-lo para realizar um estudo posterior.

Estudos Opgdes  Ajuda | Configuragdes | Imp./Exp.

Carregar  #

Gravar r Exibicdo

Estimulador

Imprirnir
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Carregar configuracoes salvas da tela ou do estimulador: Se ja tiver configuragdes salvas,
clique em carregar e escolha “Tela” ou “Estudo” Este arquivo de serd carregado para realizar seu
estudo atual.

Estudos Opgdes Ajuda Configuragﬁes“mp.f&cp. Imprimir

Carregar P Exibicdo

Gravar » Estimuladar

12.4.5 IMPORTAR/ EXPORTAR

L - - [ I - -
Estudos Opgdes Ajuda Configuragdes 1lmp./Exp.! Imprimir
Ao selecionar esta opcao, sera possivel importar arquivos salvos no computador ou exportar

arquivos do programa para o computador.

Exportar Arquivos: Ao clicar nesta opcao, a janela de Banco de Dados se abrira.Clique no estudo
que deseja exportar.

Importar Arquivos: Ao clicar nesta op¢do, uma janela de busca de arquivos do computador se
abrira.Encontre e selecione o arquivo que deseja importar.

12.4.6 IMPRIMIR

(e ]

Estudos Opgbes Ajuda Configuragdes Imp.;'Exp.ilmprimiri

Permite realizar configuracdes para impressao externa. Esse botao ficara disponivel apenas ao
entrar em uma gravacao realizada a partir da revisao de pacientes.

Ao ser selecionado, aparecerd um menu, conforme a figura abaixo:

.| Imnprimir

Como Exibido  Alt + F10

Apo6s selecionar a opcao de impressao, a janela a seguir sera aberta:
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Imprimir
~Comentarios:
Hospital
Nome do paciente Mome, Sobrenome
Cddigo de Estudo #
~Legendas
Titulo Geral | |
Legenda da janela | |
~Opcées
+ Imprimir Linha de Imprimir Réguas
Impressora e POF Imprimir Marcas
Imprimir no Arguivo [41A
Reiniciar Cancelar Imprimir

Nessa janela, é possivel preencher algumas informagdes extra como o nome do hospital no qual
foi realizado o procedimento, o cédigo do estudo, o titulo geral e legenda.

Como é possivel ver na figura abaixo, a area de revisao que serd impressa no arquivo ficacom uma
cor diferente do resto do tragado.

Ajuda_ Configuragées _Imp./Exp. _ Imprimir

Estudos  OpgBes

Nome, Sobrenome |REES e

Imprimi no Arquivo

Reiniciar Cancelar Imprimir

@) i i i i i i i 1 i
ns | 590 ms i 590 ms i 590 ms | 580 ms i 580 ms i 580 ms | 570 ms i 570 ms i 570 ms | 560 ms i 560 ms i 560 ms | 550 ms 3550

i i
T I T | R e N R I B R o
1000 3000 5000 6000

zzzzz
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12.5 PAINEL SECUNDARIO

O Painel Secundario se encontra ao lado direito do Menu de Apresentacao, conforme realce na
figura a sequir:

Opgaes Configurages

Jlrnmem Nome, Sobrenome (AT
N

i [ commen Time
tg\fpmo i F——M Mmoo — 4/ — — y 0
i _—

o avlL
ooV
o Ve

CH“] DD A A A A AR
)

2 w0 R R B T KX XX AT R
@)

O S S S - —————————————————
3)

e — s e e

12.5.1 JANELA DE REGISTROS DO ESTUDO
A janela de Registros do Estudo ficard na area superior do Painel Secundario, ao ter selecionado

Ritmo na aba superior. A janela de Registros de Estudo se alternara com a janela do Estimulador,
ou seja, as duas janelas nao podem ser visualizadas simultaneamente.
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e
Jlrnmem Nome, Sobrenome
v —_—

o aVR
o avlL
V1
\

CH“] DD A A A A AR
)

2 w0 R R B T KX XX AT R
@)

O S S S - —————————————————
3)

i (9(CIR i

Ao clicar nos botbes de Gravagao de Estudos, a janela a seguir serd mostrada. Digite o nome deste
registro (ndo existe a necessidade de clicar novamente na caixa de sele¢do, visto que assim que a
janela for aberta, basta digitar diretamente e a caixa de selecdo armazenard a informacgao).

Revisar Estimulador
ECG FINAL EAD

Marca en recl HIS

Rec cont RF

IMarca posteriaor a la tv| RF

Marca RF
Marca en rec 3 RF
Stghyd RF
Rec SINAL

SEGUNDA MARCA EN FBLOQ

IMarca en este medio EAP

Ecg final EDIFF

His ECGFINAL
EVD His

EVP ECGF

[ECG FINAL oK ||

Clique em OK para gravar o nome do estudo. Caso o botao de gravacao pressionado seja O ,
nao havera nenhuma alteracao na tela, ou seja, os dados gravados nao serdao exibidos na tela

principal. Caso o botdao de gravacao pressionado seja . , haverd duas opcdes de telas a serem
47
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exibidas:

1. Caso a disposicao da janela esteja em ou :

Somente aparecera na tela principal a tela de registros, a tela dos sinais que estao sendo
adquiridos em tempo real ndo sera exibida. Veja a figura a seguir, a qual apresenta os sinais

captados de gravacdo. Para nao mais exibir os dados de registro, pressione o m no Menu de
Apresentacao.

NOME

‘Comentarios Tempo

i —
ECG FINAL 00:01:14

4(‘)0 ‘ ‘ R‘EV\E‘W "IOn‘wm/‘mv‘40Lllnm‘w/selzg 0‘.5 }111'2‘5 H‘z\GO‘ Hz wwm
m e égua égua 6
FHEEFG CEEEREREEEL AR B\ & [¥ (G HEHRE HEHREHE WU AERE >

Régal  Réga2  Réguald

Réqua 4 Réqua § Réqua 6

a. Caso aorientacao da janela esteja em @]:
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NOME, SOBRENOME
T

r— - ~.

A e
A
!

SINAIS SENDO CAPTADOS SINAIS DE REGISTRO
EM TEMPO REAL (REVISAO)

Régua 1 Régua2 Régua 3

Regad  Réuas  Réguab

OREEERDL EF B0 o O i )

SINAIS SENDO CAPTADOS EM TEMPO REAL

| | |
200 500 600 700 RUN 10mm/mv 400mn

Régua 1 Réqua 2 Régua 3

|
REVIEW 10mm/mv 400mm/seg 0.5 Hz-25 Hz\60 Hz [T EEC TERNNE T

6 o 7T ©a e

Para ndo mais exibir os dados de registro, pressione o no Menu de Apresentacao.
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12.5.2 JANELA DO ESTIMULADOR

A janela do Estimular sera exibida na area superior do Painel Secunddrio, ao ter selecionado
Estimulador na aba superior. A janela do Estimulador se alternara com a janela de Registros de
Estudo, ou seja, as duas janelas nao podem ser visualizadas simultaneamente.

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

Reversio de
G Taquicardia: OFF
TREM CANAL

l_E BN CE

CONTINUO | SINCRONO|  STIM

HEEE R
=l ) BB
= N ) ELE
= NN EE

NAOD
Sens. Nivel ATRASO(s) LIMITE

Nao[o Sim — -

o El B

Nao| | Sim & ¥

SENS. LARGURA  AMPLITUDE

ECERCEISEN R
mA.

Unit. ms.

51-81

51-52

§2-83

53-54

Suas caracteristicas incluem:

50

Trem: Trem de Pulsos de S1, entre 01 a 99 repeticdes.
Canal: Seletor de canal intracardiaco a ser estimulado.

Continuo: faz com que o protocolo de estimulacao se repita automaticamente, respeitando o
tempo de atraso programado. Ao ser clicado, muda para modo Unico, o qual faz o protocolo
de estimulacao programado apenas uma vez.

Sincrono: sincroniza o protocolo de estimulacdao com o complexo QRS do paciente. Ao ser
clicado, muda para assincrono, que nao sincroniza a estimulagao com o ritmo intrinseco do
paciente.

Stim: ao clicar em “Stim” o botdo muda para a opgao “Sens”, essa opc¢ao desabilita
automaticamente o trem de estimulo principal (S1 - S1) e habilita o extra — estimulo (51 - S2).
Ao iniciar a estimulacao, o dispositivo passa a fazer a contagem do numero de QRS intrinsecos,
assim que o numero de QRSs contados for igual ao numero programado em “TREM”, o
dispositivo faz o protocolo de estimulagao programado com os extra — estimulos. O modo
“Sens” funciona apenas para as estimulagdes sincronas.

$1-S1: tempo entre estimulos do trem principal (S1 - S1), este periodo varia entre o valor
definido em Limite até 9999 ms, com até trés estimulos extras programaveis (51-S2, S2-S3, S3-
S4).

$1-S2, S2-S3, S3-S4: Estimulos extras, com tempo programado o valor definido em Limite até
999 ms.
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¢ Sens. Nivel (Nivel de Sensibilidade): Quando o limiar for alcancado, o sinal em vermelho na
tela para informar a sensibilidade atingida pode estar habilitado ou desabilitado. Se o n

e Som: Habilitado ou desabilitado.

e Atraso (s): Atraso entre um ciclo completo e o préximo, caso o estimulador esteja no modo

continuo.

¢ Limite: Limite minimo definido para o periodo de estimulacao.
¢ Sensibilidade do canal de estimulacao: 0 a 99.

e Largura (largura de pulso): Configuravel entre 0,1ms e 2,0ms, com intervalos de 0,1ms.

¢ Amplitude: Corrente programavel entre 0 e 20 mA, com intervalos de 0,TmA.

O estimulador vem configurado da seguinte maneira:

TREM =08
CANAL=0
$1-S1 =600

S1-S2 = 200 (Habilitado = SIM)
$2-S3 = 200 (Desabilitado = NAO)
$3-54 = 200 (Desabilitado = NAO)
CONT/UNICO = UNICO
SINC/ASINC = ASINC
SENSIBILIDADE = (Desabilitado = NAO)
SOM = SIM

ESPERA =3

LIMIT =200

AMPLITUDE =05

SENSIBILIDADE = 05

LARGURA =05

Modo de Funcionamento:

O estimulo em sua configuracgao inicial, esta desabilitado. Para ativa-lo é preciso selecionar o canal
a ser estimulado, o que é possivel mudando o valor de“CANAL’sendo que ele esta desativado em
“0” e ativado em um numero escolhido de “1 a 16 o qual representa o canal intracardiaco a ser
estimulado. Quando a etiqueta do canal intracardiaco estiver piscando, é porque este canal foi

selecionado para estimulacao.

Uma vez que o canal a ser estimulado for selecionado, o botdo “GO” sera habilitado (Cinza =

desabilitado; Vermelho = habilitado).

Desabilitado / Habilitado

51

GO
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E possivel suspender a estimulacao pressionando o botdo “STAND BY” (em verde) ou ao modificar
algum controle.

CONTINUO/UNICO

Ao pressionar“GO” (agora em vermelho), o estimulador iniciara o estimulo, respeitando o intervalo
configurado em S1-S1.Este estimulo sera gerado “N” vezes, segundo o que estiver configurado em
“TREM” Na sequéncia, sdao gerados os estimulos extras (51-S2, S2-S3, S3-S4) que estiverem
habilitados. Se a configuracdo SINGLE/CONT estiver definido como CONT (continuo), esta
sequéncia serd repetida indeterminadamente até que o botao “Std By” seja pressionado. O
intervalo de espera entre cada sequéncia pode ser configurado em segundos, modificando o valor
em “Atraso’ Caso SINGLE/CONT estiver definido como SINGLE, a sequéncia S1-S1 e os estimulos
extras (S1-S2,52-S3, $3-54) que estiverem habilitados sera executada somente uma vez.

Sincrono/Assincrono

Caso Sincrono estiver configurado, ao pressionar “GO’ o estimulador iniciara o estimulo,
respeitando o intervalo configurado em S$1-S1, somente apds detectar uma despolarizag¢do
espontanea no canal a ser estimulado. Este estimulo serd gerado de acordo com o numero de
vezes que estiver configurado na op¢do “Trem” Na sequéncia, sdo gerados os estimulos extras (S1-
S2, S2-S3, $3-S4) que estiverem habilitados. Se a configuracio CONTINUO estiver habilitada, o
protocolo de estimulacao serd repetido indeterminadamente até que o botao “Std - By” seja
pressionado. O intervalo de espera entre cada sequéncia do protocolo pode ser configurado em
segundos, modificando o valor em “Atraso” Caso Unico estiver habilitado, a sequéncia S1-S1 e os
estimulos extras (S1-S2, S2-S3, S3-S4) que estiverem habilitados serd executada somente uma
vez, se o operador precisar repetir a estimulacgao, ele devera pressionar “GO’.

Caso Assincrono estiver configurado, ao pressionar “GO’ a aplicacdao do estimulo sera feita
desconsiderando o ritmo intrinseco do paciente, conforme explicado anteriormente em
Unico/Continuo.

SENS. NiVEL

Quando este botao estd desativado, o tracado do canal selecionado para a estimulacao é
mostrado conforme a cor de configuracao. Porém, quando o botao passa ao estado ativo (ON), a
cores do tracado do canal selecionado como estimulador se altera a seguinte maneira:

e Vermelho enquanto o estimulador detectar atividade no canal;
e (Caso nao se detecte atividade nesse canal, a cor do tracado sera representada em branco.

52
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AMPLITUDE, SENSIBILIDADE, LARGURA DE PULSO

Podem ser modificados durante o procedimento os valores de amplitude (em miliampéres),
sensibilidade (em porcentagem) e largura de pulso (em milissegundos). Esses parametros podem
ser alterados no préprio painel do estimulador, conforme destaque na figura abaixo:

Reversdo de
G Taquicardia: OFF
CANAL

gice & CE

CONTINUO | SINCRONO | STIM
SIM R A
= l l l? B
NAO Ad
sIim R R
= l l l? B
NAO A

$1-51

§1-82

§2-83

5 S - g -

g l= g _E
NAO -

Sens. Nivel ATRASO(s) LIMITE

Ndo [ | Sim . -
P ER

Nio[ 1 Sim = d

SENS. LARGURA AMPLITUDE

EEEEEE

Unit. ms.

