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INFORMACOES DE UTILIZACAO

Declaragao de marca registada

As seguintes sdo marcas registadas da Boston Scientif ¢ ou respetivas f liais:
LATITUDE, Quick Start (Iniciagédo rapida), ZIP, ZOOM.

Descrigao e utilizagao

O ZOOM LATITUDE Programming System (Sistema de Programagdo ZOOM
LATITUDE), que inclui o Programador/Registador/Monitor (PRM) modelo
3120, Comunicagao sem f os Zoom(ZWT) modelo 3140 e acessorios, € um
sistema portatil.de gestao do ritmo cardiaco concebido para ser usado com
geradores-de impulsos implantaveis da Boston. Scientif.c.

Aplicacao

O PRM destina-se a. ser utilizado como parte-integrante do sistema

de programacao. ZOOM LATITUDE ‘Programming System (Sistema de
Programacao ZOOM LATITUDE).para comunicar.com osgeradores de
impulsos implantaveis-da Boston' Scientif c. O software instalado controla
todas as fungbes de comunicagdo com o gerador de(impulsos. Para obter
instrucdes.detalhadas da aplicacdo de software, consulte o folheto do produto
associado para‘o gerador-de impulsos a\interrogar.

Publico-alvo

Este documento-destina=se’a ser utilizado por profssionais com formagao ou
experiéncia em.procedimentos.de follow-up e/ou implantacao de dispositivos.

Desempenho essencial

Para o.PRM cumprir o fm a que se destina, tem.de comunicar com os
geradores de/impulsos-implantaveis. da Boston Scientif c.'Por.conseguinte as
funcdes relacionadas com.as' comunicagdes.com os-geradores de impulsos
implantados comutilizagao' da pa de telemetria sao consideradas-como
desempenho ‘essencial.

Contraindicagoes

E contraindicado utilizar o PRM:.com qualquer gerador de impulsos’diferente
de um gerador-de impulsos-da Boston-Scientif c."Sobre as contraindicagdes
de utilizagao relacionadas com geradores de.impulsos, consulte o folheto do
produto associado’paraso/gerador de impulsos quée pretende interrogar.

AVISOS

e Utilizagao de cabos e acessorios nao especificados. A utilizagdo de
cabos ou acessoérios'com © PRM ou ZWT que 'ndo.sejam os especif cados
pela Boston Scientif ¢ neste manual pode resultar'no aumento de
emissdes ou na reducdo da imunidade do PRM. Qualquer pessoa
que ligue esses cabos ou acessorios‘ao PRMou ZWT podera estar a
conf gurar um sistema médico_ e é responsavel por garantir que o sistema
esta em conformidade com os requisitos 'da norma CIE/EN 60601-1,
Clausula 16 para sistemas elétricos médicos.



Contactos do conector. Ndo toque simultaneamente no doente e em
quaisquer contactos do conector acessiveis no PRM (por ex. USB, porta
paralela, monitor VGA externo, saida de estimulagéo, saida analdgica e
porta de expansao).

Comissao especial sobre interferéncias radioelétricas. Outro
equipamento podera interferir com©.PRM e o ZWT, ainda que esse
equipamento esteja em conformidade com os requisitos de emissdes do
Comité Internacional Especial-de Interferéncias Radiolétricas (CISPR).

Choque eléctrico. Para evitar o risco de choque eléctrico, ligue apenas o
PRM a uma fonte de alimentacao-de terra.

Localizacdo do PRM:Nao utilize o PRM nem.0.ZWT ao lado ou ligado
a outro_equipamento. Se for.necessaria uma utilizagdo adjacente ou
ligada, verif que.o.PRM.e-0 ZWT quantosaum funcionamento normal
nessa conf.guracéo.

O PRM e 0 ZWT devem permanecer fora do' campo esterilizado. O
PRM e 0 ZWT'ndo sdo nem podem ser esterilizados. Ambos devem
permanecer fora do ‘campo esterilizado.

Sinais fisiolégicos. O funcionamento do PRM com‘sinais f sioldgicos
inferiores-a amplitude minima detectavel pode provocar resultados pouco
rigorosos.

Pecgas da'impressora. Nao toque em simultaneo no doente/e.nas pecas
dentro-da-porta da impressora.

O PRM é de utilizagdo ndao segura em MR. O PRM e'0'ZWT-s&o de
utilizagcdo nao segura em MR e tem de permanecer.fora da Zona MRI Il
(ou superior), tal-como é def nido pelo American.College of Radiology
Guidance Document for'Safe MR Practices!. Em‘nenhuma circunstancia
devera o PRM ser levado para.umarsala de MR, sala.de controlo, area
de’MRI zona Il .ouwlV.

Modificacoes. Nao € permitida qualquer modif.cacdo. deste equipamento
excepto se aprovada pela Boston Scientif c.

PRECAUGCOES

Generalidades

1.

Utilize apenas.o PRM apropriado. Utilize apenas‘os PRMs da Boston
Scientif ¢ apropriados equipados com o software apropriado para
programar geradores de impulsos.da Boston'Scientif c.

Utilizagao da pa. Utilize )apenas a Pa de telemetria’esterilizavel modelo
6577 com o PRM.

Utilizagao da caneta. Utilize a caneta fornecida com o PRM; a utilizagéo
de qualquer outro objeto pode danif car.0.ecra de toque. A utilizagdo da
caneta pode ainda melhorar a precisao.

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007



Equipamento Terminal de Radio e Telecomunicagdes (RTTE). A
Boston Scientif ¢ declara pela presente que este dispositivo esta em
conformidade com os requisitos fundamentais e outras disposicbes
relevantes da Diretiva 1999/5/EC. Para obter um texto completo da
Declaracao de Conformidade, contacte a Boston Scientifc utilizando a
informagao na contracapa.

OBSERVAGAO: Tal como.com outros equipamentos de
telecomunicagées; verifique a legislagdo nacional em matéria de
privacidade de dados.

Corrente de-fuga. Ainda que‘qualquer equipamento externo opcional
ligado ao PRM cumpra os.requisitos de corrente de fuga para produtos
comerciais, podera ndo cumprir os requisitos de fuga mais rigorosos para
produtos ' médicos. Por.conseguinte, todo.o equipamento externo. deve

f car afastado-do doente (a.uma distancia minima de 1,5 m [4,9 pés]).

Preparagoes do material a ser utilizado

Pa de telemetria enviada nao esterilizada. A pa detelemetria modelo
6577 é enviada ndo esterilizada. Se tiver de'utilizar a pa de telemetria‘'num
campo. esterilizado, tem.de ser ativamente esterilizada antes da utilizagéo
ou introduziriapa num estojo.cirurgico esterilizado durante a utilizacao.

Esterilizagao da'pa de telemetria. Retire a pa de telemetria do material
de embalagem.antes de a esterilizar.

Interferéncia elétrica.e magnética. Evite estabelecer comunicacgdes
telemétricas entre.o'PRM. e o gerador de impulsosquando-o PRM

ou o ZWT estiverem muito proximos de-monitores, de equipamento
eletrocirurgico’de alta-frequéncia e fortes’‘campos magnéticos. A.ligacao
de telemetria pode'ser afetada.

Manutengdao e Manuseamento

Limpeza do PRM.:N&o use material‘abrasivo-nem solventes volateis para
limpar, quaisquer-partes do"PRM .ou;do ZWT.

Limpeza da disquete. Mantenha as disquetes afastadas.dos magnetos
€ objectos.magnetizados, incluindo telefones,.adaptadores de corrente
€ monitores.

Manuseamento do magneto. Nao coloque magnetos'sobre o PRM nem
do ZWT.

Utilizagcdo do'PRM. O PRM e 0 ZWT né&o sdo a.prova de‘agua ou de
exploséo e ndo podem: ser esterilizados: N&o os utilize:na’presenca de
misturas de gases infamaveis, incluindo anestésicos, oxigénio ou 6xido
nitrico.

Desligar o PRM. Para.desligar totalmente a unidade da fonte de
alimentacao, utilize primeiro o-botdo On/Off para desligar o sistema. Em
seguida, desligue o cabo de‘alimentagdo da parte posterior da unidade.

Acessibilidade do PRM. Certif que-se de que a parte posterior da
unidade esta sempre acessivel para-que o cabo de alimentagdo possa
ser desligado.



Efeitos adversos
Desconhecidos.