——

E importante salientar que, quanto maior for o nimero do parametro de sensibilidade, mais
sensivel ao potencial cardiaco sera o estimulador.

Reversao de Taquicardias

Trata-se de um atalho para prevenir taquicardias. Ao pressionar este atalho,um intervalo S1-51 5%
menor do que o que foi detectado no paciente sera configurado no estimulador. Ao mesmo
tempo, caso deseje modificar o intervalo, basta usar as setas para cima e para baixo, de modo a
alterar o valor automaticamente gerado. Pressionando a tecla de atalho, uma sequéncia de
impulsos serd gerada continuamente, até que se pressione a tecla de atalho novamente. Ao
pressionar novamente esta tecla de atalho, os intervalos do estimulador voltarao ao estado que
estavam previamente configurados. Utilize o Guia de Teclas de Atalho para consultar a tecla de
atalho correspondente.

Sens.

Para realizar o ajuste da sensibilidade foi desenvolvido um procedimento sofisticado: ao
pressionar o regulador de sensibilidade, a forma de onda do canal selecionado como estimulador
mudara para a cor branca, movendo o regulador; quando um sinal for detectado, ele aparecera na
cor vermelha, permitindo um ajuste facil e rapido. Ao soltar o regulador, ele voltara para sua cor
original. Trata-se de um funcionamento similar ao de quando o botdo “Sens.” é ativado.

53
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Cor normal:

Cor pressionando o regulador de sensibilidade:

CH1
)

Trigger:

O Sistema Cardian possui um sistema de TRIGGER muito util e desenvolvido para a medicao de
intervalos.

t
Pressionando o botao serd ativada a janela de TRIGGER, podendo estar dividida

horizontalmente ou verticalmente.

TRIGGER com tela repartida verticalmente:

INT=845 51=0600 S2=450 w

Comments Time.

I
Ilw/\f—/u—_/ ECG FINAL 00:00:04

Régal  Réga2  Réguald

[T T T T A T S T A T R S A I B A A B O B B RO | [T R T B R B A [ T O R Y B A B A
250 500 RUN 10mm/mv 100mm/seg 0.5 Hz-25 Hz\60 Hz T:QRS*P 200 400 TRIGGER 10mm/my 150mm/seg 0.5 Hz-25 Hz\60 Hz TR Régua§ Régua 6

BoEEEEE0
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TRIGGER com tela repartida horizontalmente:

RUN 10mm/mv 100mm/seg 0.5 Hz-25Hz\60 Hz

5
[ Ewotinse [ posbics ]
Régua 1 Régua2 Régua 3

1 O T T T T T T O S I O S S (O B A BN R |
T:QRS*P 200 400 600 800 | 1000 1200 1400 1600 TRIGGER 10mm/myv 150mm/seg 0.5 Hz-25 Hz\60 Hz [EGTEH RéguaS  Réguaé

ClE @) E0EEEEEORE (% (©)HEBEH HER i M o<

E possivel modificar o tipo de divisao da tela (horizontal ou vertical) pressionando o botdo /

=

O TRIGGER, tem como op¢oes os seguintes modos, de acordo com a combinacao de teclas:

T+1=QRS;

T+2 = PACE;

T+3 = LAST PACE;
T+4 = QRS+PACE

Para alterar estes modos, consulte o Manual de Teclas de Atalho. Para modificar a posicao de

gatilho, é possivel arrastar a marca verde que se encontra na parte inferior da tela de TRIGGER,
dentro da régua de tempo.
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12.5.3 JANELA DE RITMO

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

NOME, SOBRENOME_ | i I

‘Comentarios Tempo

Régua 1 Régua2 Régua 3

[ [T R T B T
400 REVIEW 10mm/mv 400mm/seg 0.5 Hz-25 Hz\60 Hz [EEETE Régua 5 Régua

FE@EE CEEREEELEER  BEU & ¥ (CHEIBY FHERR 5] M, o

Na janela de Ritmo serd exibida uma onda de ECG longa em tempo real, cujas seguintes
caracteristicas podem ser alteradas:

e Curva de ECG a ser exibida: Todas as derivacdes de ECG de superficie estao disponiveis. As

derivagbes de ECG intracavitarias nao estao disponiveis para sele¢ao:
56
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e Ganho do Sinal: Os seguintes ganhos (amplitudes) estao disponiveis: 5mm/mv, 10 mm/mV e
20 mm/mV.

Smm/mv
1 0mm/m

Z0mmimy

e Velocidade de varredura: As seguintes velocidades de varreduras estao disponiveis: 12.5
mm/s, 25 mm/s e 50 mm/s.

57
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25 mmi's

¢ Quantidade de Linhas: Se refere a quantidade de linhas de sinal que estdo disponiveis. As
opc¢oes incluem de uma a oito linhas.
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12.5.4 REGUAS

A janela de Réguas se encontra drea inferior do Painel Secundario.

RUN 10mm/mv 400mm/seg 0.5 Hz-25 Hz\60 Hz REVIEW 10mm/mv 400mm/seg 0.5 Hz-25Hz\60 Hr [IECTE Réqua 5 Régua 6

NOME, SOBRENOME

r
‘Comentarios po

ECG FINAL

ezt Rt

Régal  Réga2  Régald

6 o

CEEREEELBE  BEU

<
JE—

A régua é utilizada para a medicao do tempo (em ms) entre dois pontos de um sinal registrado.
Existem duas opg¢des para a medicdo do tempo e é importante ressaltar que esta medicdao nao
esta disponivel para sinais que estdao sendo adquiridos em tempo real, somente para sinais

gravados.

O procedimento inicial para as duas op¢des de medicdo é o mesmo, conforme se segue:

Habilite o botao

FIRST

(clique para que o mesmo fique habilitado, em vermelho):

1) Para medir, clique no ponto inicial na tela de sinais gravados e a marca horizontal de medida
da régua aparecera.
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Opgaes Configuragdes Imprimir

NOME, S0BRENOM B~ |

—_— Comentarios

|
1400 RUN 10mm/mv 200mm/seg 0.5Hz-25 Hz\60 Hz

Réga!  Régua2  Réguad

|
100 REVIEW 10mm/mv 400mm/seg 0.5 Hz-25 Hz\60 Hz RN TN T

BIC G CEEEEEELEE B &1 (O [ I

2) Clique em cima deste ponto inicial e uma nova marca horizontal aparecerd. Arraste a marca
horizontal até o ponto final da medida a ser realizada.

I I
1400 RUN 10mm/mv 200mm/seg 0.5 Hz-25Hz\60 Hz

Régua2 Réquad

Réguas  Réguab

O valor de medicdo entre os dois pontos sera representado entre os marcadores horizontais e na
area de Réguas na tela, ao lado inferior direito, conforme realce na figura a seguir:
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NOME, SOBRENOME.

Comentarios

| | |
1400 RUN 10mm/mv 200mm/seg 0.5Hz-25 Hz\60 Hz

Régua 1 Régua2 Réquad

Régmé  Réguas  Réguab

EIE] )

Neste momento, havera duas opg¢des de recurso de medicao de Régua:

A primeira opcao é quando o botao A esta desabilitado (em preto):

3) Ao clicar em cima dos pontos inicial ou final, a marca horizontal permitira alterar os pontos
inicial e final da régua, clique em cima do ponto que deseja alterar, mantenha-o pressionado
e o mova. Arraste a tela para a direita ou esquerda para rever o restante do sinal.

NOME, SOBRENOME_

Comentarios

Régua 1 Régua2 Réquad

Régmé  Réguas  Réguab

OREEEE0D OF  Ev & O fHee:m
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Pode-se inserir até 06 réguas de medicao diferentes. Na imagem anterior, a primeira régua foi
utilizada (a régua verde).Para a medicao, siga o mesmo procedimento descrito anteriormente para
a primeira régua.

A

A segunda opc¢ao é quando o botao esta habilitado (em vermelho):

3) Ao clicar em cima dos pontos inicial ou final, os dois marcadores da régua irdo se mover em
conjunto sobre o sinal, ndo sendo possivel alterar os pontos inicial e final que estarao fixos de
forma a permitir que o paquimetro se mova com um tamanho fixo predefinido. Nesta opc¢do

de medicao, com o habilitado, as demais réguas nao estarao disponiveis. Para alterar os
pontos inicial e final, é necessario remover a habilitacdo do botao A clicando sobre ele e o
alterando para , retornando para a primeira opc¢ao de medicao.

12.5.5 EXPORTAR IMAGEM

Na parte inferior da janela secundaria e abaixo da janela de Ritmo, esta o acesso ao botao “Exportar

imagem”.
m Exp. Imagem

Ele permite exportar a qualquer momento umaimagem no formato BMP ou PDF para serimpressa
ou inserida em qualquer documento.

EWFSADF, ASDFASD

1l
" W?OF!E |
aVlL - —— \/ -

aVF

V1 ™ —]

]

IV L e — \_/ G
A/

o e \\”i/ I
PR A\

CH1

CH2

CH3 ~J

CH5
CH6
CHY

|I\II'1I\II‘| II\l‘II\I}II\I|\Y\I|\III|\III |\III|\II\:\II\|III\|I\I\|I

100 300 500 600 1000 1100 1300 10mmémy 200mm/seg

e ntrapivd memwu imesmossapl WMW . M‘W m———"""

A imagem é gerada com fundo branco, respeitando as cores dos sinais do ECG.
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12.5.6 VER IMAGEM

Na parte inferior da janela secundaria e abaixo da janela de Ritmo, estd o acesso ao botao “Ver
imagem”.

Ver Imagem
Este botdo permite abrir um arquivo de imagem no computador através de programas especificos.

12.5.7 APLICAR FILTROS

Na parte inferior da janela secundaria e abaixo da janela de Ritmo, estd o acesso ao botdo “Apl.
Filtros”

Apl. Filtros

Este botdo permite aplicar os filtros configurados na tela de Configuragdes de Canais. Este filtro
deve ser habilitado somente em revisdes de estudo, sem que esteja sendo realizado um estudo
simultaneamente.

12.6 JANELA DE CONFIGURACAO DOS CANAIS

Para poder configurar cada um dos canais de aquisicao, é preciso entrar na janela de configuracao,
ao clicar sobre a janela de apresentagdo inicial com o botao direito. Para que a janela de
configuracdo esteja disponivel, é preciso que um estudo esteja sendo realizado (iniciar o estudo
através do botdo de Aquisicao de Sinais, primeiro botdo ao lado inferior esquerdo: Bl).
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[ i |

| ECG de Superficie | CanaisIC1-8 | CanaisIC9-16 1

Sinais de Superficie Velocidade de Varredura
125 mmis ¢ 150 mmis

2 | V1 1 25 mm/s 200 mm/s

50 mmis 300 mmis

.| Il V2 2 ~ 100mmis & 400 mmis

V
V
1 1 V3 V3 Ganho
7 aVR aVVR V4 V4 CSmm/my © 20 mmimV
aVL aVL V5 V5 = 10 mm/imV 40 mm/mV
aVF aVF v \/6 V6 Canalde FC
EETaE ~
Filtros de Sinais de Superficie
Filtro Passa-Baixa Filtro Passa-Alta Filtro Notch
w 25Hz © 40Hz © Off # 05 Hz " Off ™ B0Hz * 60Hz  Off
Filtrog Motch Sinais IC
s T SEE e Geree Ao F;D;lgao Posigdo Igual / Rotulagem Sai
B0 Hz™ GOHz Of AR el Desigual Automatica Al
Existente

Neste menu, ha diferentes op¢des de configuracdao que serao apresentadas nos tépicos a seguir.
O menu estd dividido em trés abas, a primeira é a aba dos canais de ECG de superficie e as outras
duas abas sao abas de canais de ECG Intracavitarios.

12.6.1 VISUALIZACAO DOS CANAIS

Para a visualizacdo de cada canal na tela principal, estes canais devem ser previamente
selecionados nessa janela de configuragdo. Somente serdo vistos os canais que tenham sido pré-
selecionados. Verifique os modos para sele¢des de cada canal:

Sinais de ECG de Superficie: E possivel selecionar cada derivacdo de forma individual ao clicar no
campo ao lado do nome da derivacao, por exemplo: Selecione o campo (v) lll para habilitar a
exibicao da derivacao lll. Do mesmo modo, esta habilitacao pode ser realizada para as demais
derivacbes. De forma a facilitar a selecdao, hd dois grupos que permitem selecionar
automaticamente derivacdes que pertencem a este grupo. Estes grupos sao divididos em
derivacdes periféricas (1, Il, I, aVR, aVL e AVF) e precordiais (V1 a V6). Ao selecionar o grupo de
derivagdes periféricas, conforme realce na figura a seguir, as derivacdes do grupo serao
selecionadas automaticamente. O mesmo procedimento pode ser aplicado ao grupo das
derivagbes precordiais para selecionar todas as derivacbes deste grupo simultaneamente e
automaticamente.
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ECG de Superficie | CanaisIC 1- 8| CanaisIC 9-16|
P 2in2is e SURETICIE . . o o e e e e e e o I\.J’e[ocidadede\!arredura

: mm/m\V mm/mv | 125mmis © 150 mm/s
1 vl || ‘40 j 7 V1 ‘V1 ‘40 -1 - 25mmis 200 mm/s
: | - 50mm/s . 300 mmis
v = v | | i
: Il I 140 -| V2 v2 40 - | 100mmis 400 mmis
AT 40 -| vVv3 V3 40 ~|! Ganho
: o e | - 5mmimv 33 mmimV
I saR  [aVR 40 -] V4 40 -l sommmy o sommmy |
: vavl |E|VL ‘40 j v\V5 ‘V5 ‘40 j I 20 mm/mV - 50 mm/mV |
I = e | 25mmmv - 100 mm/mv
a - v -

I |a ‘40 J ] ‘40 J : Canal de FC '

______ \ i
| L A6 | 1V AITA2 1 I i -

______ - | I
I
LFiliros de Sinajs de SuperfiGie_ — — - - - - e mm—————

Filtro Passa-Baixa Filtro Passa-Alta Filtro Notch

@ 7h Hz 40 Hz i OFf a 05 Hz g i “iB0Hz @ B0Hz - Dff

MNaotch Filter for IC Signals Auto Posicio .
- - Auto Posicdo com Ordem Pasicb MU RiIkrEe Sair
50 Hz o B0 Hz § e Desigual Automatica
A

Sinais de ECG Intracavitarios: E possivel selecionar cada derivacao de forma individual ao clicar no
campo ao lado do nome da derivacgdo, por exemplo: Selecione o campo (v) 1 (CH1) para habilitar
a exibicao da derivacao 1. Do mesmo modo, esta habilitacdo pode ser realizada para as demais
derivacbes. De forma a facilitar a selecdao, hd dois grupos que permitem selecionar
automaticamente derivacdes que pertencem a este grupo. Estes grupos sao divididos em
Derivagbes Intracavitarias 1-8 e Derivagdes Intracavitarias 9-16. Ao selecionar o grupo de
Derivacdes Intracavitdrias 1-8, conforme realce na figura a sequir, as derivacdes do grupo serao
selecionadas automaticamente. O mesmo procedimento pode ser aplicado ao grupo das
Derivagdes Intracavitarias 9-16 para selecionar todas as derivagcdes deste grupo simultaneamente
e automaticamente.
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Zonfiguragdo de Canais

ECG de Superficie CanaisIC 1-8 lCanais IC9-16|
............... .