Fungodes do sistema

O PRM utiliza a pa de telemetria esterilizavel modelo 6577 para comunicar
com os geradores de impulsos e efetuar as seguintes fungdes:

Interrogar e programar.orgerador.de impulsos implantavel

Mostrar registos, armazenar dados-e. permitir ao médico avaliar
receituarios alternativos

Armazenar dados de(sessao-de doente que possam ser recuperados
mais tarde na sessado do doente para analise (apenas para determinadas
aplicacdes)

Guardar dados-do daente no disco rigido do PRM ou num disco

Gerar relatérios impressos. que descrevem.em pormenor as:fungdes do
gerador-de impulsos, os dados do-doente armazenados e 0s resultados
dos.testes

Executar-testes num'laboratorio eletrof siolédgico (EP), numa sala de
operagdes, numa’sala de emergéncias-ou-a cabeceira de um doente

O/PRM-também- se destaca por:

Forneceruma interface direta entre'um estimulador.externo;e.um gerador
de impulsos implantado para estimulagéo-elétrica programada (PES)
durante estudos EP

Poder ser, utilizado para_apoiar as-atividades de diagndstico referentes a
implantacéo, programag&o e monitorizagdo dos geradores de impulsos
implantaveis da Boston Scientif c. O-PRM ndo.se destina’a ser utilizado
como monitor de ECG ouum dispositivo de diagnédstico geral

Imprimir,”simultaneamente, sinais.de ECG'de superficie em tempo real
e telemedidos'(eletrogramas’intracardiacos e marcadores de eventos)
utilizando a-impressora/registador-interno

Exportar dados de doentes gravados no disco rigido interno para,uma
pen USB amovivel

Disponibilizar a opgao de encriptar os dados-de doentes antes de os
exportar para.uma pen USB

Criar relatérios em(PDF de dados de doentes gravados-e gravar os
relatorios no disco rigidodinterno ou numarpen USB anexa

Imprimir relatérios em PDF numa impressora externa ligada ao PRM

O PRM esta equipado com as seguintes. fungdes:

.

Teclas de fungédo do PRM, incluindo PROGRAM, STAT PACE, STAT
SHOCK, DIVERT THERAPY e INTERROGATE

Teclas para impressora/registador;‘incluindo, velocidade do papel,
calibragdo, de zero a linha base e alimentagéo do papel

Ecra sensivel ao toque com caneta presa



Ecra de visualizagao da cor
Unidade de disco
Unidade de disco rigido interno

Impressora/registador térmico de alta velocidade utilizando papel de 110
mm (4 pol.)

Ligacbes para estimulagao escrava através de uma fonte de sinais
externa (apenas para determinadas aplicagdes)

Interface paralela‘que suporta uma impressora externa opcional
Saidas analogicas_de alto nivel

Portas USB utilizadas para exportar dados‘de doentes para uma pen
USB padrao, ligagédo ao acessoério de comunicagdo sem f os Zoom 3140,
ligagéo para uma impressora externa ou utilizada para instalagéo de
software pelos técnicos da Boston Scientif ¢

Telemetria ZIP™, opcéo,de comunicagdo por radiofrequéncia (RF)
maos-livres, sem f os que permite ao.PRM comunicar com o gerador
de impulsos

OBSERVAGAO: Para estabelecer uma comunicagdo sem fios.utilizando
a telemetria ZIP, determinados geradores de impulsos requerem uma
Comunicagédo sem.fios Zoom modelo 3140.. Para obter mais informacdées,
consulte o folheto do produto associado para o.gerador de impulsos

a interrogar- Se o desempenho da telemetria. ZIP néo for satisfatorio,
utilize a pa de telemetria.

Acessorios. do sistema

O ZOOM LATITUDE Programming System (Sistema de programagdo ZOOM
LATITUDE)é‘constituido pelo PRM Maodelo 3120 e pelos-seguintes acessorios:

Antena modelo 3123

Comunicagao sem.fos Zocom (ZWT) modelo 3140
Cabo!USB modelo 3141

Saco de acessorios modelo 3124
Conjunto-acessorio modelo 3130

Cabo equipotencial-do PRM'modelo 2918

Pa de telemetria-esterilizavel modelo 6577
Discos de dados do doente modelo 6627 (10)
Cabo de ligacédo ao doente para ECG-de superficie modelo 6751
Papel de impressora modelo 69797(4)

Cabo Escravo ECG-BNC modelo 6629

Os cabos de alimentacdo de CA’estdo também-disponiveis para utilizar com
o PRM:



Modelo Tomada

Cabo de alimentagédo de CA 2902
0O
Cabo de alimentacdo de CA 2903 ]
/ [\
\ J
a
Cabo de alimentagéo de/CA 2911
o

Cabo de alimentag¢ao de CA-2914

Cabo de alimentacdo de CA 2915

Cabo de alimentacdo,de CA 2916

Cabo de alimentagdo de CA 2917

Para‘encomendar acessorios, contacte ‘a Boston Scientif ¢ utilizando as
informagdes.no verso,da capa.

AVISO: A utilizagdo de-cabos ou acessoérios com0)PRM.ou.ZWT-que ndo
sejam os especif cados pela Boston Scientif c neste manual pode resultar

no aumento de emissdes ou-naredugdo da imunidade do PRM.“Qualquer
pessoa que ligue esses cabos ou acessorios ao PRM-ou ZWT. podera-estar
a conf gurar um sistema médico‘e € responsavel.por garantir que o sistema
esta em conformidade com os requisitos da norma CIE/EN 606011, Clausula
16 para sistemas elétricos médicos:

Equipamento externo opcional

Equipamento externo opcional pode ser utilizado com o PRM. Contacte o
seu representante de vendas para determinar qualo-equipamento externo
que pode utilizar.

AVISO: Nao toque simultaneamente no doente e em quaisquer contactos
do conector acessiveis no PRM (por ex. USB, porta paralela, monitor VGA
externo, saida de estimulagéo, saida analégica e porta de expanséo).



CUIDADO: Ainda que qualquer equipamento externo opcional ligado ao
PRM cumpra os requisitos de corrente de fuga para produtos comerciais,
podera ndao cumprir os requisitos de fuga mais rigorosos para produtos
médicos. Por conseguinte, todo o equipamento externo deve f car afastado do
doente (a uma distancia minima de 1,5 m [4,9 pés]).

Impressora externa

Pode utilizar uma impressora externa se a mesma for compativel com a
aplicacdo de software do geradorde impulsos. Utilize apenas impressoras
externas compativeis.que tenham sido testadas e aprovadas para utilizagao.
Consulte as instrucées para ligar.o-cabo ("Preparar o PRM para utilizagédo"
na pagina 7).

Os relatérios PDF criados a partir dos dados dodoente guardados podem
ser enviados para uma impressorarexterna, utilizando a ferramenta.Patient
Data Management (Gestéo de dados do’doente). A-ferramenta esta acessivel
a partir do botéo Patient Data-Management (Gestao de dados do.doente) no
ecra inicial do PRM:

Monitor, VGA externo

Pode- utilizar.um monitor VGA externo.que possa sincronizar qualquer
frequéncia de digitalizacdo horizontal:

OBSERVACAOQ: O equipamento ligado, as ligacées externas tem-de estar
em.conformidade comy as respetivas normas ‘aplicaveis (p. ex.“CIE/EN
60950-1-relativa.a_equipamento de'processamento_de dadose CIE/EN
60601-1 relativa a equipamento-médico). ‘Qualquer pessoa, que ligue esses
cabos ou acessorios-ao PRM podera.estar a configurarum sistema médico
e é responsavel.por, garantir.que o sistema. esta em conformidade com os
requisitos da norma CIE/EN 60601-1, Clausula 16 para sistemas elétricos
médicos.

Informagoes sobre a Garantia

O PRM e fornecido,com-uma garantia/imitada. A'menos-que acordado.de
outro‘'modo, o PRM permanece propriedade ‘da Boston.Scientif c € Boston
Scientif c-devera‘efectuar todo o.servico de assisténcia e trabalhos‘de
reparagao necessarios. Para obter copias adicionais, contacte a Boston
Scientif c usando a informagéo.constante na contracapa.

PREPARAR O PRM PARA UTILIZAGAO

Efetue as ligagdesexternas-necessarias conforme abaixo indicado.
Prepare a pa de telemetria

Prepare a pa de telemetria 6577 para o campo esterilizado, seguindo os
procedimentos de esterilizagao abaixo ou.introduzindo a pa num estojo
cirurgico esterilizado.

CUIDADO: A pa de telemetria modelo 6577 € enviada ndo esterilizada.
Se tiver de utilizar a pa de telemetria'num campo esterilizado, tem de ser
ativamente esterilizada antes da utilizagdo ou introduzir a pa num estojo

cirurgico esterilizado durante a utilizacao.



E possivel utilizar éxido de etileno (EO) ou vapor para uma esterilizagdo ativa.
Siga as instrugdes de limpeza ("Limpar o PRM e acessorios" na pagina 27)
antes de comegar o processo de esterilizagao.

CUIDADO: Retire a pa de telemetria do material de embalagem antes de
a esterilizar.

Método do Oxido de etileno (EO): Siga as recomendagdes do fabricante do
equipamento de esterilizacao de EO-e-permita que o tempo de arejamento
decorra totalmente antes‘da utilizag&o.

Método de vapor: Siga os procedimentos normais de autoclavagem para
produtos embrulhados e limite'a temperatura a 132° C (-0° C, +5° C), 270°
F (-0° F, +9° F).

OBSERVACAO: A pé de telemetria modelo 6577 foi téstada para 25 ciclos
de esterilizagdo e ndo se recomenda/mais do que este-numero de ciclos

de esterilizacdo. Deite fora)a pa.sempre.que’surjam.fraturas superficiais

no plastico e/ou.o cabo se descolorar ou deteriorar, independentemente do
numero de.ciclos de-esterilizagdo completos.

Efetuar-as‘'ligagées da.pa-e cabo

Para‘localizagdes de conectores, consulte as ilustragées dos painéis direito,
esquerdo e posteriorido PRM, (Figura.1 na pagina 8,-Figura 2 na pagina 9 e
Figura 3‘na pagina’10).

1. Efetue as.ligagbes seguintes do lado direito.do PRM.

@)z~ BN ®

[1] Antena para telemetria-ZIP [2] Entradas do _estimulador [3} Entrada de“ar [4] Canal de saida
analdgica [5] Conector dapa de telemetria [6] Conector.de ECG

Figura 1. Painel do lado direito-do PRM

* Ligue a pa de telemetriarnoconector da pa‘de telemetria.



* Ligue o cabo do doente para o ECG de superficie ao conector de
ECG. Esta ligagéo esta eletricamente isolada. Prenda os elétrodos
de superficie ao doente numa conf guragédo padréo de trés fos ou
cinco fos.

OBSERVACAO: O subsistema ECG pode ser sensivel ao ruido
ambiente de alta-frequéncia quando as entradas de ECG ainda ndo
estiverem concluidas.

OBSERVACAOQO: A fungdo do ECG destina-se a ser utilizada
durante os ‘exames 'do doente para testes tais como teste de limiar de
estimulagéo com-ligacées-de contacto com o corpo.

OBSERVACAO: Os'tragados do ECG de superficie poderédo
apresentar interferéncia de.ruido se o PRM estiver em proximidade
imediata_do  equipamento eletrocirtrgico de’ alta frequéncia. Para
informagbes sobre medidas cotretivas,.consulte a sec¢do de
Resolugdo.de problemas ("Resolugdo.de problemas” napagina 31).

* . Ligue um-cabo do-controlador estimulador a entrada do estimulador
do PRM e depois ao terminal correspondente na.fonte de estimulagédo
elétrica.

2. Efetue-as ligagdes seguintes.do-lado esquerdo do PRM.

@ 2)

g
L L

S @

[1] Botdo On/Off/{2] Conector da impressora externa [3] Ligacdes USB.[4] Conector do manitor
VGA externo

Figura 2. “Painel do/lado esquerdo do PRM

+ Ligue ocabo USB modelo 3141‘a‘cada uma das portas USB.

* Ligue a outra extremidade do cabo USB modelo 3141 & Comunicagao
sem fos Zoom modelo 3140.

OBSERVAGAO: " \Para estabelecer uma comunicagdo sem fios utilizando
a telemetria ZIP, determinados geradores de impulsos requerem uma
Comunicagdo sem fios.Zoom modelo 3140. Para obter mais informacgoées,
consulte o folheto do produtolassociado para.o gerador de impulsos

a interrogar. Se o desempenho da 'telemetria’ZIP n&o for satisfatoério,
utilize a pa de telemetria.

»  Utilize uma impressora paralela-standard ou cabo USB para anexar
uma impressora externa a ligagado da impressora do PRM.



3.

+  Utilize um cabo VGA standard para ligar um monitor VGA externo, ou
equivalente, ao conector do monitor VGA do PRM.

Efetue as ligagdes seguintes no painel posterior do PRM.

@ 2

[1] Terminal‘equipotencial [2] Conector CA [3].Borne de terra de protecgédo

Figura’3. Painel posterior do PRM

10

-~ Ligue o.cabo equipotencial ao terminal equipotencial. Ligue a outra
extremidade.do-cabo.equipotencial a um ponto de equalizagao
potencial comum do’PRM e do outro.equipamento elétrico.

OBSERVAGAO: < Utilize esta ligagédo para equalizar potencial
galvanico do-PRM com outro.equipamento elétrico. A utilizagdo-deste
terminal para‘fornecer equalizagdo-podera ‘reduzir problemas de
ruido elétrico e a possibilidade de fugas.de corrente.indiretas-entre o
PRM e outro-equipamento elétrico.

» Ligue o cabo-de alimentagdo no conector de.corrente alternada (CA)
no painel posterior-do PRM.

CUIDADO: Certifique-se.de que-a parte posterior da unidade esta
sempre acessivel para que o cabo de alimentagédo possa ser desligado.

* Ligue o'cabo de alimentagdo na.tomada de 'CA adequadal

AVISO: . Para evitar o risco de choque eléctrico, ligue apenas o PRM a
uma fonte de alimentagéo de terra.

AVISO: Néo utilize\.o PRMnem o ZWT ao-lado ouligado a‘outro
equipamento. Se for necessaria.uma utilizagao adjacente-ou'ligada,
verif que 0 PRM e 0.ZWT quanto a um‘funcionamento normal nessa
conf guragéo.

Iniciar o PRM.

* Levante o ecré, para que o0 .angulo-de visdo seja cémodo.
*  Pressione o botdo On/Off.

» Aguarde que aparega o ecra de inicio:



OBSERVAGAO: Durante o arranque do PRM, esteja atento ao ecré e veja
se sdo apresentadas mensagens. Caso seja apresentada uma mensagem de
erro, fagca uma descrigdo detalhada do erro por escrito e contacte a Boston
Scientific usando a informagéo constante no verso da capa.

Preparacgao para Telemetria ZIP

OBSERVACAO: A fungéo de telemetria ZIP néo esta disponivel para todos
os geradores de impulsos., Para obter mais informagées, consulte o folheto do
produto associado para-0 gerador de impulsos a interrogar.

1. No caso dos geradores.de impulsos que utilizam comunicagéo sem f os
Zoom modelo)3140 para comunicar utilizando telemetria ZIP:

a. Para uma boa comunicagao por telemetria ZIP, posicione o ZWT de
forma a que este se encontre a mais de 3 m (10 pés) do gerador de
impulsos.€ a, pelo-menos; 7,6 cm (3 pés) do PRM.

b. Remova todas.as obstrucdes entre 0. ZWT e o gerador.de‘impulsos.

OBSERVACAO:- O reposicionamento do ZWT para mais longe do PRM pode
melhorar o desempenho da telemetria ZIP._Se o.desempenho da telemetria
ZIP:-nao for satisfatoério; utilize a)pa de telemetria:.

2.2 No caso dosgeradores de impulsos que nao utilizam comunicagdo sem
f os. Zoom-modelo 3140 para-comunicar utilizando telemetria ZIP:

a. Levante a.antena dorPRM até alcangar uma. posicao vertical.

b.«Para uma-boa comunicagao por telemetria.ZIP, posicione a antena do
PRM:a,3 m (10,pés) do gerador de impulsos.

¢. Remova todas as obstrugdes entre.0, PRM-e.0-gerador.de impulsos.

OBSERVACAO: ) A reorientagdo-da antena do.PRM ou o-reposicionamento
do PRM podemelhorar 0 desempenho.da telemetria ZIP.,Se o desempenho
da'telemettia ZIP néo for satisfatério, utilize a pa de telemetria.
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[1]\Antena

Figura4. _ Antena na posicao-vertical

USAR O PRM
Ecra de inicio
O PRMdispde de umcecra detoque e.de uma_ caneta presa que.lhe permite

selecionar-objetos tais como botdes, caixas de.verif cagdo e tabuladores que
sd0 apresentados no ecra..So6 pode -selecionar um objeto de cada vez.