2 10 20 30 40 Off Bip/Uni | Notch | Ganhoe Limite dos CanaisIC

3oHz -| [BIP - [0 -
30Hz | [BP - 1o
30Hz -]
30Hz -]

<

<!

OHz - BIP -~ 10

<

OHz - BIP - 10 |

<

30Hz - BIP -~ jEo|

L=
<
O
w
o
=]

6 _

7 .

8 . _

|~ Sel / Des Tudos Filtros Passa-Alta de IC Pol. Al | Ganho Limite v Auto All OK

1
MNotch Filter for IC Signals Auto Posigio .
. d Posigio lgual / Rotulagem Sai
50 Hz o 60 Hz Auto Posigao com Ordem Besigial i alr

Existente

12.6.2 POLARIZAGCAO DOS CANAIS INTRACAVITARIOS

Os sinais intracavitarios podem ter duas op¢des de polaridade, sendo estas Unipolar ou Bipolar.
O modo Unipolar é a diferenca de potencial captada entre o sinal do eletrodo vermelho e o sinal
de Wilson (preto), captado pelos sinais de ECG de superficie. O modo Bipolar é a diferenca de
potencial entre os eletrodos vermelho e preto, que formam um canal.

Para alterar a polaridade de cada canal, selecione dentre as op¢des de “Bip/Un” em cada canal,

conforme mostrado em realce na figura a seguir. Selecione o primeiro item do menu para bipolar
e o0 segundo para unipolar.
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Configuragdo de Canais

ECG de Superficie CanaisIC1-8 ]Canais IC 9 -16L

CanaisiC1-8 2 10 20 30 40 (]:ff Bip/Uni . Notch | Ganho e Limite dos Canais IC
1 vjaeiad M| BoHz | iBP - ek
2 <jpelap | [orz -] iBP - i =
3 v [HISd 30Hz - E|B|P . o[ 5
4 v Hsp 30Hz - E|BIP . [1a[
5 - [css] 30Hz - E|BIP - 10 v
6 STt -
7 .
8 . _
Sel / Des Tudos Filtros Passa-Alta de IC Pol. All | Ganho Limite v Auto Al OK
Motch Filter for IC Signals N Auto Posicio Posicad Iqil —— .
EQHz o 60 Hz Auto Posigo com Ordem i e Sair

Existente

12.6.3 LEGENDA DOS CANAIS

Para cada canal ou derivacdo, hd uma caixa de texto em frente ao nome da derivacao para
representar a legenda que serd atribuida a este sinal na tela de apresentacao principal. Caso
necessario, é possivel alterar as legendas destes canais ao entrar na caixa de selecdo e digitar a
nova legenda. Observe a figura a seguir, na qual o realce na figura exibe a alteragcdo nas legendas
dos canais intracavitarios 1 e 3. O mesmo modo de alteragdao pode ser utilizado tanto para os
canais de ECG de superficie, tanto para os canais de ECG intracavitarios.
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21/06/22, Crioablacao [[REyENuarres

ECG de Superficie CanaisIC 1-8 \c;ma‘s IC9-16|
CanaisIC1-8 2 10 20 30 40 Off Bip/Uni Ganho e Limite dos Canais IC

OHz - [1ol[ v
0Hz - o[-
0Hz - [10][ 1}~
0Hz - (10 [Ify
0Hz - o[

Sel / Des Tudos Filtros Passa-Alta de IC Ganho Limite v Auto Al OK

Notch Fitter for IC Signals Auto Posigio

50Hz o 60Hz uto Posigo com Ordem
Existente

12.6.4 CORES DOS CANAIS

E possivel escolher a cor na qual cada um dos canais sera apresentado na tela. Para escolher e
formar uma cor, o usudrio precisa selecionar um tom para cada uma das trés cores disponiveis:
vermelho, verde e azul.Cada uma destas cores possui 255 op¢des de tons e a cor final sera formada
pela uniao dos 3 tons de vermelho, verde e azul. Ao escolher um tom em cada uma das trés cores,
tem-se como resultado uma variedade superior a 16 milhdes (255 x 255 x 255) de possibilidades
de cores diferentes. Para alterar uma cor, clique na caixa de selecao que se localiza em frente a
legenda de cada sinal. Na imagem abaixo, 0s sinais intracavitarios estao em verde e os sinais de
superficie estao definidos com as cores brancas. Os sinais de superficie sdo exibidos sempre em
cores brancas, por padrao, entretanto, caso necessario, as cores também podem ser alteradas ao
clicar na caixa de cores a frente da legenda de cada canal.
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7 Configuracio de Canais b
| ECG de Superficie ~ CanaisIC1-8 CanaisIC 9-16 L ]
~Sinais de Superficie ~ Velocidade de Varredura
Cor *
| | | - Cores basicas: [=
5 — e EmE R B
I I ErFEEEEN .
11 11 HEEEAEEEEN E
T — EFNEEEEEN <
vavVR | aVR EEEEEEEN
S e EEEEET N
aVF aVF -
Matiz: (P03 Vermelho: !217"
Sat:[?‘ﬁ. Verde: 113 —
~Filiros de Sinais de Slmrmle‘ Diefinir Cares Personalizadas >3 I Cor [Sdlida |, . ﬁ“ﬁE Azul: 202 B |
Filtro Passa-Baixa 0K l Cancelar i Adicionar s Cores Personalizadas l
©25Hz 40Kz O TETOBRZTCTON T TS0 RE e i W
~Filtros Motch Sinais IC———— Auto Posigo
' 1 Auto Posicdo com QOrdem RoRigac-0ul ) HoHikden Sair
‘ B0 Hz* 60 Hz! Of ‘ ¢ . Desigual Automatica
Existente

12.6.5 LIMITADORES DOS CANAIS INTRACAVITARIOS

Estes limitadores sao utilizados para limitar a drea de exibicao do tracado. Quando o valor estd em
0 (zero), nao ha nenhuma limitagao na area de exibicao. Conforme este valor é aumentado pelo
usudrio, maior sera a limitacdao ao redor da linha de base do sinal. Para alterar o valor do limitador
dos Canais Intracavitarios 1-8, 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 ficardo com fundo verde. Também é possivel selecionar todos os canais ao
clicar em Limit, 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 esta localizado abaixo dos limitadores dos Canais
de 1-8. Para alterar os limitadores dos Canais Intracavitarios 9-16, siga 0 mesmo procedimento
descrito acima.
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Configuragde de Canais i
ECG de Superficie CanaisIC 1-8 ‘Canais IC9-16]
Canais|C 1-8 2 10 20 30 40 Off Bip/Uni | Notch | Ganho e Limite dos CanaisIC
I—==
1 v - - 1,01 401 e
smeiad [l [BoHz -] BP - oyl40 :
1 .
2 s|jmeap | [30Hz -] [BP - 10140 1
1 I =
3 v |HISd 30Hz -| BP - 1.01]40 1 :
I :
4 . [HISp 30Hz - [BP - 1,040 |
1 1 =
1
5 [Cs5 30Hz -] BP - 1,01/ 40 | :
o e e o -
’ |
7
g =
Sel / Des Tudos Filtros Passa-Alta de IC Pal. Al | Ganho Limite Auto Al OK
Notch Filter for IC Signals Auto Posicio sz
=, 4 Posicdo Igual / Rotulagem Sai
. B0 Hz o 60 Hz Auto Posigio com Crdem P . air
Existente
a

12.6.6 FILTROS PARA SINAIS DE SUPERFICIE

Podem ser selecionados os tipos de filtros que se deseja implementar. As opcdes que estdo
simultaneamente disponiveis sao:

Tabela 1:Filtros dos Sinais de Superficie

25Hz - s , .
Filtro Passa-Baixa 40Hz U;Lilize;:ﬁl[;)s para minimizar o ruido produzido pelo
Off P '
. 0,5Hz . .. .
Filtro Passa-Alta Off Elimina variagdes da linha de base.
>0Hz Utilizados de acordo com a frequéncia da rede
Filtro de Rede (Notch) 60Hz o . . 9 N
Off elétrica, para minimizar sua interferéncia.

Na parte inferior ao lado direito da tela é apresentada a indicacdo de filtros. Na imagem a sequir,
ha um realce na indicacao dos filtros:
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PAT T e ler: o] k:Te=Telll Revisar |Estimulador

Configuragao de Canais
ECG de Superficie | Canais IC 1-8 | Canais IC 9 16|
Sinais de Superficie Velocidade de Varredura
mmimy 125mmis © 150 mmis
v V1 = 25 mm/s 200 mm/s
50 mm/s 300 mm/s

L 100mmis 400 mmis

~| | Ganho
o smmmV ' 33mmmy
10 mm/mV - 40 mmimV
V2 ——— v - v - 20 mmimV - 50 mm/mV
25 mm/mV - 100 mm/mV
i = “|' | ‘canal de FC

V4

VIS v AIT-12 |

V4 —— Filtros de Sinais de Superficie
Filtro Passa-Baixa Filtro Passa-Alta Filtro Notch

V5 © 25Hz 40 Hz Off ° 0.5Hz S0Hz o 60Hz

V6

Notch Fitter for IC Signals
o posicio P g Posicio Igual / Rotulagem
50Hz 0 60Hz o Desigual Automética

(1)
@

L T

Na imagem, os filtros estdo definidos como: 0,5Hz - 25 Hz\60 Hz. A indicagédo dos filtros segue o
padrao com as seguintes descri¢coes: X — Y\Z, dentre as quais tem-se:

X:Indica a frequéncia do Filtro Passa-Alta (no caso da imagem estd definido em 0,5 Hz);
Y:Indica a frequéncia do Filtro Passa-Baixa (no caso da imagem estd definido em 25 Hz);
Z:Indica a opcao escolhida para o Filtro Notch (no caso da imagem esta definido como 50 Hz).

12.6.7 FILTROS PARA SINAIS INTRACAVITARIOS
Filtro Notch ou Filtro de Rede:
Para estas derivacdes, pode-se habilitar ou desabilitar o filtro de rede (Notch). Observe a figura a

seguir que representa o campo de habilitacao deste filtro. As op¢des incluem: 50 Hz, 60 Hz. Para
ativar o filtro, e necessario selecionar a caixa de marcacao da coluna“Notch”
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Configuragde de Canais
| ECG de Superficie CanaisIC 1-8 | Canais IC 9-16

Auto Posicio

com Ordem KOSl Bl

el

Filtro Passa-Altas:

Além do filtro de rede, pode-se também definir os filtros Passa-Altas para os sinais intracavitarios.
As opgdes incluem: 0,2 Hz, 20 Hz, 30, 40 Hz ou 80 Hz. Selecione os filtros passa-altas
individualmente para cada canal intracavitario, tanto para os canais 1-8, quanto para os canais de
9-16.0bserve a figura a seguir.

Configuragdo de Canais
| ECG de Superficie CanaisIC 1-8 | Canais IC 9-16

Auto Posicio s
iy Posigdo lgual /
Auto Posicio iqual
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12.6.8 GANHOS PARA SINAIS DE SUPERFICIE

O ganho representa o fator de escala da amplitude do sinal. Sua variacdo implica em visualizar
com maior ou menor ganho o sinal representado. As escalas disponiveis incluem: 5mm/mV,

10mm/mV, 20mm/mV ou 40mm/mV.

-Conﬁguraga'o de Canais

ECG de Superficie | CanaisIC 1 - 8| CanaisIC 9-16

':l:; Eorzga: Rotulagem
e Automstica

Ao lado esquerdo de cada derivacao, é possivel visualizar o ganho aplicado. Os valores
apresentados estao em escala de mm/mV.
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Observe a Figura a seguir, na qual ha um realce na exibicao do ganho do sinal na tela de
apresentacao inicial:

Estudos Opcbes AjudaConfiguragdes Imp./Exp. _Imprimit

iy 21/06/22, Crioablacao [kl

01:10:42:494
01:19:25:425

[« | . Régse  Régss  Réguao
MEEBelE @ EEEDR - EREE W = & (o) A 5
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12.6.9 GANHOS PARA SINAIS INTRACAVITARIOS

O ganho representa o fator de escala da amplitude do sinal. Sua variacdo 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 1-8, selecione a caixa de texto do ganho
de cada canal e a0 mesmo tempo selecione as caixas de texto de outros canais que deseja alterar.
Veja a figura a seguir, os canais selecionados ficarao 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. Para finalizar, clique no icone Ok que esta
localizado abaixo dos ganhos dos Canais de 1-8. Para alterar os ganhos dos Canais Intracavitarios
9-16, siga 0 mesmo procedimento descrito acima.