CUIDADO: _.Utilize,a caneta fornecida-com o PRM; a utilizagdo. de qualquer
outro objeto pode danif car o ecra de.toque. A utilizagdo-da caneta pode ainda
melhorara precisdo.
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Figura 5. Ecra’'de inicio

Quandoo'PRM:€ ligado, 0. ecra.de inicio & apresentado e contém a seguinte
informacao:

O ecra.do ECG;.que apresenta quatro tracados de ECG-para diagnéstico
do-doente

A Surface Rate (Frequéncia de superficie); que apresenta o ritmo
ventricular do-doente

O.botao Details (Detalhes), que abre o ecrd.do ECG. para o formato de
ecra inteiro

O botao Quick-Start™(Iniciagdo;Rapida), que é um método automatico
para iniciar a-aplicacao adequada

O botao Patient Data Management(Gestédo-de dados do doente), que
permite-exportar, imprimir, ler ou’apagar dados do doente.€/ou relatorios
numa pen USB anexa ou no disco rigido do-.PRM

O botao Utilities (Ferramentas), que permite aceder-a informagbes do
PRM'e fungdes de confguragéo, antes.de aceder-ao software

O botao“About (Sobre), que permite-ao utilizador visualizar,\imprimir e
guardar as informacgdesde conf guracdo . do PRM (aplicagdes instaladas
no PRM e respetivos.nimeros 'de versédo associados)

O botao Select PG (Selecionar PG), que permite selecionar e iniciar o
software de aplicagdo PG.(gerador de impulsos)

A data, hora e as informagdes.do PRM, situadas na area central inferior
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Alterar os valores dos parametros

Os ecras de muitas das fungdes do software contém informagdes de
parametros que podem ser alterados através de uma janela de palete ou de
uma janela do teclado.

Programmer Month

Figura 6. Janela-da paleta

» { Janela de palete—Para.alterar um-valor/de-paradmetro, selecione primeiro
a caixa de valor do_parametro.apropriado. Surge uma.janela de palete.
Selecione um valor da janela-de palete tocando novalor desejado; a
janela fecha-serautomaticamente .quando'realiza.uma selegéo. Para
fechar.uma janela semrealizar.uma selegéo, toque no ecra fora da janela.

Accept Changes Cancel Changes

Figura 7. ~Janela com teclado
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+ Janela do teclado—Alguns ecrés apresentam caixas de valores que
requerem a introdugdo de dados Unicos, normalmente através de uma
janela do teclado. Para introduzir dados a partir de uma janela do teclado,
selecione primeiro a caixa de valor apropriada. Surge uma janela do
teclado. Toque no primeiro caracter do novo valor; aparecera na caixa
de entrada de dados no teclado graf co. Continue até que o novo valor
aparega na caixa. Para apagar.um caracter de cada vez, comegando pelo
Ultimo caracter, selecione a tecla de seta para a esquerda no teclado
graf co. Apagara um caracter na caixa de cada vez que selecionar
a tecla da seta para a esquerda.;Para cancelar o que apagou ou
introduziu, selecione‘o:botao.Cancel Changes (Cancelar alteragdes) no
teclado grafico. Quando todos os caracteres adequados tiverem sido
selecionados, selecione o botdo Accept Changes-(Aceitar alteragdes) no
teclado graf.co.

OBSERVAGAO: (Se, quahdo a janela do teclado aparecer inicialmente
contiver. dados na caixa:de introdugdo de valores, selecione o botdo
Clear (Limpar)-para apagar todos os caracteres da caixa de introdugdo
de valores.

Botao Copy. (Copiar)

Nos ecras.que contenham um botdo Copy. (Copiar), pode simplesmente
copiar.valores(de parametros de'um ecra para outro. Selecione a'botdo Copy
(Copiar). Surge umajanela com uma‘coluna Copy From.(Copiar de) e uma
coluna Copy To (Copiar para) com botdes por baixo'das colunas. Selecione os
botdes-desejados’nas duas colunas e depois selecione o/botdo Copy (Copiar).

Para. programar o gerador de.impulsos com-os valores copiados, siga.as
instrugdes no folheto do produto.associado.para o gerador.de.impulsos a
interrogar.

OBSERVACAO: ‘Se os pardmetros adicionais-requererem reprogramacéo,
repita as. instrugées-de copia: Podera programar a alteragdo, em simultédneo,
de varios pardmetros (programacédo conjunta).

Visualizacao. de ECG

O visor ECG apresentaos sinais do ECG de supérficie sem interrogacéo do
gerador de impulsos quando o'cabo do doente'de ECG de superficie estiver
ligado ao'PRM e oselétrodos estiverem ligados ao doente. (No entanto, se
estiver a imprimir-um relatério, o ECG de superficie-nao éwisualizado).

OBSERVACAO: O-ECG de superficie podera ser impresso na
impressora/registador interno; pressione qualquer tecla rapida no teclado do
lado esquerdo para registar um ECG de superficie.

O PRM pode exibir quatro tragados, de superficie utilizando até seis
eletrocatéteres das extremidades ou.um eletrocatéter toracico. O eletrocatéter
superior visualizado sera anotado,com o marcador do pico de estimulagéo,
se essa fungao estiver selecionada. Para apresentar corretamente os
marcadores de impulsos de estimulacéo, os eletrocatéteres Il tém de estar
ligados ao doente, independentemente do ‘eletrocatéter apresentado. A
Surface Rate (Frequéncia de superficie) sera apresentada como frequéncia
ventricular a medida que o tragado avanga.
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OBSERVACAO: A funcionalidade de ECG do PRM destina-se a apoiar

as atividades de diagnostico referentes a implantacdo, programacgéo e
monitorizagdo dos geradores de impulsos implantaveis da Boston Scientific. O
PRM néo se destina a ser utilizado como monitor de ECG ou um dispositivo
de diagndstico geral.

AVISO: O funcionamento do PRM com- sinais f siolégicos inferiores a
amplitude minima detectavel pode provocar resultados pouco rigorosos.

Para expandir o visor ECG-para ecra total, selecione o botao Details (Detalhes)
no ecra de inicio. Utilize os seguintes botbes do ecra para alterar os valores e
0 aspeto dos tracados:

»  Trace Speed (Velocidade de tracado)—selecione a velocidade desejada
no visor-ECG: 0 (parar), 25'ou 50 mm/s

» Trace 1, Trace-2, Trace 3,"e Trace 4 (Tragado 1,:2;.3 e 4)—Selecione os
tragados dos eletrocatéteres.a apresentar

* _Gain (Ganho)—Selecione o valor adequado para ajustar o.ganho de
superficie dos tragados-que sédo captados,em impressoes

+~ Enable Surface Filter(Ativar(fltro de superficie}—Selecione a caixa de
verif cagéo, para_minimizar.o ruido/no ECG.de supefficie

+Display Pacing Spikes (Exibir‘picos de estimulacdo)—Selecione a
caixa-de verifcacao para mostrar os-picos de-estimulagao detetados,
assinalados por um marcador na derivacdo.visualizada no topo

OBSERVAGCAO: - 'Os valores, tal como estéo configurados no ecra de inicio,
serdo os pré-definidos utilizados para os-tracados da aplicagdo. Os valores
correspondentes podem ser alterados.no‘ecré Trace Selections(Selecdo-de
tracado) enquanto estiver na aplicacdo. Para obter.instrucées de programacéo
da-aplicacdo detalhadas, ‘consulte o folheto do produto associado para o
gerador de impulsos a-interrogar.

Eletrograma-intracardiaco

Pode apresentar eletrogramas intracardiacos no ecrd do'PRM. Da‘mesma
forma; pode.imprimir eletrogramas intracardiacos.e marcadores.de’eventos na
impressord interna: Para obter instru¢oes detalhadas; consulte.o folheto'do
produto associado para o,gerador.de impulsos ainterrogar:

Botao Quick Start (Iniciagao rapida)

O botéo Quick Start (Inicia¢do rapida) no. ecra de inicio é utilizado para
identif car e interrogar automaticamente o gerador.de impulsos. Coloque a pa
de telemetria sobre o gerador de impulsos e selecione o-botdo Quick Start
(Iniciag&o rapida).

Surge uma janela de mensagem que, dependendo do gerador de impulsos
implantado, indica uma das seguintes condicoes:

*  Application Startup in Progress (Arranque da aplicagdo em curso)-se o
software do gerador de impulsos.implantado-estiver instalado no PRM,
este identif cara o gerador de impulsos,.abrird a aplicagéo correta e
interrogara automaticamente o gerador. de impulsos.
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+  Software not installed (Software ndo instalado)—se a aplicagédo de software
do gerador de impulsos implantado estiver disponivel, mas n&o estiver
instalada no PRM, aparece uma janela de mensagem que identif ca o
gerador de impulsos e indica que o software néo esta instalado no PRM.

»  Software not available on PRM (Software n&o disponivel no PRM)-se for
identif cado um modelo antigo de'um gerador de impulsos, aparecera
uma janela de mensagem a.informar o utilizador que devera utilizar
um programador Modelo 2035 ou Modelo 2901 para interrogar e/ou
programar o gerador deimpulsos:. O numero do modelo do médulo de
software ou da aplicagdo sera-também identif cado.

* PG not identifed (PG nao.identif cado)-se o gerador de impulsos
implantado n&o for da Boston Scientif ¢ ou'se for um modelo de gerador
de impulsos da-Boston Scientif'c mais antigo aparece uma mensagem
avisando. o utilizador/que a. pa-esta fora de gama, que ha ruido-na
telemetria. ou que o gerador. de impulsos n&o-foi identif cado.

Para entrar no modo-demonstracdao (DEMQO) (ou a fungdo de 'Read Disk (Ler
disco),-disponivel'nalgumas aplicagdes), utilize o botdo Select PG (Selecionar
PG).localizado ,na barra de ferramentas.por baixo’do ecra de inicio para
selecionar-a familia de geradores de-impulsos em vez de utilizar o botdo Quick
Start (Iniciagao rapida).

Ferramenta Patient Data Management (Gestdo de
dados do doente)

A memorizagao de dados do doente numa pen-USB é.um-processo de duas
fases: (1).O'PRM permite-lhe-guardar-dados;do gerador de impulsos-num
disco rigido ou num‘disco. (2) Os:dados guardados.no disco rigido podem ser
depois-transferidos para’uma pen USB.

Se-um disco)nao estiver introduzido na-unidade de disco do PRM, quaisquer
operacgdes'de disco iniciadas em qualquer aplica¢do._serao. realizadas no
espago-reservado para‘o efeito no disco rigido do.PRM. Os‘dados.guardados
no, disco rigido podem- ser depois exportados-para a pen'USB-através da
funcdo.de exportacdo de dados Export (Exportar) da ferramenta Patient Data
Management (Gestédo de\dados do doente), acessivel a partir do ecra inicial
do PRM.

Fungodes de Patient Data Management (Gestao de dados do doente)

A ferramenta-Patient Data Management (Gestdo de dados'do doente)
permite-lhe exportar; transferir,_ imprimir; ler e-apagar dados do'doente. No
ecra inicial, selecione o botdo Patient'Data-Management (Gestdo de dados do
doente) para aceder a’estas fungées.

Politica de privacidade: Ao exportar dados do PRM;.responsabiliza-se
pela privacidade e seguranga desses mesmos dados.” A impresséao,
armazenamento, transferéncia; leitura e.eliminagado de dados de doentes
devem efetuar-se em conformidade.com-as leis.de privacidade e seguranca
aplicaveis. Recomenda-se a utilizagdo dos.métodos de exportagao seguros
disponiveis.
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OBSERVACAOQ: Para obter informagées sobre a fungdo de PDF disponivel
com o gerador de impulsos a interrogar, consulte o folheto do produto
associado.

Exportar dados

Os dados do doente no disco rigido do PRM podem ser exportados para uma
pen USB.

1.
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Selecione o tabulador Export (Exportar) na interface Patient Data
Management (Gestéo-de dados do doente). O sistema apresenta uma
lista de registos do doente atualmente guardados no disco rigido do PRM.

Selecione os registos-do doente que deseja exportar. Pode selecionar
todos os registos do doente selecionando o botdo Select All (Selecionar
todos).ou. registos. especif cos do-doente selecionando a caixa de

verif cagc@o ao-lado do nome de um doente. Pode também anular.as suas
selegdes selecionando)o botdo Deselect’All (Anular a selecéo de todos).

Selecione os relatérios que deseja.exportar. ‘Os relatérios selecionados
sdo criados como um fcheiro PDF-a partir dos dados de-cada doente
selecionado:

OBSERVACAO: N3o é'necessario selecionar um(relatorio para exportar
dados do doente.” Se desejar.exportar somente.dados do doente, ndo
marque as‘'selecoes de relatérios e passe para o-passo seguinte:

Selecionar-um dos-métodos-de exportagdo-abaixo.

a. Para iniciar’a exportacdo-dos dados de doente selecionados,
selecione o botdo-Export (Exportar). Osdados do'doente em formato
simples ndo-séo encriptados:nem comprimidos na pen-USB.

b. _Para iniciar’a exportacdo dos dados.de doente selecionados'com
encriptagdo, selecione 0 botao Export with:Password Protection
(Exportar com)protegao por palavra-passe). A protecao por
palavra-passe faz.a encriptagdo da-informacdo médica protegida
na pen USB.

Se uma pen estiver a-ser utilizada para<armazenar dados do doente
pela primeira vez,.o sistema.vai pedir-lhe que.introduza e confrme a
palavra-passe:

i. < Introduzir’e conf rmar a palavra-passe. A palavra-passe tem de
ser alfanumérica e conter, pelo menos,seis caracteres.

ii. Selecione o botao Initialize (Inicializar).

Se a palavra-passe.ndo satisfzer os requisitos do sistema, o sistema
apresenta a caixa de dialogo Password Creation Failed (A criagédo de
palavra-passe falhou) e pede-lhe para tentar novamente.

Sempre que utilizar um computador que néo seja da Boston Scientif ¢
(por ex., um computador’do‘centro); introduza a sua palavra-passe
para aceder aos dados do‘doente encriptados armazenados na pen
USB.

OBSERVACAO: A pen USB utilizada para exportar os dados do doente
ndo podem conter, em simultaneo, dados encriptados e ndo encriptados.



5. Nao retire a pen USB durante a operagao de exportacdo. Se a operagao
de exportagao falhar por qualquer razéo, o sistema apresenta uma
mensagem de erro pedindo-lhe para selecionar Try Again (Tentar
novamente) ou Cancel (Cancelar).

6. Se a capacidade de armazenamento da pen USB for alcangada durante a
operacao de exportacdo, o sistema apresenta uma mensagem indicando
que a exportagao falhou. Introduza outra pen e selecione o botéo Try
Again (Tentar novamente) para continuar com a exportacéo.

Transferir dados

E possivel transfetir f cheiros da.pen’ USB para um PC e & possivel visualizar,
guardar, enviar.por correio eletrénico ou anexar.a um registo médico eletronico.

1. Introduza a pen USB em qualquer porta;USB do‘'PC e abra o Explorador
do Windows.

2. -Navegue para a pen USB e localize a pastaintitulada “bsc”.(no diretdrio
de raiz da pen USB). Faga duplo-clique-nesta pasta para aceder as
subpastas.

3. ~Selecione um dos-métodos)de transferéncia-abaixo.

a. “Para iniciar-a transferéncia‘de dados do doente nio encriptados,
copie-os-dados do doente para, o PC.

b.” Parainiciarastransferéncia de'dados do doente encriptados, fagca
duplo clique no fcheiro “ExtractAll-bat”.

i. “Quando, lhe for pedido, introduza a palavra‘passe da.pen USB
e escolha a pasta de destino.

ii.” Pressione o'botdo Extract All-(Extrairtodos) para extrairtodos os
fcheiros da’‘pen USB para o PC.

Cada registo . do doente napen USBé-armazenado numa pasta-com-as
seguintes convencoes de nomenclatura:

* No caso dos dados do doente ndo-encriptados, o-nome da(pasta do
doente apareceno seguinte formato:
<ultimo nome>-<primeiro nome>-<data-de
nascimento>-<modelo>-<série>

+ Paraos.dados‘do doente encriptados, o-nome da pasta-do doente
aparece no seguinte formato:
<modelo>-<série>

A operagéo de exportacao de dados.Export (Exportar).transfere-os dados do
doente mais recentes do'PRM paraa pen,USB. Também move os dados
do doente das sessdes anteriores para-a ‘subpasta “old’/(antigo) dentro da
mesma pasta do doente na‘pen USB.

Imprimir dados

Pode imprimir relatérios de dadas de doentes guardados na unidade de disco
rigido do PRM ou numa pen USB anexa.

1. Selecione o tabulador Print (Imprimir). na interface Patient Data
Management (Gestor de dados do doente).
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2. Selecione a USB Drive (Unidade USB) ou a opgédo Programmer
(Programador) para indicar a localizag&o a partir da qual pretende imprimir
registos do doente.

3. Selecione os registos do doente que deseja imprimir. Pode selecionar
todos os registos do doente selecionando o botdo Select All (Selecionar
todos) ou registos especif cos do doente selecionando a caixa de
verif cacdo ao lado do nome de.umydoente. Pode também anular as suas
selegdes selecionando©'botdo Deselect All (Anular a selegao de todos).