Estudos Opgdes Ajuda Confiquragdes Imp,/Exp.  mprimir

06 o1 0] = (e 1ol Revisar | Estimulador

Configuracio Je Caneis

ECG de Superiicie CanaisIC 1-8 ‘Cana\s 1C9-16]

n@vR 0o — CanaisIC 1-8 22 10 20 30 40 Off Bip/Uni | Notch | Ganho e Limite dos CanaisIC -
=
. 1 v[Aci2 0Hz - BIP - ml =
2 v [AC23 0Hz - [BIP Wr < I
. ;
3 7 [ACH4 0H 1| [BIP 14,0 I g
| =]

< <
o T 7
~

-0

Sel/ Des Tudos Filiros Passa-Alta de IC Pol Al

Ganho Limite v AutoAll | OK

Notch Filter for IC Signals Auto Posiggo
0Hz 0 60Hz Auto Posigio com Ordem
Existents

Posgio Igual / Rotulagem

) Sair
Desiguel Automatca

i -] 1ommmy - [}25 mmis - |{8 Linhas - || *

Exp. Inagem S| Aol Filios

Régal  Réga2  Réqued

400 00 800 000 00 ‘s ‘s .
Réwa4  RéaS  Réqab

PME@EeoEdEEEE@E - EEREE - & )i i
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12.6.10 VELOCIDADE PARA TODOS OS SINAIS

O Programa Cardian 16ST/12ST dispée de um amplo alcance de velocidades de varredura. As
opg¢odes disponiveis incluem: 12,5 mm/s; 25 mm/s; 50 mm/s; 100 mm/s; 150 mm /s; 200 mm/s ou
400 mm/s.

-Conﬁguraga'o de Canais

ECG de Superficie | CanaisIC 1 - 8| CanaisIC 9-16

Auto Posigdo

Rotulagem
com Ordem 9

A velocidade pode ser visualizada na tela de apresentacdo inicial, conforme realce na figura a
seqguir.
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Estudos Opsdes Ajuda Configuragdes Imp./Exp. mprimir
06 rzlo]rz erclo QM Revisar | Estimulador
'
0 Time
l01:09:21:33 8
ECG de Superficie Canais \CW-B‘Cana\s\Cwﬂ _
n@yR T — CanaisIC1-8 2 10 20 30 40 Off Bip/Uni | Noich | Ganho e Limite dos CanaisIC = % _
) 1 [ACI2 0K <|  BP - || s [01:09:22:344
2 v [AC23 0H -|  BP - [10] M __
A i I
3 v [AC3-4 0K <|  BIP- 4,0 | IEA T o
4
5 5
6 2y
7
8 o
Sel / Des Tudos Filtros Passz-Alta de IC. Pol. Al | Ganno Limite v AutoAll | OK
Notch Filter for IC Signals Auto Posicio
- Posgiolgual/ | Rotulagem ;
y bz 0 60Hz Aut Posigio com Ordem i b i sair
Existente
1 <[ 1ommimy = os s < [z innas [ *
6 Exp. Inagem Apl Filros
Régua 1 Régua 2 Régua 3
0 400 600 800 000 00 . . .
Régaé  RéqaS  Réquat
« [ ] » 3
@@ e o= " 3 (0] T R N G <
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12.6.11 CANAL DE CALCULO PARA FREQUENCIA CARDIACA

Selecione a seta para escolher o canal que sera utilizado para calcular o valor de frequéncia
cardiaca do sinal de ECG. As op¢des incluem todos os canais de ECG de superficie e todos os canais

intracavitarios.

-Conﬁguraga'o de Canais

ECG de Superficie | CanaisIC 1 - 8| CanaisIC 9-16

':l:; E;Egao Rotulagem
nins Automstica
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12.6.12 BARRA INFERIOR DE BOTOES

Na imagem a seguir, a Barra de Inferior de Botdes da Janela de Configuracdo dos Canais pode ser
visualizada. Cada botao sera explicado em detalhes nas se¢ées seguintes.

.Configuragéo de Canais

ECG de Superficie | CanaisIC 1 - 8| CanaisIC 9-16

Auto posicionamento:

Usado para que os canais exibidos na tela sejam distribuidos de maneira ordenada e equidistantes
entre si. Deve ser utilizado sempre que o equipamento estiver sendo utilizado como monitor
cardiaco.

Auto posicionamento segundo ordem existente:

Para ordenar a posicdo de todos os canais habilitados, respeitando uma ordem pré-existente.
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Posicionamento Igual/Desigual:

Utilizado para aumentar a area de exibicao dos sinais de ECG Intracavitarios, reduzindo desta
forma a area dos sinais de ECG de Superficie. Ao clicar novamente, as dreas retornam aos espagos
ocupados originalmente (espacos iguais).

'- M N S ‘

Auto Posicao

Auto Posicdo com Ordem
Existente

| Posicdo gual;‘l Rotulagem

. Sair
| Desigual I Automatica

e ———

Rotulagem Automatica:

Utilizado para inserir automaticamente a legenda dos sinais de ECG Intracavitarios.

Auto Posicao e : |
. Posicdo igual / I Rotulagem
Auto Posicdo com Ordem : | Sair
: Desigual | Automitica
Existente

e

Ao clicar neste botao, abre-se uma janela especifica para esta configuracao. Nesta janela, pode-se
definir os seguintes parametros:

e Canalinicial: Primeiro canal a ser legendado;

¢ Numero de polos: niumero de polos a ser legendado (12 polos = 6 canais, por exemplo);
e Ordem para legendar (do distal ao proximal ou do proximal ao distal);

e Letras Iniciais: Letras iniciais da rotulagem automatica;

e Tipo de conexao: Padrao ou Circular;

e Cor: Cor dos canais a ser alterada.

Ap6s configurar todos os itens, clique em Aplicar.

7 Rotulagem Automatica *

Canal Inicial |1 -

Mimero de Polos |12 =

Ordem:
* Distal & Proximal " Proximal & Distal

Tipo de Conexdo:
* Padrio " Circular

Letraz Iniciais | Cor Aplicar
Exemplificacao da utilizacdao da fungdo de Legendas Automaticas:

Veja a figura a seguir, na qual estdo informados como os polos serao representados ao se utilizar a
funcdo de legendas automaticas.
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polos 7/8 (78)
polos 9/10 (p)

polos 5/6 (56) Zf — ’\\

\
A
|

polos 3/4 (34) { ' ]

polos 1/2 (d) {

&

Para cada dois polos do cateter, é formado um canal de leitura (CH). Quando se escolhe comecar
do canal 1,com um total 10 polos, da ordem distal ao proximal, sem nenhuma letra inicial e a cor
verde, tem-se a seguinte imagem:

Conforme informado através da imagem do cateter, a letra d se refere aos polos 1 e 2, que sao os
polos mais préximos a ponta do cateter. Ao utilizar a fungao de legenda automatica, este canal
serd identificado somente pela letra d (caso nao tenha sido inserida nenhuma informacdo em
Letras Iniciais, caso contrario, serd a informacao inserida + d). O segundo canal sera apresentado
como 34 (polos 3/4), 0 terceiro como 56 (polos 5/6) e da mesma forma para os préximos 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:
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O primeiro canal exibido sera o canal proximal p (representado pelos ultimos polos) e os préximos
canais serao representados pelos canais em ordem decrescente, ou seja, serdo 0s canais mais
préximos ao canal proximal (polos 8/7, polos 6/5 e assim por diante). O ultimo canal seja o canal
distal, representado pelos polos 2 e 1 (representado pela letra d).

Escolhendo ainda as mesmas caracteristicas: comecar 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:

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

Sair (Exit):

Utilizado para sair da Janela de Configuracao de Canais e retornar ao Menu de Apresentacao.

'- M N . - -I
Auto Posicdo . g
L . '; Posigdo igual / Rotlagem | : |
Auto Posicdo com Ordem &, Sair
. o " Desigual Automatica || |
Existente
L L N N N N ] '

12.7 ALTERACOES DOS CANAIS ATRAVES DE ETIQUETAS

Além de alterar os canais através da Janela de Configuracao, também é possivel alterar algumas
caracteristicas dos canais através de Atalhos diretamente no Menu de Apresentacao.
Configuracao através das etiquetas:

12.8 JANELA DE TENSAO DE PICO A PICO

No Sistema Cardian, hd uma janela especifica para medicdo da tensao do sinal, a qual pode ser
Voo

acessada através do botao
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7 Voltagem PP X

\
fi I n
! | P e P VS SV R PSPV 0 S
\
| (i

=
E
o
o
E
[
=]
g
(=]
=

Tempo na Tela: 2,00 segundo(s) (2000 amostras/s)

Ao clicar na seta verde para baixo , abrird um menu para configuragdes desta janela,
conforme imagem seguinte.

? Voltagem PP X

f il

b 1
H L || e e T || ﬁlrl'-_—.-n--.-‘-uﬂ'.l‘—.—v—.-.-ﬂ—m
) ol
v

Voltagem PP (mV)

Tempeo na Tela: 2,00 segundo(s) (2000 amostras/s)

Reiniciar Centrar Zoom Box Régua X Régua Y Ar;izlaar 2 | Zoom da Escala CH4 !
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12.8.1 BOTAO REINICIAR

Botao utilizado para retornar as configuragdes iniciais da janela.

i Reiriciarl Centrar Régua X | Régua Y

Zoom Arrastrar | Zoom da Auto CH1 H
Box a Escala Escala Zoom

12.8.2 BOTAO CENTRAR

Botdo utilizado para centralizar a janela emy =0 (mV).

7 Voltagem PP

| N
S

|‘.‘.:
=
o
o
E
T
=]
=
=]
=

Tempo na Tela: 2,00 sequndo{s) (2000 amostras/s)

Zoom . . Arrastrar | Zoom da Auto
Regua X Regua ¥ E
Box g g a Escala Escala Zoom {:Hl

' [ N
Reiniciarll Centrar I
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12.8.3 BOTAO ZOOM BOX

Ferramenta para dar zoom em determinada regiao através de uma caixa de selecao. Utilizada
somente em modo de revisao.

7 Voltagem PP *

—
=
-
=
=
E
@
=]
£
=]
>

Tempo na Tela: 2,00 segundo(s) (2000 amostras/s)
Reiniciar Centrar | :Régua X Régua ¥ Arrastrar a | Zoom da Auto Zoom | [Egl H

Escala Escala

h----

12.8.4 BOTAO REGUA X

Habilita uma régua a ser utilizada para medicdo de tempo (ms) entre duas marcas, conforme
imagem da tela a sequir.

2 Voltagem PP s

800,00 ms

=
=
o
o
E
@
=
=
(=]
=

Tempo na Tela: 2,00 sequndo{s) (2000 amostras/s)
Reiniciar Centrar Zoom B JRégua ¥ Arrastrara | Zoom da Auto Zoom | [Elgl '

Escala Escala
[ L _ &8
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12.8.5 BOTAOREGUAY

Habilita uma régua a ser utilizada para medicao de voltagem (mV) entre duas marcas.

€2 Valtagem PP

Voltagem PP (mV)

Tempo na Tela: 2,00 segundo(s) (2000 amostras/s)

Centrar Zoom Box Régua X II ArrEastrlar a
scala

Zoom da

Reiniciar
Escala

12.8.6 BOTAO ARRASTAR A ESCALA
Botdo que permite arrastar as escalas de x e y na janela Vp-p.

|
Zoom Régua X Régua ¥ I Arrastrar 0 Zoom da

Centrar |
Box l acEscala Escala
L T F B J

Reiniciar

12.8.7 BOTAO ZOOM DA ESCALA
Botao que permite dar um zoom nas escalas de x e y na janela Vp-p.

N N N | q
1
Zoom Régua X | Régua Y Arrastrar® Zoom da |l

Box a Escala Escala |
L L BB B

Reiniciar Centrar

12.8.8 BOTAO AUTO ZOOM

X

Auto Zoom

Aut
ZDUDSI"I CHj‘ H
Auto
Zoom CHj‘ !

Ao clicar neste botdo, havera uma aplicacao de zoom automatico para que o maior sinal de pico a
pico seja o valor limitador das escalas de x, a fim de se obter uma melhor visualizagdo do sinal.
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*7 Voltagem PP >

l

NI u‘ ‘H’LWJ ilf‘f‘*‘““’*'***wﬂ*wv*—wl i |I|J""‘" i rlhll'u“‘“"“

v

Voltagem PP (mV)

Tempo na Tela: 2,00 segundo(s) (2000 amostras/s)
Reiniciar | Cenfrar Zoom Régua X | Réguay Arrastrar | Zoom da |: CH1 H
Box a Escala Escala iL Zoom J

12.8.9 BOTAO SELECAO DE CANAL

Permite selecionar qualquer canal intracardiaco que estiver disponivel através do médulo Cardian
para medicdo da voltagem pico a pico e demais medidas disponiveis.

? Voltagemn PP >

=
=
o
o
E
@
=
=
(=]
]

Tempo na Tela: 2,00 sequndo{s) (2000 amostras/s)

Reiniciar | Centrar Zoom Régua X | Régua Y Arrastrar | Zoom da Auto CH1 !

Box a Escala Escala Zoom
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12.9 INDICADOR DE BATERIA

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

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

N g g lig

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

Bateria 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 com capacidade de carga disponivel entre 50% e 74%, conectado arede
elétrica e estado de carga de bateria desconhecido.

) ! | g

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

Bateria com capacidade de carga disponivel entre 25% e 49%, conectado arede
elétrica.

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

Bateria com capacidade de carga disponivel entre 25% e 49%, conectado arede
elétrica e estado de carga de bateria desconhecido.

I le e e

Bateria com capacidade de carga disponivel inferior a 25%

88

PROLIFE 4



Cardian 16ST/12ST

Bateria com capacidade de carga disponivel inferior a 25%, conectado a rede

elétrica.

Bateria com capacidade de carga inferior a 25%, conectado a rede elétrica e

carregando a bateria.

Bateria com capacidade de carga disponivel inferior a 25%, conectado a rede

elétrica e estado de carga de bateria desconhecido.

Computador sem bateria interna, bateria invdlida ou nao reconhecida.
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CAPITULO 13 — CONFIGURACAO DO SISTEMA

Em “Opc¢des” no Menu de Barras Superior, sera possivel entrar na Janela de Configuracdes, na qual
é possivel editar a configuracao dos seguintes parametros:

13.1 MODO DEMONSTRACAO

O campo de verificacdo “Ativar Demo” permite simular a aquisicdo de formas de onda sem a
conexdo do médulo, exclusivamente para efeito de demonstracdo e treinamento. Esta opcao esta
disponivel em todos os menus da Janela de Configuracdes, assim como o botdo “Sair”.

7 Configuragdes X

Banco de Dados |Impressura| Som I Cunexﬁul Telas e Fittros | Mddule de Deme | Unidade de RFI H:Iiumal Estimuladurl Tela I

Localizacdo do Banco de Dados
’7IC:\Users\elnpes'\Dncurnents\Area de trabalho Lentinho\Projetos\CARDIAN_PEN_EXPADEB

"Lucal do Arguivo de Configuracde de Canal

=
IC:\Users\elnpes\nncurnents\Area de trabalho Lentinho\Projetos\CARDIAN_PEN_EXP\ChCoenfig.cco = Configurar |

Local do Arguivo de Configuracioe de Estimulador
’7|C:\Users\elnpes\ﬂncurnents\Area de trabalho Lentinho\Projetos\CARDIAN_PEN_EXPStimConfigs\S (= Configurar

'_____‘
[V aAtivar Demo

20
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13.2 BANCO DE DADOS

Nessa janela é possivel configurar os seguintes parametros do sistema:

¢ Localizacao do Banco de Dados: Local onde estdo localizados os arquivos que o banco de
dados utiliza em seu funcionamento. Nao ha necessidade de alteracao pelo usuario;

e Localizacao do arquivo de configuracao dos canais: Através deste caminho, pode-se
adicionar uma configuracao de canais que sera utilizada como padrao pelo usudrio;

¢ Localizacao do arquivo de configuracao do estimulador: Através deste caminho, pode-se
adicionar uma configuracao do estimulador que sera utilizada como padrao pelo usudrio.

7 Configuragées »

Banco de Dados llmpressural Som l Cunexﬁl:ll Telas ¢ Fitros | Médulo de Demo | Unidade de RF] Idi:lma] Estimuladl:lrl Tela l

N NN N NN BN N NN SN BN B B N N BN B N N B BN S S B B B B B B . . -
I Localizagdo do Banco de Dados

I |C:\Users‘.elupes‘.Ducuments\Area de trabalho Lentinho\Projetos\CARDLAN_PEN_EXPDBY = I

L-----------------------------J

I Local do Arquive de Configuracdo de Canal I
I |C:\Users‘.elup&s‘.Ducuments\Area de trabalho Lentinho\Projetos\CARDLAN_PEN_EXPMChConfig.ccc = Configurar I

L-----------------------------J

I Local do Arquive de Configuragdo de Estimulador I

|C:\Users‘.elup&s‘.Ducuments\Area de trabalho Lentinho\Projetos\CARDIAN_PEN_EXP\StimConfigs\s = Configurar I

L-----------------------------J

[v Ativar Demo
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13.3 IMPRESSORA

Nessa janela é possivel configurar as op¢des de impressora externa, tais como tipo de impressora
(Jato de Tinta, Laser HP ou Laser Outros), tipo de formato da folha (A4 ou carta), espessura da
forma de onda, cor das linhas de grade, cor e espessura das linhas de grande secunddrias e se
deseja imprimir ou ndo as linhas de grade.

2 Configuragdes X

Banco de Dados  Impressora 1 Som I [‘,nnexﬁn] Telas e Fitros | WMddulo de Demn] Unidade de RFI Idioma I Estlmulannrl Tela I

Configuragdos da Impressora Tipo de Impressora
" Jato de Tinta
Configurar Impressora " Laser HP

" Laser Outros

Espessura de Forma de Onda Formate da Folha
= A4 " Carta
Cor das linhas de Grade Cor das Linhas de Grade Sec.
Selecionar Cor - Selecionar Cor

Linhas de Grade

™ Imprimir Linhas Secundarias de Grade

~ | Espessura de pixel de Grade Sec.

[ Ativar Demo

13.4 Som

Nessa janela é possivel configurar um som adicional e diferente do padrao para quando o
estimulador estiver gerando sinais. E possivel habilitar ou desabilitar este som adicional. Caso
queira habilitar, selecione o arquivo através do botdao “Selecionar Arquivo” que permitira
selecionar sons armazenados no seu computador e clique no botao “Testar som” para testa-lo.
Caso esteja desabilitado, 0 som serd o som padrao do proprio Sistema Cardian.

2 Configurages X

Banco de Dados | Impressora  Som l Conexéo ] Telas e Filtros | Mddulo de Demo | Unidade de RF] Idioma } Estimuladurl Tela ]

Som

[+ Habiltar

‘C:\Users\elupes\DUcuments\Area de trabalho Lentinho\Projetos\CARDIAN

Selecdio de Som Teste de Som

[ Ativar Demo
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13.5 TELA E FILTROS

Neste menu, ha algumas alteracdes de configuragdes disponiveis, tais como:

7 Configuragdes bt

Banco de Dados Impr&ssural Som l Conexdo Telas e Filtros | Madulo de Demo | Unidade de RF] h:liurna] Estirnuladur] Tela ]

Atualizacio da Tela DirectX (Necessario Reinicio} Deteccio de Marcapasso
- = [ Forcar DirectX v Habiltar I -
[¥ Filtro Anisotrdpico Cor - Tamanho 11 i‘
Fittros- Cor de Etiguetas de NOmero de Canal
Fittro O ffset Fittro de Ruido (Somente em modo Revisdo)
MNermal + Forte -~ &
Configuracie de Tela Tempo de Gravacdo
Monitor Primario Monitor Secundério
30
(" Completa (* Dividida {~ Completa ¢ Dividida d

Configuracde de Tela Dividida(Vertical / Horizontal)
Tela Primaria Tela Secundaria

" Horizontal (¢ ‘\ertical " Horizontal * ‘ertical

v Ativar Demo

Taxa de Atualizacao: Para otimizar o desempenho do sistema em relacdao a CPU e a placa de
video utilizada, é possivel modificar a taxa de atualizacdo da tela (REFRESH RATE). O valor padrao
€ 20.Taxas maiores impactam em uso mais intenso de processamento de video.

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

Filtro Anisotropico: Utilizado juntamente ao DirectX para renderizacdo e pode melhorar a
qualidade do tracado, deixando o mais definido. Ao habilitar esta funcdo, impactara em uso mais
intenso de processamento de video.

Deteccao e Rejeicao de Marcapasso: Com a possibilidade de uso do Cardian 16ST/12ST em
pacientes que possuem marca-passo implantado e para que nao ocorra medida incorreta dos
batimentos cardiacos destes pacientes, o equipamento faz a rejeicao dos pulsos de marca-passo.
Caso se verifique que o paciente utiliza marca-passo, a rejeicao ao pulso de marca-passo deve ser
habilitada.

Desta forma o indicador de rejeicao de pulso de marca-passo b 4 deve ser mostrado. Com este
recurso ligado é feita a remocao dos pulsos originais do marca-passo e sao inseridas marcagoes
de tamanho fixo no mesmo local onde ocorrem os pulsos para facilitar a visualizacdo do operador
do equipamento.

93

PROLIFE



Cardian 16ST/12ST

As marcacgdes (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 funcao

desabilitada, o simbolo "! sera mostrado na tela.

Tempo de Gravacao: Nesta opcao, serd definido o tempo de gravacao dos registros de sinais para

quando forem utilizados os botdes de gravacao: o e @

Configuracao da Tela:
E possivel configurar a disposicdo das telas primaria e secundaria para tela Cheia ou tela Dividida.
Esta configuragcdo tem a mesma funcgao que os botodes da tela principal:

l / l para a tela principal ou l / l para tela secundaria.

Configuracao de Divisao Horizontal ou Vertical:
E possivel configurar a disposicdo de divisao das telas primaria e secundaria para tela dividida
horizontalmente ou verticalmente. Esta configuracdo tem a mesma fungdo que os botdes da tela

principal: @ / E

13.6 MODULO DE DEMONSTRACAO

Neste menu, ha algumas alteragcdes de configuragdes disponiveis, tais como:
2 Configuragies X

Banco de Dados | Impressora ] Som ] Conexdo ] Telas e Fitros  Mddulo de Demo | Unidade de RF] Idioma ] Estimuladur] Tela ]

Seleciio de Arguivo para Demo

ChUsers'elopes\Documents\Area de trabalho Lentinho\Projetos\CARDIAN_PEN, = Escolher

Gerar Arquive de Demo

Fonte

| (= Configurar

Destino

| (= Configurar

Inicio ,T,T,T Fim ,T,T,T Exportar

[v Ativar Demo

Arquivo ativo de demonstracao:
Em “Configurar’ selecione o arquivo que serd usado para gerar o arquivo de demonstracao.
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13.7 DisposITIVO RF

Neste menu, é possivel selecionar o Dispositivo RF que se deseja comunicar.
2 Configuragées *

Banco de Dados Impressnral Som I CDnaxﬁDI Telas e Fittros | Modulo de Demo  Unidade de RF | IcIiDmal Eslimuladnrl Tela I

Unidade de RF

Sem Dispositive j

[w Ativar Demo

13.8 IDIOMA

Neste menu, é possivel selecionar o idioma utilizado pelo software. As op¢des incluem: Portugués,
Inglés e Espanhol.

2 Configuragées *

Banco de Dados Impressural Som I Cnnexﬁul Telas & Fitros | Modulo de Demo | Unidade de RF  Idioma | Estimuladurl Tela I

IPnrtuguese VI

[V Ativar Demo
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13.9 ESTIMULADOR

Neste menu, é possivel configurar algumas op¢des para o estimulador:
7 Configuragdes x

Bance de Dados | Impressora ] Som ] Conexdo ] Telas e Filtros] Médule de Demo ] Unidade de RF | Idioma Estimulador ]Tela ]

-Configuracdo do Atalho do Estimulador 1 Configuracdo da Espicula do Estimulador-

[v Habilitar Tamanho Tempo (ms)
Cor - ; i‘ : i‘

-Estimule Bifasico
C:\Marcelp\roeder\projectsicardianisw\SWAStimCon figs\Stim2. csc [ Configurar e Al oo

C\Marcelo\roeder\projects\cardiamsw\SW\StimConfige\Stim1 .cec (= Configurar

rConfiguracéo do Atalho do Estimulador 2

Configuracio do Atalho do Estimulador 3 [~ Tempo de Gravacdo apos o Utimo Estimule

C:\Warcelo\roederprojects\cardianiew\SWAStmC on fige\Stim3. cac (= configurar Tempo (s} |3 ﬂ

-Selecdoe Automética do Limtador de Forma de Onda
[~ Habilitar
C:\Marcelo\roeder\projectsicardianisw\SWAStmCon figs\Stimé. csc (& Configurar Tempo(s) (110 i‘

Configuracdo do Atalho do Estimulador 4

-Configuracdo do Atalho do Estimulador 5 Derivacio para Sincronismo do Estimulader

LR

C\Marcelo\roeder\projects\cardiamsw\SW\StimCon fige\StimS. cec (= Configurar & ol " v3 i vs V6

[~ Ativar Demo

Definicao de Configuracao Padrao de Estimulacao:
E possivel deixar como configuracdo predeterminada 05 arquivos de configuracdes que estdo
salvas e podem ser usadas como protocolos em uso posterior.

Configuracao de Espicula (Spike) de Estimulacao:

Se habilitado, havera uma marca (pulso simulado) no sinal de ECG para quando houver um sinal
de estimulacao. Veja a figura a seguir, na qual a configuracao de Spike esta habilitada. Para esta
configuracgdo, pode-se alterar o tamanho da marca de pulso (em mV),a cor desta marca e o tempo
(em ms) apds o estimulo que a linha de base preenchera o sinal.
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I INT=0
-

S1=0600 S2= 200

II
avR
Vi
vé

e e e

Régua 1 Réqua2 Régua3

1000 2000 3000 4000 5000

[E) (=]

6000 7000 8000

9000

10000 11000 RUN 10mm/my 25mmiseg 0.5 Hz-25 HAG0 Hz | L

& [¥ (Ol

13.10 TELA

Neste menu, é possivel configurar algumas opg¢odes para a tela:

"2 Configuragtes

Banco de Dadus] Impressura] Som ] Cunexﬁu] TelaseFinrusl Méadulo de Demu] Unidade de RF] Idiuma] Estimulador Tela l

Configuracéo do Atalho da Tela 1

|C:‘.U5ers‘.eIopes‘.Dncuments‘Area de trabalho Lentinho\Projetos\CA

Configuracéo do Atalho da Tela 2

C:\Marcelo\roeder\projects\cardian\s wASW\ChannelConfigs\Standa

Cenfiguracéo do Atalho da Tela 3

C\Marcelo\roeder\projects\cardian\s whASW\ChannelConfigsitest5.c

Configuracdo do Atalho da Tela 4

C\Marcelo\roeder\projectzs\cardian\s whASW\ChannelConfigs\tiempo,

Configuracio do Atalho da Tela 5

C\Marcelo\roeder\projectsi\cardian\s whSW\ChannelConfigs'\TEST_|

Selecionar Arguive de Teclas de Atalho

-

(= Configurar |Huﬂ:ey5.ini
(= Configurar
(= Configurar

(= Configurar

= Configurar

|
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Definicao de Configuracao de Tela:
E possivel deixar como configuracdo predeterminada 05 arquivos de configuracées que foram
salvas para uso posterior.

Teclas de Atalho:
Selecione o arquivo de teclas de Atalho que ira utilizar em seu Sistema Cardian.Consulte o Manual
de Teclas de Atalho para informacdes detalhadas sobre cada atalho e suas funcodes.