4. Selecione os relatérios que.desejaimprimir.

5. Utilize o botdo Numberof Copies (Numero de cépias) para selecionar a
quantidade de cdpiasque deseja imprimir.

6. Selecione o'botdo Print (Imprimir){para imprimir registos de doentes
selecionados e quaisquer relatorios selecionados associados.

Ler dados
Pode ler dados de doentes a partir do.disco rigido do PRM ou da-pen USB.

1., Quando tentar.ler dados do disco rigido.do PRM"ou dapen USB, a
aplicacao ‘apropriada inicia-se: Se a.operagao nio for.capaz de ler os
dados do‘doente; 0 sistema apresenta uma.mensagem indicando que a
aplicacao nao.conseguiu-ser iniciada no/modo Disk (Disco) ou que-os
dados nao-puderam:ser lidos da pen-USB. Pode depois-selecionar Try
Again (Tentar novamente).ou Cancel (Cancelar) para.continuar.

2. +Quando’a operacao de leitura se.inicia com sucesso, o sistema-apresenta
uma mensagem indicando que informagdo de saude protegida esta a_ser
lida da pen ' USB-ou do disco rigido.do PRM.

OBSERVACAO: . 'Afuncéo ler dados Read (Ler) ndo esté disponivel'nas
seguintes’aplicacoes de-gerador de impulsos que.ndo sdo_compativeis
com:aleitura 'de dados do doente a partir de meios de.suporte amoviveis:
2865 (CONTAK RENEWAL.TR), 2880 (VIGOR), 2881 (DELTA/VISTA),

2890 (PULSAR/DISCOVERY/MERIDIAN/CONTAK TR), 2891 (PULSAR
I/DISCOVERYI/VIRTUS II/INTELIS 11),°2892 (ALTRUA/INSIGNIA' /NEXUS ).

Apagar dados

Pode gerir o contetido do arquiva.dos dados do doente no disco rigido do PRM
ou na pen USBuutilizando a fungéo para apagar dados Delete (Eliminar).

1. Selecione o tabulador'Delete (Eliminar)\na interface Patient Data
Management (Gestor'de dados do cliente).

2. Selecione a USB'Drive (Unidade 'USB) ou“a opgédo Programmer
(Programador) para.indicar a-localizagdo na qual pretende apagar registos
do doente.

3. Selecione os registos do doente.que deseja apagar. Pode selecionar
todos os registos do doente selecionando-o botdo Select All (Selecionar
todos) ou registos especif cos'do doente selecionando a caixa de
verif cagdo ao lado do nome de um doente. Pode também anular as suas
selegdes selecionando o botdo Deselect All (Anular a selegao de todos).

4. Selecione o botédo Delete (Eliminar) para iniciar a eliminagédo dos registos
selecionados do doente. O sistema apresenta a caixa de diadlogo Delete
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Conf rmation (Conf rmar eliminagdo) pedindo-lhe para conf rmar que
deseja apagar os registos selecionados do doente. Selecione o botdo
Confrm (Conf rmar) para prosseguir a operacao de eliminagéo ou o botédo
Cancel (Cancelar) para cancelar a operagéo.

5. Quando a operacao de eliminac&o se inicia com sucesso, o sistema
apresenta uma mensagem indicando que informagao de saude protegida
estd a ser apagada do sistema.

6. Na&o retire a pen USB durante a operagao de eliminagdo. Se a operagao
de eliminagao falhar por.qualquer razéo, o sistema apresenta uma
mensagem de-erro pedindo-lhe;para selecionar Try Again (Tentar
novamente).ou Cancel (Cancelar).

Guardar episédios de geradores de impulsos existente

Quando guardar-episédios de doentes de‘um gerador de impulsos.existente,
se jalexistir um.registo no disco rigido do-PRM para esse doente; séo
adicionados ‘novos episddios.ao registo'do doente. O registo.do doente, no
entanto; contémwum f cheiro.de indice de episdédios que lista.somente os
episédios guardados durante a sessao mais recente do doente.

Por.conseguinte, quando guardar episédios do,doente .de um gerador.de
impulsos existente, se o registo ja existir-no. disco rigido do PRM para esse
doente,-a memorizacao dos dados do doente substituirdo.o.f cheiro de indice
no‘registo do doente.

Quando-ler'novamente o registo do'doente na aplicagao do gerador de
impulsos; somente os episodios-listados no f cheiro de indice de episodios
serdo visualizados. Quando_exportar.o-registo'do doente-para uma pen‘USB,
todos os episodios existentes no registo do doente serdo exportados:

Consideragoes sobre processamento

+ (-Quando realizar follow-ups de varios doentes, certif que-se-de que inicia
uma. sessao para cada doente através das opgdes QUICK START
(Iniciagéo rapida) ou Select PG (Selecionar PG) (em vez da opgao New.
Patient.(Novo doente) da.aplicagéo). Tal assegurara que ndo se perderao
os dados guardados no\disco rigido do’PRM durante a sessao anterior.

»  Assegure-se-que guarda todos os dados do-gerador de impulsos num
disco.ou numa pen USB antes de-devolver-um PRM. a Boston Scientif c,
uma vez que todos os.dados-do doente e-do gerador delimpulsos serdo
apagados 'do_PRM quando for.devolvido para assisténcia.

* O PRM néo pode guardar mais de.400 registos .individuais do doente.
Quando um gerador de-impulsos; for interrogado, o PRM-avalia se existe
um registo no f cheiro para esse gerador de impulsos-ou se é necessario
criar um novo registo. Se(for necessario um novo.registo e o PRM ja
estiver na sua capacidade de 400.registos, o registo'mais antigo guardado
sera apagado para criar espago-para-o novo registo do doente.
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* O disco rigido do PRM pode guardar até 200 episodios durante uma
sessdo com um doente. Realizar a operagéo Save All to Disk (Guardar
todos no disco) com um doente que tenha mais de 200 episddios s6
guardara os 200 episodios mais antigos. O sistema indicar-lhe-a depois
que o disco esta cheio e que tem de reiniciar a sesséo para guardar até
200 episoddios selecionados.

*  Se um doente tiver mais de 200.episodios, recomenda-se que realize uma
operagdo de memorizagao seletiva em vez da operagdo Save All to Disk
(Guardar todos no.disco).

*  Com as aplicagdes VITALITY, certif que-se de que um disco esta
introduzido quando guardar dados de perfl no Disk (Disco). Caso
contrario, o-sistema-nao lhe pedira para introduzir um disco e perdera os
dadosdo perfl.

Botao Utilities (Ferramentas)

Se desejado, antes de aceder a aplicagao de software do gerador.de impulsos,
pode selecionar o botao Utilities (Ferramentas) para realizar @s seguintes
agoes:

* (Alteraralingua visualizada—selecione o tabulador.Setup (Conf guracao).

« " “Ativar a telemetria ZIP(se for aprovada para utilizagdo)—selecione o
tabulador Setup (Confguragéo).

* __ Modif car-o relégio do PRM—selecione otabulador.Date and Time (Data
e hora):" Selecione a caixa de/valor de data ou de hora @apropriada.para
alterar quaisquer parametros de data-ou de hora e.depois selecione o
valor apropriado/na janela-visualizada: (Os relégios.do PRM.e do gerador
de impulsos podem ser:sincronizados quando aceder a aplicacéo:)

Botao About (Sobre)

Selecione 0 botdo-About (Sebre) paravisualizar o ecréd. About (Sobre)~Utilize o
ecra About (Sobre) para.realizar as seguintes acdes:

» “Alterar 0 nomeda instituicdo. Selecionar.a caixa de valor ao-lado de
“Institution” (Instituicdo), Consulte as instrucdes'detalhadas relativas
a introducéo. de novos dados:usando ‘a-janela do teclado(Figura'7 na
pagina 14).

*  Visualizar a informagao sobre 6. modelo\e-o niumero de série do PRM.

»  Selecione o tabulador System-Information (Informagdes-do sistema) e
visualize a informacao do-sistema.do PRM, incluindo-os numeros das
versoes do software do sistemae as aplicacdes-de software instaladas.

*  Imprimir informagdes do sistema do‘PRM (designado como relatério
About [Sobre]). Para imprimir o relatério About (Sobre), selecione o tipo
de impressora (interna ou externa), o nimero de cépias e selecione o
bot&o Print (Imprimir).