Além das fungbes disponiveis através dos botdes, ha algumas funcdes que estdao disponiveis
somente através das teclas de atalho, tais como:

Congelar trecho do sinal:

Quando um registro do estudo esta aberto em modo de revisdo, é possivel selecionar um trecho
deste registro para que ele fique como uma referéncia congelada ao lado direito do sinal. Através
dos comandos necessarios descritos no Manual de Teclas de Atalho, a zona selecionada ficara de
cor cinza e entdo a imagem serd apresentada de forma congelada ao lado direito da tela. E uma
ferramenta de grande utilidade para comparar diferentes morfologias de arritmia.

NOME, S0BRENOME G
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CAPITULO 14 —- PROCEDIMENTOS DE ESTUDO

14.1 PROCEDIMENTOS PARA REALIZAR UM ESTUDO

Para realizar um estudo, siga os seguintes passos:

=

1. Abra o programa Cardian a partir do icone no desktop:

2. Pressione o botao de inicio da aquisi¢dao de sinais: .

Conecte o cabo do paciente e os terminais, assegurando-se que o sinal cardiaco nos canais de

superficie possui uma conexao de boa qualidade.

3. Clique com o botdo direito na tela inicial (espaco grande em preto), abrindo a janela de
configuracdes. Selecione os canais intracardiacos que deseja utilizar, etiquete-os, configure as
cores, os filtros e as demais configuragbes necessarias, conforme descrito nos capitulos

anteriores.
ECG de Superficie | CanaisIC 1- 8| CanaisIC 9-16|
Sinais de Superficie Velocidade de Varredura
mm/mVy mm/mYy 125 mmis 2 150 mm/s
| || ‘40 j 7 V1 ‘\“ ‘40 j - 25mmls 200 mm/s
f V2 " 50 mm/s 300 mmis
|” ‘40 J ‘V2 ‘40 J 100 mmis - 400 mmis
2T 40 - V3 V3 40 -| Ganho
., aVR V4 CChmmimY o 33 mmimY
a avR 40 - V4 M le e ey |
v aVL |aVL ‘40 j v V5 \VS ‘40 j 20mmmY 0 mmimY |
S 28 mmimy - 100 mmimy
saVF  [aVF 40 - V6 V6 R |
< All 1-6 4 Al 7-12 Il -
Filtros de Sinais de Superficie
Filtro Passa-Baixa Filtro Passa-Alta Filtro Notch
@ 25Hz 40 Hz 1 OFf o 0.5Hz i~ Off 50Hz e B0Hz Off

MNaotch Filter for IC Signals
B0 Hz e 60 Hz

Auto Posigdo
com Ordem
Existente

Posigdo lgual /

Auto Posigdo i
: ¢ Desigual

opcao de configuragao.

Estudos Opgdes  Ajuda Configurag6e5||mp.fExp. Irnprimir

Gravar » Estirmulador

100

Rotulagem
Automatica

Sair

Caso exista uma planilha de configuragao pré-configurada, abra-a na parte superior da tela na

Y/
S
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5. Selecione o botédo “Carregar” para escolher uma planilha pré-configurada. Também é possivel
“Salvar” a planilha configurada no passo 4.
6. Antes do inicio do estudo, é necessario inserir os dados do paciente. E possivel ingressar na

base de dados utilizando o botao , que abrira a janela de Banco de Dados.

Banco de Dados

1g; 2 e

Sobrenome |NOME F COM Data de Nascimento |17/03/1993 Anular Filtro
Home |SOBRENOME Sobrenome Nome ~
s ‘ Tel ’7 |4 NOME SOBRENOME
aa |11
Cidade Cédigo Postal Segure de Salde | ‘mm ‘u |
Alura cms Peso Kgs Mim. de Seg. Salide

I = J Novo Paciente | Editar Paciente I Excluir PEDientEl reiar i I J

Id | idtem | Data de Estudo | Hora de Estudo | Tipo de Estudo | Duracdo de Estudo al Abrir Estudo
4 324 6 12A22019 | 09:32:39 ABC s
324 | 2665 121212018 11:23:54 o Excluir Estudo |
324 | 2666 121212018 11:43.06 03:38:38
324 | 2667 1010172020 13:43:30 00:00:15 Criar Imagens |
324 | 2668 1010172020 13:44:00 00:10:54
324 | 2669 29/01/2020 15:56:43 00:05:56
324 | 2670 208/01/2020 16:02.54 00:00:08
324 | 2671 29/01/2020 16:03:07 00:08:04
324 | 2672 29/01/2020 16:19:44 00:11:37
v

Tipo de Estudo

E necessario alimentar a base com os dados do novo paciente selecionando o botdo “Novo
Paciente” e, depois, colocando seus dados em, pelo menos, os campos marcados em vermelho.
Lembre-se que para inserir a data de nascimento, é preciso utilizar dois campos para o dia, dois
para o més e quatro para o ano.Uma vez carregados os dados do novo paciente, pressione “Gravar
paciente” para que os dados sejam incorporados na base. Essa acao habilitard o registro do
paciente e o listara na tabela da direita (marcado em azul).

Crove soesenove )

No caso em que o paciente ja exista e estiver presente na tabela, é possivel seleciona-lo clicando
sobre a linha dele. A linha ficard azul, o que indica a selecao do paciente. Uma vez definido o
paciente, é possivel iniciar o estudo, apertando o botdo “Confirmar selecao” na parte inferior da
janela.
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Confirmar Selecio

Essa acdo fechard a janela da base de dados de pacientes e iniciard o estudo. Os botdes de
gravacgao e o contador de tempo serao habilitados.

7. Para finalizar o estudo, pressione . Essa acao provocard a abertura de uma janela com a

seguinte mensagem:

Fin do Estudo pod

i 1 Deseja criar uma nova entrada com todos os dados do
| estudo?

Sim Mio || Cancelar |

Caso selecione”Sim’uma entrada extra serd gerada na lista de registros, contendo a totalidade de
resultados do estudo. Isso significa que todos os comentdrios marcados em momentos precisos
do estudo (feitos pelo operador) serdo salvos e poderdo ser revisados futuramente.Caso selecione
“Nao’ serao mantidos apenas os registros gerados durante o estudo, ou seja, apenas os tracados,
sem 0s comentarios aptos para revisao.

14.2 PROTOCOLOS PARA REALIZAR UM ESTUDO

Ha alguns protocolos que podem ser realizados no Cardian e que possuem teclas de atalho fixas.
Segue a relagdo abaixo do que pode ser utilizado nos equipamentos com o Sistema Cardian, ao
pressionar teclas de atalho especificas:

e Osistemainiciard o estimulador de acordo com as configuragdes que estao estabelecidas na
Janela do Estimulador.

e O sistema iniciara o estimulador no modo Automatico. E necessario se certificar se o intervalo
correto esta configurado para o auto-decremento. Além disso, um valor para o tempo
ESPERA deve ser configurado.

e O ssistema entrard no modo Wenckebach e decrementard automaticamente até facilitar a
localizacao do ponto Wenckebach.

Para verificar quais as teclas de atalho necessarias, consulte o Manual de Teclas de Atalho.

Além destes protocolos que estdo estabelecidos previamente, o usuario pode configurar e salvar
até 05 protocolos extras, conforme sua necessidade.Veja novamente a se¢ao 13.9 Estimulador, no
item Definicao de Configuracao de Estimulacao.
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14.3 PROCEDIMENTOS PARA REVISAR UM ESTUDO

Para revisar um estudo salvo, siga os seguintes passos:

1. Abra o programa Cardian a partir do icone no desktop:

2. Pressione o botao para entrar na janela de Banco de Dados:
3. Selecione o estudo a ser aberto:

Banco de Dados

Id: [e24 Sexo
Sobrenome |NOME COF M Data de Mascimento {17/03/1993 Ao Eara ’7
Mome |SOBREMOME Sobrenome Nome ~
NOME SOBRENOME
Endereco ‘ Tel. L i
aa 111 |
Cidade Cédigo Postal Seguro de Salde mm ‘u |
Alura cms Pesa Kgs Nam. de Seg. Salide

| > ‘ Hovo Paciente | Editar Paciente | Exc\uirPacientE| relar |

Data de Estudo | Hora de Estudo | Tipo de Estudo | Duragdo de Estudo ~ Abrir Estudo
12122019
324 | 2665 12M 22018 112354 e Excluir Estudo
324 | 2666 12122019 11:43:06 03:39:38
324 | 2667 10/01/2020 13:43:30 00:00:15 Criar Imagens |
324 | 2668 10/01/2020 13:44:00 00:10:54
324 | 2669 29/01/2020 15:56:43 00:05:56
324 | 2670 29/01/2020 16:02:54 00:00:06
324 | 2671 25/01/2020 16:03:07 00:06:04
324 | 2672 29/01/2020 16:19:44 00:11:37
v

Tipo de Estudo

4. Clique no botao “Abrir Estudo” e a janela de comentarios se abrira com a tabela de revisao ao
lado direito superior da janela. Todos os registros feitos durante o procedimento serao
mostrados nesta janela.

Estimulador

Comentarios Tempo

s——
ECG FINAL 00:03:33

5. Para acessar cada registro, de um clique duplo sobre cada linha de registro da tabela.
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6. Uma vez que o registro estd aberto, sera possivel “navegar” pelo sinal através da barra de
rolagem localizada na parte inferior da janela (em realce na figura). Além disto, os 06
paquimetros estarao disponiveis para medigdes, caso necessario.

Régua 1 Régua 2 Régua 3

Régua 4 Régua 5 Régua &

7. As ferramentas de alteracdo de filtros, ganhos, cores, dentre outras, estarao também
disponiveis durante esta revisao.
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CAPITULO 15 - LIMPEZA

15.1 LIMPEZA

Limpeza do médulo de aquisicao e do notebook:

Feche a aplicagdo do Cardian 16ST/12ST e desligue o notebook;

Desconecte o cabo de alimentacao do notebook da fonte de alimentacao de energia;
Desconecte o médulo de aquisicao do notebook;

Limpe as superficies externas dos dispositivos (médulo de aquisicao e notebook) com um
pano suavemente umedecido em uma das solu¢des de limpeza listadas abaixo;

Seque a superficie dos dispositivos com um pano limpo e suave;

6. Deixe secar até que a umidade desapareca.

AN =

b

Limpeza do cabo do paciente e cabos de interconexao:

1. Umedeca um pano suave com um dos produtos de limpeza listados abaixo;

2. Passe o pano sobre os cabos, tomando cuidado para que ndao entrem liquidos nas
extremidades de conexao;

Seque a superficie dos cabos com um pano limpo e suave;

4. Deixe secar por alguns minutos antes do uso.

w

Solucées de limpeza recomendadas:

e Detergente neutro e dgua
e FEtanol (70%)
e |sopropanol (70%)

Atencao:
e Desligue e desconecte o notebook da fonte de energia antes da limpeza e
desinfeccao.

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

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

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

¢ Nao submergir o dispositivo em nenhum liquido. Evite a entrada de liquidos no
dispositivo através dos pontos de conexao.

¢ Elimine todo o excesso de sabao/detergente da unidade e do cabo do paciente
depois de limpa-los.

¢ Nao submergir o cabo do paciente em nenhum liquido!
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¢ Prevenir a entrada de sabao/detergente no dispositivo durante a limpeza.

e Tanto a limpeza como a desinfeccao das partes que compode o Sistema Cardian
devem ser realizadas no final de cada estudo entre diferentes pacientes, a fim de
evitar contaminagoes cruzadas.

15.2 DESINFECCAO

Utilize o desinfetante utilizado no hospital ou na instituicao sanitaria.

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

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

Solugbes de desinfeccao recomendadas:

e FEtanol (70 %)
e Isopropanol (70 %)

Atencao: Caso seja utilizado alcool, a solucao deve estar diluida a 70%. Uma
concentracao maior pode danificar o dispositivo.

Desinfeccao do equipamento:

Uma limpeza preliminar elimina a sujeira visivel e serve de preparacdo 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 médulo de aquisicao e
notebook.

2. Retire os residuos de desinfetante uma vez passado o tempo de acao do desinfetante.

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.

w

Atencao: Caso haja a penetracao de liquidos, isso pode provocar mau funcionamento
ou danos ao dispositivo e cabos, 0 que pode colocar emrisco 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.

Desinfeccao de cabos do paciente e interconexao:

O cabo do paciente e de interconexao devem ser desinfetados de maneira similar ao médulo de
aquisicao e notebook.

1. Passe um pano embebido em desinfetante sobre a superficies dos cabos.

2. Retire os residuos de desinfetante depois de transcorrido o tempo de acao do desinfetante.
3. Seque a superficie dos cabos com um pano limpo e suave.

4. Deixe secar por alguns minutos antes do uso.

106

Y/
S

PROLIFE



Cardian 16ST/12ST

15.3 ESTERILIZACAO

107

Atencao: Em nenhuma circunstancia o dispositivo deve ser esterilizado pelos métodos
autoclave ou por oxido de etileno. Isso pode danificar permanentemente o aparelho.
Em caso que os protocolos do hospital exijam esse método, o cabo pode ser
esterilizado por 6xido de etileno. Devido a agressividade do método, o cabo ira se
degradar prematuramente, diminuindo sua vida util.
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CAPITULO 16 - CUIDADO E MANUTENCAO

Devido as caracteristicas construtivas do equipamento, ele ndo requer manutencao planejada. E
recomendado, no entanto, que o equipamento seja enviado a fabrica ou a um distribuidor
autorizado anualmente para controle de suas fungoes.

|I| Atencao: E proibido que o usuario ou terceiros abram o dispositivo ou realizem tarefa
de manutencao ou troca de componentes.

Sao recomendadas as seguintes verificacdes diarias:

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 nao estejam dobrados ou faltando;

3. Verificar todas as conexdes de cabos; ajustar qualquer conector que possa estar solto.

Manutencao:
E necessaria a realizacdo de manutencao na unidade por um técnico qualificado quando:

1. A unidade pareca nao estar operando normalmente ou mostre diferencas/anomalias em seu
funcionamento;

2. Aunidade tenha caido no chdo ou a cobertura/tampa tenha sido danificada;

3. Tenha sido derramado liquido sobre a unidade.

Atencao: Qualquer reparo, manutencao, calibracdao ou outra operacao realizada no
Cardian 16ST/12ST, pelo usuario ou pessoal nao autorizado, coloca em risco a saude

dos pacientes e invalida automaticamente qualquer tipo de garantia sobre o

dispositivo.