OBSERVAGAO: Se uma pen USBrestiver introduzida no PRM quando o
relatorio About (Sobre) for impresso, orelatério é também convertido para
um PDF e guardado na pen USB.
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Botao Select PG (Selecionar PG)

Pode selecionar manualmente a aplicagdo de software em vez de recorrer a
Quick Start (Iniciagao rapida). Utilize esta opgéo para aceder ao modo DEMO
(ou a fungéo Read Disk (Ler disco), disponivel em algumas aplicacées).
Pode também utilizar esta opgao para interrogar um gerador de impulsos,
mas podera ser mais simples usar o’botdo Quick Start (Iniciagcdo rapida)
anteriormente descrita neste manual.

Para aceder manualmente a aplicagdo de software desejada, siga os
seguintes passos:

Selecione o'botao Select PG (Selecionar PG) no ecra de inicio.

1.
2.

Selecione a aplicacdo de‘software aplicavel a partir dos simbolos que
representam as_aplicacdes de software disponiveis. Cada aplicagao
comunica com a sua familia,de geradores de impulsos.

Selecione.a opgao-desejada parainterrogar.o gerador de impulsos ou
utilize o modo. DEMO. (Algumas aplicagbes apresentarao também a
opgao-de leitura do.disco de.dados do doente.)

a.

Para‘se familiarizar.com o software sem-interrogar um gerador de
impulsos, selecione o botdo' DEMO; o ecra da aplicagao principal
sera visualizado e o logétipo DEMO aparecera na parte superior do
ecra. Os ecras'da aplicagao de software-apresentados ‘durante o
modo DEMO ref etem as caracteristicas e os valores/programaveis
da'familia_ de geradores de impulsos.

OBSERVACAQ: Os'comandos STAT PACE, STAT SHOCK e
DIVERT THERAPY funcionam no modo DEMO somente se a'pa de
telemetria estiver posicionada sobre-o gerador de impulsos.

Para.sair do.modo DEMO, dependendo da aplicagdo que-estiver
autilizar, selecione‘a-opgao New Patient (Novo doente) ou Quit
(Fechar) através do botao Utilities' (Ferramentas) ou do bot&o Exit
(Sair).na aplicacao de software. Para obter mais informagdes sobre
estas-opcdes, consulte'o folheto do produto associado.para o gerador
de'impulsos-a interrogar.

Para’prosseguir uma sessao de interrogacao ou ler dados de um disco
de dados do doente seestiver disponivel; consulte o folheto. do produto
associado para o gerador de-impulsos que pretende interrogar.

Luzes indicadoras

O PRM dispde de'luzes indicadoras no canto 'superior esquerdo, por cima do
ecra. As fungdes sao.descritas em baixo:
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Tabela 1. Luzes indicadoras

Simbolo Luz do indicador Funcao
(((,)>) Telemetria ZIP Acende-se quando a
A telemetria ZIP tiver sido

estabelecida e estiver a
decorrer uma interrogacéo
ou programacao de um
gerador de impulsos
activada por ZIP

estabelecida telemetria
através de pa e estiver a
decorrer uma interrogagéo
ou'programagao

f Telemetria.com pa Acende-se quando for

On Acende-se quando o PRM
estiver On (ligado)

Teclas

As principais fun¢des.das teclas do.PRM s&o'seguidamente descritas. Para
obter instrugcbes.especif cas’'sobre o -funcionamento das teclas do PRM e a
utilizagdo da pa de telemetria; consulte o.folheto do'produto associado para
0 gerador.de impulsos’a interrogar.

'P
Hl
U

U

|
U

[1] STAT PACE [2] DIVERT THERAPY [3]'STAT SHOCK [4] PROGRAM [5[INTERROGATE

Figura 8. Painel de teclas'do’lado.direito

A descricao seguinte do teclado da direita'corresponde as etiquetas na
ilustracdo (Figura 8 na pagina24). O.PRM tem de estar.em comunicagao
da telemetria com o gerador de impulsos para que estas fungdes estejam
disponiveis.

* [1] Pressione STAT PACE para iniciar asestimulacdo da bradicardia de
emergéncia em parametros de elevado débito pré-determinados.
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* [2] Pressione DIVERT THERAPY para desviar a entrega de terapéutica
de taquicardia.

*  [3] Pressione STAT SHOCK para iniciar a entrega de um choque de
energia maximo de emergéncia.

*  [4] Pressione PROGRAM para transmitir novos valores de paradmetros ao
gerador de impulsos.

* [5] Pressione INTERROGATE para obter informagdes armazenadas na
memoria do gerador de impulsos:

o 10 ,25) 50,100 P Il -3
dS Ba B &S
N\l

| | | |
[1] Teclas de velocidade [2] Tecla de alimentacéo de-papel [3] Tecla de calibragem [4] Tecla de
linha base

Figura9. Painel de teclas do lado esquerdo

A descricao seguinte do teclado da esquerda corresponde as'etiquetas na
ilustracao (Figura'9 napagina 25):

. [1] Pressione as teclas.de‘velocidade para-especif-car a.velocidade do
papel-da impressora/registador interno..A impressao apresentara-a data
e a‘hora, os-eletrocatéteres a imprimir, a.conf'guragdo 'de ganho, da
velocidade do grafco e«do fltro.. ‘Para parar a impressora/registador,
pressione a tecla de velocidade marcada com 0 (zero):

* [2]'Pressione a tecla de alimentagao do papel para. o fazer avangar na
impressora/registador interno.

»  [3] Pressione a tecla de’ calibragem para‘levar-a.impressora/registador
interno a.imprimir.um impulso de calibragcdode 1 mV.

+ [4] Pressione esta tecla para forgar o tragado a retroceder para a linha
base depois’de um choque de desf brilhagao.

MANUTENGCAO

Colocacao do papel

A impressora/registador interno usa-papel sensivel atemperatura com 110 mm
(4 pol) de largura. Para encomendar recargas de-papel da impressora Modelo
6979, contacte a Boston Scientif ¢ utilizando as informagdes no verso da capa.

Proceda do seguinte modo para carregar. o papel na impressora/gravador
interno:

1. Abra a porta da impressora.
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2. Se restarem algumas folhas da resma anterior, mas estas néo
alimentarem a maquina, retire-as e rode o cilindro com as pontas dos
dedos limpas para remover os pequenos pedagos de papel que possam
ainda estar debaixo da cabeca da impressora.

3. Remova qualquer material de embalagem que possa existir.

4. Oriente a resma de forma a que a.indicacdo das paginas (que é a caixa
preta pequena visivel dentro da-embalagem quando levanta a parte
superior da resma de-papel).f que posicionada junto a parte frontal do
PRM. (Para uma ajuda visual a orientacao do papel, observe o alinhador
dentro do PRM:).Introduza a resma na impressora/registador.

OBSERVAGAO: Tem'de utilizar papel com marcas de paginagéo ou o
papel ndo paginara correctamente.

5. Desdobre uma-folha de papel e'deixe que essa folha repouse plana
através do suporte da caneta:

6. _Feche bema porta.da impressora: A impressora/gravador.comecara
automaticamente com.a sequéncia da colocacéo do papel, parando a
primeira marca de paginacdo-apos ser detectado o papel."Se as margens
estiverem_enrugadas, deixe.quatro-ou cinco paginas-passarem pela
impressora para que esta alinhe o 'papel.na‘posigdo.adequada.

A impressora/gravador estd-agora pronta para iniciara impresséo.

OBSERVACAO: Para eliminar-congestionamentos dé papel, abra a porta da
impressora e use as-pontas dos dedos'limpas para remover o papel e rodar o
cilindro no’sentido dos ponteiros._do ‘relégio.

AVISO: Nao toque em simultdneo no doente e nas pegas dentro-da porta.da
impressora:

Para mais informacgdes sabre a colocacdo do papelna impressora externa
opcional, consulte o manual do utilizador.

Temperatura de armazenamento do papel

Guarde o papel'da impressora/gravador interno num lugar-frio e.escuro,-Uuma
vez que é sensivel ao.calor..N&o tente.apagar.ou raspar o papel.da impressora:
O papel impresso dura aproximadamente 30.dias sob luz f.uorescente directa:
Para assegurar a durabilidade dos registos de um;doente, mantenha o papel
impresso afastado da luz directa do_sol, do calor ou de.fumos provenientes
de compostos organicos. Temperaturas de-armazenamento acima-dos.60°C
(140°F), exposigdo continuada.a luz directa do sol ou exposigdo a humidade
elevada, acetona, amodnia, alcoois ou outros compostos organicos podem
provocar a descoloragao.do papel.

OBSERVACAO: Se pretender manter. 0s relatérios durante periodos
prolongados, deve fazer uma fotocépia-do papel'sensivel-a temperatura uma
vez que 0 mesmo néo se destina.a ser guardado por. muito tempo e perde a
legibilidade.