Modificacoes no dispositivo e nos cabos acessdrios nao sao permitidas.

A ProLife nao autoriza que o usuario ou terceiros nao autorizados intervenham na

manutencao do dispositivo ou do software.Todo tipo de reparo, calibracao ou controle

deve ser realizado pelo fabricante em suas instalacbes, onde se dispoe de

instrumentos para tal atividade e de pessoal treinado para esse tipo de tarefa.

Atividades de prevencao:

O dispositivo Cardian nao contém componentes internos que requeiram manutengao ou servico.
Também ndo contém componentes que requeiram ajustes por parte do usuario. E necessario
somente limpar os conectores metalicos de conexao da porta do ECG e do computador para evitar

oxidagao, com agentes de limpeza para materiais metalicos.

Nota: Recomendamos trocar as caixas de conexdo de cateter a cada 2 anos ou a cada 250
procedimentos, o que ocorrer primeiro.
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Vida util:
Item Modelo Vida Util
Modulo de aquisicao CARDIAN 16ST/12ST 8 anos
Cabo do paciente CAB12DERIV 2 anos

Atencao: O tempo de vida util é assegurado sempre que os intervalos de manutencao,
cuidados, precaucdes e adverténcias que constam nesse documento sejam seguidos.
A ProlLife nao se responsabiliza pela utilizacao do equipamento apés sua vida util.
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CAPITULO 17 — PROBLEMAS, CAUSAS E SOLUCOES

A seguir estdao detalhados alguns problemas e suas possiveis solucdes por parte do usuario. No
caso de outros problemas, contatar o representante de seu pais ou diretamente o servigo técnico

da ProlLife.

Problema

Causa

Solucao

Nao é possivel
visualizar no
notebook um ou
varios sinais cardiacos

Desconexao dos cabos de
interconexao.

Desconexao do cabo do
paciente.

Desconexao dos eletrodos
do peito do paciente.
Desconexao do cabo USB
do notebook.

Desconexao dos cateteres
intracardiacos.

Verifique a conexao correta
entre o médulo e o notebook
através do cabo de
interconexao.

Verifique a conexdo correta do
cabo do paciente ao médulo de
aquisicao.

Verifique a conexao correta de
cada um dos eletrodos que vao
até o paciente.

Verifique a conexao correta do
cabo USB ao notebook.
Verifique a conexao correta dos
cateteres.

Caso o problema persista,
contate o servigo técnico da
ProlLife.

Auséncia de sinal/sinal
instavel

Problemas com o
notebook.

Verifique se o notebook esta
funcionando normalmente (isso
deve ser realizado por um
especialista em notebook).

Sinal instavel

Notebook com problemas
de instabilidade durante o
funcionamento.
Problemas com o software
de aplicagdo e visualizagao
do sinal.

Desligue o notebook,
desconecte o Sistema Cardian e
reinicie todo o equipamento
novamente. Caso, apos esse
processo, o problema persistir,
contate o servico técnico da
ProLife ou troque de notebook
se possivel.

Reinicie o software, verifique
seu funcionamento correto. Se
o problema persistir, contate o
servico técnica da ProlLife.

O dispositivo nao esta
realizando
estimulagdes

Desconexao dos cateteres
do paciente.

Verifique se a conexao de cada
um dos cateteres no paciente
esta correta e verifique também
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que o canal correto esteja
selecionado.

Presenca de ruido
elétrico

Presenca de equipamento
com sinal de forte
interferéncia proximo ao
dispositivo.

Afastar o dispositivo ou desliga-
lo caso seu uso nao seja
necessario.
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CAPITULO 18 — DESCARTE

Equipamento e cabos do paciente:

X

Verifique quais sao os requerimentos de sua localizacdo no que se refere a
eliminagdo de  equipamentos e  acessdrios  utilizados em
eletrofisiologia’/hemodinamica. 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 deverad ser tratado como residuo de equipamento elétrico e
eletrénico (WEEE) e, portanto, o protocolo de eliminacao do equipamento é o
seguinte:

Nao elimine o WEEE como um dejeto municipal ndo classificado;

Entregue os equipamentos eletrénicos nas instalagdes de coleta de WEEE de
sua regiao 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 bidao cortado) indica coleta separada para
equipamentos elétricos e eletronicos.

Eletrodos: Os eletrodos descartaveis utilizados devem ser eliminados de acordo com as normas
locais e internas da institui¢ao sanitaria do local onde sejam utilizados.
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CAPITULO 19 — ESPECIFICACOES TECNICAS

Caracterizacao do sinal

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[rrA]

Tims)

Tabela 1 Valores de referéncia para uma carga de 1k ohm, 2ms de largura de pulso, 2mA de corrente e sinal

bifasico
Ponto Valor esperado Tolerancia (incluindo os limites)
A 2ms +10%
B 20V +10%
C 500 ps 0~ 600 us
D 1,4 ms 0,8 ~1,5ms
E 20V +10%
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Caracterizacao do sinal

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.

by A

T

i — S __,

Tabela 2 Valores de referéncia para uma carga de 1k ohm, 2ms de largura de pulso, 2mA de corrente e sinal

monofasico
Ponto Valor esperado Tolerancia (incluindo os limites)
A 2ms +10%
B 20V +10%

O estimulador integrado pode ter algumas configura¢oes, conforme os itens a seguir:
Canal (Channel)

Indica o canal intracardiaco que sera estimulado.Todos os canais intracardiacos estao disponiveis
para serem selecionados. A selecdo é realizada através das setas “para cima” e “para baixo”

Trem (Train):

Trem é a quantidade de impulsos gerados em intervalos definidos por S1-S1. Ou seja, serd
realizado N vezes a estimulacao em intervalos S1-S1.A funcao de Trem ndo interfere nos estimulos
extras. Esta definicdo é realizada através das setas “para cima” e “para baixo”.

$1-S1,51-S2,52-S3,S3-54

S1-S1 é o intervalo de estimulacao principal e $1-52,52-5S3 e S3-54 sao os intervalos dos estimulos
extras programaveis. Para definir os estimulos sdo utilizadas teclas de atalho para aumentar ou
diminuir os estimulos e também para os estimulos extras, é possivel habilitd-los ou desabilita-los.
Consulte o Manual de Teclas de Atalho para mais detalhes.

Modo Assincrono:

Quando o estimulador é acionado, é gerado um trem de impulsos com o que estiver configurado
em intervalo S1-S1 e o que estiver definido em TREM. Se trem estiver definido como 01, sera
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realizado o estimulo somente uma vez. Apds os estimulos S1-S1, serao realizados os estimulos
extras conforme o que estiver configurado em S1-52,52-53,53-54, seguindo esta ordem.E possivel
habilitar ou desabilitar cada estimulo extra individualmente. Para selecionar o modo assincrono,
verifique se o botao de modo estd em “Async” Caso o botdo esteja em “Sync) pressione-o para
alternar para“Async’ ou seja, o botdao de modo se alterna entre sincrono/assincrono.

A
lmay S1 1 1 s2 3
151 151 5152——%525 5354 T[rns]
L - y
N Sinais Gerados .
Pronto para estimular
= Pulsode estimulacao
L 4

Atividade Cardiaca Detectada

Modo Sincrono:

A diferenca em relacdo ao modo assincrono é que caso esteja habilitado o modo sincrono, o
estimulo S1-S1 sé sera iniciado apds o limiar de sensibilidade ser atingido. Caso contrario, nao
iniciara o ciclo completo conforme descrito no modo assincrono.Para selecionar o modo sincrono,
verifique se o botao de modo estd em “Sync” Caso o botao esteja em “Async’ pressione-o para
alternar para“Sync”.

Modo Continuo ou Modo Unico:

Se 0 modo unico estiver ativado, sera realizado somente um ciclo completo de estimulag¢do de
acordo com o que estiver definido em S1-S1, Trem, S1-52-, 52-S3, S3-S4. Apos este ciclo concluir,
nao havera outro ciclo até se iniciar novamente através do botdo “Go”.Se o modo continuo estiver
habilitado, a estimulacao sera realizada em ciclos completos sequenciais até que seja pressionado
o botao “Std by”. O botdo de modo continuo é um botdo que se alterna entre os modos
continuo/unico (Single/Cont).

Limite minimo de intervalo de estimulacao (Limit):

E possivel ajustar um limite minimo para os intervalos S1-51,51-52,52-S3 e 53-54. Este limite servira
para todos os intervalos. Esta definicdo é realizada através das setas “para cima” e “para baixo”
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Revisar |Estimulador

—

TREM CANAL

LECE Eﬂ

SINGLE ASYNC

i & E el E
- W=NEL B
=N N B E
= 0 N B E

NAO
Sens. Nivel ATRASOI ]

Nio [ Sim

o B
N3o [ o Sim

SENS. LARGURA AMPLITI.IDE

BBl BBl BB

Decremento automatico do intervalo de estimulacao:

§1-82

52-583

$3-54

Para o estimulo principal S1-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, serd 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 definicdo do intervalo S1-S1 e dos estimulos extras. O intervalo sera
decrementado até que atinja o intervalo definido em Limite (Limit). Esta definicao é realizada
através das setas “para cima” e “para baixo”

Revisar |Est|mulador
m @ CANAL:‘
SINGLE ASYNC

W E Cal B
sl -l s E
::l ¥ El‘

§1-82

§2-83

3 SIM
g [
NAO
Sens. Nivel ATRASO(s) LIMITE
Nio [ | Sim N -
e | B | B
Nio [ & Sim h 2

SENS. LARGURA | AMPLITUDE

-8l E[-E| ElCE
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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 botao Delay. Esta definicao é realizada através das setas “para cima” e
“para baixo”.

Revisar |Est|mulador
! @ C.AN.ALj
SINGLE ASYNC

7 H B
n - hd
SIM .
=I-W=RCEl B
NAQ
SIM .
=0 N E E
NAQ
sm| .
B 00 EE
NAO
Sens. Niv ATRASOI:) LIMITE
Nio [ | Si "
.| B i E
Néo [ | Si I

SENS. AMPLITUDE

HEEEEE

§1-S2

La]»

§2-53

La]»

S3-54

La]»

Nivel de Sensibilidade:

Caso esta funcdo esteja habilitada e o estimulador esteja no modo sincrono, o sinal ficara vermelho
sempre que alcancar o limiar de sensibilidade. Esta fun¢do é usada somente para alterar a cor do
sinal, sendo que a sincronizacao é ativada ou nao ao selecionar os modos sincrono/assincrono, ou
seja, é possivel deixar sincronizado e exibir ou nao a cor vermelha no sinal indicando se o limiar de
sensibilidade foi atingido. Esta funcdao pode ser alternada entre Sim/Ndo para habilita-la ou
desabilita-la.

Estimulador

TREM CANAL

Eﬂﬂ B

SINGLE ASYNC

W & @ Bl E
sl -0 CEL B
=l N ) ELE
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Limiar de Sensibilidade, Largura e Amplitude:

Além das funcdes citadas anteriormente, também é possivel alterar o limiar de sensibilidade, a

largura e a amplitude do sinal.

Canais de superficie (ECG):

Conexoes de eletrodos

R L, EN,C1,C2,C3,C4,C5,C6

Conector

DIN DB15

Derivacoes

[, 11, 11l,aVR, aVL, aVF,V1,V2,V3,V4,V5,V6

Tensao de entrada

diferencial maxima +/-5 mV

Offset maximo DC

modo comum +/-300 mV (Todos os canais em RL)
diferencial +/-300 mV

Rejeicao ao modo comum 110 dB

(Todas as derivacdes em terra protetora na frequéncia
de alimentacao elétrica)

Tensao maxima modo comum 20V rms
Ruido < 1,2 uVpp (largura de banda DC-150 Hz)
Separacao de canal > 45 dB
Passa altas:
e 0,5Hz
Passa baixas:
Filtros e 25Hz
e 40Hz.

Rejeita banda > -30 dB na frequéncia da alimentacgdo
elétrica

Pulso de calibracao

Equivalente a:

0,25 mV para 40 mm/mV;
0,5 mV para 20 mm/mV;
e 1mVpara10 mm/mV;

e 2mVpara5mm/mV.

Faixa de frequéncia cardiaca

30 bpm - 220 bpm

Rejeicao de pulso de marca-passo

Amplitude: £2 mV a £700 mV.
Largura: 1 ms a2 ms.

Canais intracardiacos:

Numero de canais

Até 32 canais (usando dois médulos de 16)

Modo entrada

Bipolar ou unipolar

Referéncia

Unipolar Wilson (ECG)

Tensao de entrada

diferencial maxima +/-5 mV

Minima amplitude de sinal
fisiolégico de entrada

+/-0,1 mV

Offset maximo DC

modo comum +/-300 mV
diferencial +/-300 mV

Corrente auxiliar do paciente

< 0,1 pa (condicao normal) - Rejeita o modo comum
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110 dB (em todas as entradas)
(Todas as derivagbes tém aterramento de protecao na
frequéncia de alimentacao elétrica).

Tensao maxima modo comum 20V rms
Separac¢ao de canal > 45 dB
Passa altas:
e 0,2Hz
e 20Hz
Filtros * 30Hz
e 40Hz
e 80Hz.

Rejeita banda > -18 dB na frequéncia de alimentacao
elétrica

Conversor analdgico-digital:

Numero de canais

44 (max)

Resolucao

24 bits

Frequéncia de amostragem

2000 amostras/s por canal

Estimulador:

Saida

1 canal por vez

Conectores

conector tipo banana oculto de 2 mm

Tensao de saida maxima

20V (20 mA com carga de 1000 ohm)

Largura de pulso

0,1 ms a 2,0 ms ajustavel em passos de 0,1 ms

Seguranca elétrica:

Tipo de equipamento

Classe Il - CF

Corrente auxiliar do paciente

< 0,1 JA qualquer derivacao, exceto Neutra
(condicao normal) < 1 ou derivacao Neutra

Tensdo de saida maxima

20V (20 mA com carga de 1000 ohm)

Largura de pulso

0,1 a 2,0 ms ajustavel em passos de 0,1 ms

Corrente de fuga do paciente

< 50 JA (alimentacao em parte aplicada)

Tempo de recuperagao

< 10 s (filtros também podem ser reestabelecidos
manualmente depois de uma desfibrilacao)

Forca dielétrica

4000 VAC 1 min

Protecdo contra a desfibrilacdo

5KV

Grau de protecdo contra a
penetracao de liquidos

IPXO0

Versao do Software:

Este manual de uso é compativel com a versao 3.3.0
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Condi¢oes ambientais:

Temperatura

Funcionamento

0°C~+40°C(32°F ~ 104 °F)

Transporte e armazenamento

-10°C~+50°C (-4 °F ~ 131 °F)

Umidade

Funcionamento

10%RH ~ 90%RH (sem condensacao)

Transporte e armazenamento

10%RH ~ 90%RH (sem condensacao)

Pressao devido a altitude

Funcionamento

50 kPa a 106 kPa

Transporte e armazenamento

50 kPa a 106 kPa

Atencao: O Cardian 16ST/12ST nao pode ser utilizado de maneira empilhada com
outros equipamentos. Caso seja necessaria a utilizacao desse modo, verificar o correto

funcionamento do equipamento.

Normativa aplicavel

O desenho, desenvolvimento e producdo do Cardian 16ST/12ST cumpre com as seguintes

normas vigentes:

Norma

Descricao

1ISO 13485:2016

Dispositivos médicos - Sistemas de gestdo de
qualidade - Requisitos para fins
regulamentados.

ISO 14971:2020

Dispositivos médicos - Aplicacao de
gestao de riscos aos Dispositivos médicos.

IEC 60601-1:2010 + Emendas 2012

Medical electrical equipment -

Part 1: General requirements for basic safety
and essential performance

Equipamentos eletromédicos Parte 1:
Requisitos gerais de seguranca basica e
funcionamento essencial.

IEC 60601-1-2:2017

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.

IEC 60601-1-6:2011

Medical electrical equipment -

Part 1-6: General requirements for basic safety
and essential performance -

Collateral standard: Usability
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Equipamentos eletromédicos Parte 1-6:
Requisitos gerais para a seguranca basica e
funcionamento essencial - Norma
colateral: Usabilidade

Medical device software - Software life cycle
processes.

IEC 62304 Software de dispositivos médicos -
Processos do ciclo de vida do software
Produtos sanitarios - Aplicacao da

IEC 62366:2007 engenharia da usabilidade aos produtos

médicos

Medical electrical equipment - Part 2-10:
Particular requirements for the basic safety
and essential performance of nerve and

IEC 60601-2-10:2014 muscle stimulators.

Equipamento eletromédico -

Parte 2-10: Requisitos particulares para a
seguranca basica e o rendimento essencial
dos estimuladores nervosos e musculares
Medical electrical equipment - Part 2-27:
Particular requirements for the basic safety
and essential performance of

IEC 60601-2-27:2013 electrocardiographic monitoring equipment
Equipamento eletromédico -

Parte 2-27: Requisitos particulares para
a seguranga basica e o desempenho
essencial dos equipamentos de
monitoracao eletrocardiografica.

Capacidade de Rejeicao de Onda T alta:

e Amplitude Maxima da Onda T (aT) para a qual a indicacao da frequéncia cardiaca esta dentro
dos limites de erro: 1.0 mV

Medicao de frequéncia cardiaca:

e 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).

Tempo de resposta do medidor de FC mudar em FC:

e FCmuda de 80 para 120 bpm: em menos de 10s
e FCmuda de 80 para 40 bpm: em menos de 10s
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Medidor da precisao FC e resposta ao ritmo irregular:

e A1 Bigeminismo ventricular: 40 bpm

e A2 Bigeminismo ventricular Alternando Devagar: 60 bpm
e A3 bigeminismo ventricular Alternando Rapido: 120 bpm
e A4 Sistoles bidirecionais: 90 bpm
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CAPITULO 20 — COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Orientacao e Declaracao do Fabricante- Emissao Eletromagnética

O Cardian 16ST/12ST esta previsto para o uso em um entorno eletromagnético como o
especificado abaixo. O cliente ou o usuario do Cardian 16ST/12ST devera assegurar-se que se
respeite esse entorno.

As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para o uso em areas
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 comunicacao por radiofrequéncia. O usuario pode precisar
tomar medidas de mitigacao, tais como mudar a localizagao ou a orientagao do equipamento.

Ensaios de Emissoes

Conformidade

Ambiente Eletromagnético - diretrizes

Emissoes Radiadas de

O Cardian 16ST/12ST gera sinais de
radiofrequéncia unicamente para seu
funcionamento interno. Logo, suas emissdes

RF CISPR 11 Grupo de RF sao muito baixas e ndo é provavel que
causem interferéncia em equipamentos
eletrénicos préximos.

O Cardian 16ST/12ST esta apto para uso em

Emissdes Radiadas de instalagdes industriais/hospitalares

Classe A . < .

RF CISPR 11 unicamente. Ndo esta apto para uso
doméstico.

Emissdes de

harmoénicos Nao se aplica O dispositivo Cardian ndo possui conexao

IEC 61000-3-2 direta com a rede publica. O computador

Flutuacoes de utilizado no sistema é um dispositivo

tensdao/emissao de . . comercial que cumpre com as normas

) Nao se aplica . _
flicker vigentes de seguranca elétrica.
IEC 61000-3-3
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Guia e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O Cardian 16ST/12ST esta previsto para uso em um entorno eletromagnético como o
especificado abaixo. O cliente ou o usuario do Cardian 16ST/12ST 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 deverao ser de
madeira, concreto ou
Contato £ 8 KV Contato £ 8 KV cell';mlca.Se 0s pisos forem
Descarga Ar £ 2 KV Ar £ 2 KV :r:)ati:;)lss?r?'crztico 3
eletrostatica (DES) | Ar+ 4KV Ar £ 4 KV umidade relativa ’deveria
IEC 61000-4-2 Ar £ 8KV Ar £ 8KV d | 30%. Em
Ar £ 15 KV Ar £ 15 KV ser de pelo menos 577,
caso de perde de aquisicao, a
reconexao do dispositivo
Cardian pode ser necessaria.
A qualidade da rede elétrica
Transi¢des Elétricas deve se.r adeum a_mbien,te.
Répidas/Violentas USB Port: 2kV @ 2KV @ 5kHz comercial ou hospitalar tl.p!c?.
IEC 61000-4-4 5kHz Em caso dNe perda. de ag_wsmao,
a reconexao do dispositivo
Cardian pode ser necessaria.
O dispositivo Cardian nao
possui conexdo direta com a
Sobrecarga Elétrica rede publica.O computador
(1.2/50s) Nao se aplica Nao se aplica utilizado no sistema é um
IEC 61000-4-5 dispositivo comercial que

cumpre com as normas
vigentes de seguranca elétrica.

Quedas de tensao,
interrupgoes
breves e variagcoes
de tensao nas
linhas de entrada
de alimentacao
IEC61000-4-11

Nao se aplica

Nao se aplica

O dispositivo Cardian nao
possui conexdo 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
Frequéncia de
Linha (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz/60 Hz

30 A/m
50 Hz/60 Hz

Os campos magnéticos
decorrentes da frequéncia da
rede elétrica devem estar nos
niveis caracteristicos de uma
localizacao tipica de um
ambiente comercial ou
hospitalar.
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Guia e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnética

pode ser afetado ou degradado.

O Cardian 16ST/12ST esta previsto para uso em um entorno eletromagnético como o
especificado abaixo. O cliente ou o usuario do Cardian 16ST/12ST 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,

Ensaio de Nivel de ensaio Nivel de ot .
. . da norma IEC . Entorno eletromagnético - Guia
imunidade conformidade
60601
3Vrms
150 kHz a 80 MHz 3Vrms
80% AM a 1 KHz
idal Os equipamentos de comunicacdes
Perturbacdes de enolda) de R(I3 (r))rtéteis e moéveis nao d(;;vem
RF Conduzidas | 6Vrms Ilo q . i
IEC 61000-4-6 dentro das faixas ser utilizados préoximos ao Sistema
ISM entre 150 KHz Cardian, incluindo os cabos,
e 80 MHz 6 Vrms seguindo a distancia de separagao
80% AM a 1 KHz recomfzndad.a, calculada a partir da
(senoidal) equacdo abaixo:
3V/m d=12 P
80 MHz a 2,7 GHz d=1,2 VP 80 MHz a 800 MHz
%AMalKkHz |>V/M
80% AMa 1 KHz d=2,3 VP 800 MHza 2,5 GHz
(senoidal) P = poténcia maxima de saida do
27V/m transmissor (em W) de acordo com o
27V/m ; .
385 MHz fabricante do transmissor;
d = separagao recomendada (em
28 V/m metros).
810 MHz, 870 MHz, As intensidades de campo dos
930 MHz, 1720 transmissores fixos de RF, segundo o
Campos EM MHz, 1845 MHz, 28V/m determinado mediante uma
irradiados por 1970 MHz, 245(? inspecdo eletromagnética’, deveriam
RF MHz (modulacao ser menores que o nivel de
IEC 61000-4-3 de pulso) cumprimento em cada faixa de
S5V frequéncias?.
m Podem ser produzidas interferéncias
450 MHz 28 V/m . . .
dulacio FM nas imediacdes dos equipamentos
(modulagao FM) marcados com o seguinte simbolo:
9V/m
®
710 MHz, 745 MHz, (((‘)))
780 MHz, 5240 9V/m
MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

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 propagacéao
eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
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1As intensidades de campo dos transmissores fixos, como estacdes base de telefones de radio
(celulares/sem fio) e radios moveis terrestres, radio difusores AM e FM e emissao de televisao,
nao podem ser previstas com exatiddo. Para avaliar o entorno eletromagnético devido aos
transmissores de RF fixos, € necessario considerar uma inspecao eletromagnética. Se a
intensidade de campo medida na localizacdao 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 necessdrias, como mudar o equipamento de posicao ou
orientagao.

2Acima da faixa de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser
menores que 3V/m.

Distancias de separacao recomendadas entre os dispositivos portateis e moveis de
comunicag¢oes de RF e o Sistema Cardian

O Sistema Cardian esta 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 comunicagao de RF (transmissores) e o Sistema Cardian, segundo
o recomendado abaixo:

Distancia de separacdo conforme a poténcia do transmissor

Maxima poténcia de [m]

saida do transmissor [W] | 150 kHz a 80 MHz 80 MHza 800 MHz | 800 MHz a 2.7 GHz
d=12 P d=12 P d=2,3 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 73

100 12 12 23

Para os transmissores com poténcia maxima de saida nao mencionada anteriormente, a
distancia de separacao recomendada pode ser calculada utilizando a equacao 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 separagdo para a faixa de frequéncias
mais alta.

NOTA 2: E possivel que essas diretrizes ndo se apliquem em todas as situacdes. A propagacéo

eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexao 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 Fabricacao, regulamentada pela ANVISA - Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Descricao da eficacia e seguranca do produto, fundamentada em
estudos, historico de uso ou referéncias bibliograficas

O poligrafo fabricado pela ProLife esta em conformidade com as normas exigidas pelo INMETRO:
e ABNT NBRIEC 60601- 1:2010 + Emenda 1:2016

e ABNT NBRIEC 60601-1-2:2017

e ABNT NBRIEC 60601-1-6:2011

e ABNT NBRIEC 60601-2-10:2014

e ABNT NBRIEC 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 lesées vinculados as suas caracteristicas
fisicas e ergondmicas, condicbes do meio ambiente, ou em casos de impossibilidade de
manutencao e calibracao.

O equipamento foi projetado e fabricado de modo a proporcionar estabilidade e precisdao de
medicdo dentro dos limites adequados a finalidade do produto. Para confirmagdes de medicoes,
recomenda-se o uso de outros instrumentos.

O equipamento foi projetado e fabricado para evitar riscos de choques elétricos durante a
instalacao ou uso do mesmo. E ainda, com sistema de alarmes visuais e sonoros, para avisar
medicdes fora dos parametros pré-determinados.

Avisos, Restricdes, Cuidados e outras informacdes importantes encontram-se descritos nesse
manual.
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TERMO DE GARANTIA LEGAL

1. Condi¢bes Gerais de Garantia

e Esta politica de garantia é valida somente no territorio brasileiro;
e Esta politica de garantia é valida exclusivamente para defeitos de fabricacao;

e As despesas de frete envio/ retorno do produto em garantia sdo de responsabilidade do
cliente;

e E de responsabilidade do cliente providenciar a higienizacdo e descontaminacdo do
equipamento e/ou acessorios antes do envio para uma assisténcia técnica credenciada pela
ProLife.

2. Prazo de Garantia

e 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.

e Os acessoérios tém um prazo de garantia de 3 meses (garantia legal - segqundo a Lei 8.078 de
11 de setembro de 1990) a partir da data de emissao da Nota Fiscal.

e Uma garantia adicional maior que 9 meses poderd ser concedida contratualmente entre a
ProLife e clientes de direito publico e privado, sendo que esta extensao de garantia serd
informada expressamente em propostas comerciais privadas ou publicas (licitacdes) e/ou
contratos Administrativos.

3. Limitagbes da Garantia (excluem-se da cobertura de garantia os defeitos advindos das
seguintes situagoes):

e Usoinapropriado;

e Permitir que pessoas nao autorizadas realizem a manutencao do equipamento;

e Procedimentos de cuidados gerais/limpeza fora dos especificados no Manual do Usuario;

e Uso de acessérios nao originais ou nao homologados pela ProLife;

e Acidente (queda, incéndio, alagamentos etc.);

e Furto;

¢ Uso do equipamento fora das condicées ambientais e operacionais definidas pelo fabricante.
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