OBSERVACAO: O contacto com fitacadesiva-ou protectores de pagina fara
desvanecer a impressdo passados 30 dias.
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Limpar o PRM e acessorios

Limpe a estrutura e o ecra de toque do PRM com um pano suave ligeiramente
humedecido com agua, alcool isopropilico, uma solu¢do de branqueamento a
5 % ou limpa-vidros.

Limpe a estrutura do ZWT com um pano suave ligeiramente humedecido
com agua, alcool isopropilico, uma-solugdo de branqueamento a 5 % ou
limpa-vidros. Tenha atengéo para.que nenhuma solugéo de limpeza nem
humidade entrem em_contacto/com a porta USB.

Limpe a impressora/registador'com.uma escova macia e seca a f m de eliminar
0 po e as impurezas que-se‘acumulam durante a impressao e armazenamento.

Limpe o cilindro da impressora.com um pano humedecido em alcool.

CUIDADO: Nao use material abrasivo nem solventes volateis paralimpar
quaisquer partes do PRM ou doZWT.

Os(cabos utilizados-com o PRM néo.estao esterilizados quandoembalados
e nao podem ser-esterilizados. Quando necessario, limpe os cabos com
um pano suave ligeiramente humedecido com uma solucdo de limpeza nao
abrasiva. Utilize um“pano suave humedecido.com agua-esterilizada para
remover.residuos.. Seque 05 cabos/com uma-toalha ou seque ao ar. NAO
utilize uma unidade de limpeza.ultrasénica. NAO imerja os cabos.

Limpe-a pa de telemetria esterilizavel-da°‘mesma-forma."NAO utilize uma
unidade de limpeza ultrasénica. NAO.imerja-a pa de telemetria."NAO deixe
entrar fuidos na'cavidade da pa. Consulte "Prepararo PRM‘para utilizagao"
na pagina 7 para obter.as instrucées de esterilizagéo.

Disco de dados do-doente

O disco de dados do doente pode ser utilizado-para guardar dados-do doente.
Assegure-se que a-patilha de protecgdo do disco esta fechada (Figura;10 na
pagina 27); A patilha de protecgdo'tem de estar fechada para gravar os’dados
no disco’e para imprimir relatorios. Na impossibilidade de gravar os dados
para-o disco, verif que se a patilha esta-posicionada de forma a-cobrir o orificio.

u 0
\
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2—e b

[1] Patilha de protecgéo fechada'(patilha preta cobrindo a abertura) [2] Protecgdo moével

Figura 10. Disquete de dados do doente

O disco tem de ser introduzido com a seta no canto superior esquerdo e a
apontar para a unidade de discos .“Introduza; com f rmeza, unidade de disco
do doente no lado direito do PRM até que 0'botédo de ejec¢éo do disco salte
(Figura 11 na pagina 28).

Para recuperar o disco, pressione o botédo de ejecgéo do disco.
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[1] Unidade de disquetes.[2] Botao de.ejeccéo do disco [3].Disco de dados do doente [4] Seta na
parte superior e a apontar;para a unidade de‘disquetes

Figura11. Unidade de disquete no lado direito.do PRM

OBSERVACAOQ:-. Para obter instrugbes completas.sobre a utilizagéo do disco
de dados do.doente, consulte.o folheto do produto assogciado para o gerador
de.impulsos.a-interrogar.

Cuidados a ter.com os'discos

Os discos podem estragar-se facilmente, f cando impraticaveis para uso. Para
impedir qualquer tipo-de danos nos discos, considere o seguinte:

« Escreva as-etiquetas ‘antes de.as colar.

» ._(Utilize apenas-.canetas de-ponta de feltro.para escrever numa etiqueta
que esteja ja.colada num disco.

+ Mantenha.comida e bebidas.longe dos discos.e do PRM.

. (»Guarde os discos.longe de fontes‘de calor ou da luz directa do sol. 'Os
discos.devem ser armazenados a temperaturas.entre.os5 °C e 60 °C
(41°°F e 140°°F).

*« Mantenha as disquetes secas e guardadas-.em lugares sem humidade
(com’uma humidade relativa entre 0s.8% e 0s80%).

* N&o dobre.os discos.

* Nao prenda clips; agrafes ou elasticos aos’ discos.

* Nao tente abrir a.proteccdo movel dos discos (Figura10-na pagina 27).
* Nunca toque na area exposta dosdiscos-abaixo da protecgdo movel.

CUIDADO: Mantenha as disquetes afastadas dosmagnetos' e objectos
magnetizados, incluindo telefones, adaptadores.de corrente e monitores.
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Operagao e armazenamento

O PRM e o0 ZWT requerem um manuseamento especial. A unidade de disco
rigido e a unidade de disquetes do PRM tém de ser protegidas contra um
manuseamento abusivo. Para proteger o PRM e o ZWT de quaisquer danos,
consulte a seguinte informacgéao:

* Nao desligue o PRM enquanto.a.unidade estiver a ter acesso a dados.
* Nao submeta o PRM nem oZWT a choques excessivos ou a vibragdes.

*  Quando transportar o PRM'e o ZWT de um ambiente exterior para um
ambiente interior, deixe-o PRM.adaptar-se a temperatura ambiente antes
de o p6r a-funcionar.

*  Na&o cologue objetos pesados sobre o PRM-quer.quando fechado ou em
funcionamento.

»  Na&o coloque magnetos sobre'o PRM_nem do ZWT.

. .Nao entorne ou-borrife substancias liquidas para dentro ou.sobre o PRM
ou'o ZWT.

» +Nd&o bata, risque;-dobre. ou danif que de qualquer outra forma a superficie
do ecra de toque.

+ N&o desmonte o PRM nem:0-ZWT.
» “(Retire quaisquer discos da.unidade antes de-transportar o-PRM.

» ' Desligue o PRM, feche todas as coberturas e'portas e baixe a antena
antes de proceder-ao transporte do PRM.

+ < Desligue.todos os cabos ou f os/exteriores.antes.de transportar o PRM.

».~ Cuidadosamente prenda a caneta no seu tabuleiro de suporte-antes de
fechar a.tampa do PRM.

Utilize o PRM, ZWT e respetivos acessorios.nas seguintes condi¢oes:
« Amplitude térmica'de 10° C a,35° C (50° F a:95° F)

* | “Humidade entre.25% e.90%

Transporte e armazene o PRM e.0 ZWT nas seguintes condicdes:

»  Temperaturas entre-40° C e 70° C (-40° F.e 158° F)

*  Humidade de25% a 95%

*  Presséo-de 50 kPa a106 kPa (7,252 psi a 15;374 psi)

Se o PRM tiver sido ‘armazenado em condicdes frias (temperatura inferior a
10° C [50° F]) ou quentes;(temperatura superior a.35% C [95° F]), ligue-o e
deixe a ventoinha funcionar durante pelo menos uma hora antes de o utilizar.
O PRM e 0 ZWT tém capacidade para funcionar.de forma continua e ndo se
desligam automaticamente.se nao forem utilizados. durante um periodo de
tempo prolongado ou se o PRM fcar sem papel.-Mantenha a entrada e a
saida de ar absolutamente desimpedidas.

CUIDADO: O PRM e 0 ZWT n&o'sdo a prova de agua ou de exploséo e nao
podem ser esterilizados. N&o os utilize na presenca de misturas de gases
inf amaveis, incluindo anestésicos, oxigénio ou 6xido nitrico.
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Armazenamento PRM

1. Se utilizar um disco de dados do doente, retire o disco da unidade e
armazene-o num local seguro. A seguranga do disco, bem como os dados
dos doentes nele armazenados séo da sua inteira responsabilidade.

2. Saia da atual aplicagédo de software.
3. Pressione o botdo On/Off para desligar a corrente.

OBSERVACAO: Antes de desligar-o cabo de alimentagéo para deslocar o
PRM, saia sempre da aplicagdo de software e pressione o botdo On/Off para
desligar o PRM.

4. Desligue o cabo de alimentagdo da tomada.

5. Desligue-0os’'cabos de todos'os equipamentos dos painéis traseiro e
laterais'"do PRM.

6. Baixe o ecra até a patilha frontal se bloguear corretamente.

OBSERVACAOQ: O PRM nao foi concebido para ser mantido numa posi¢ao
vertical (pousado sobre o painel posterior com;o punho.voltado,para cima).

OBSERVACAOQ:’ Consulte o folheto do-produto-de cada acessoério para-obter
informacgbes sobre condi¢bes de transporte e armazenamento. Certifique-se
de que cada acessério é mantido nos.limites.apropriados.

Verificagao de manutengao e medidas de seguranga
Verificagao_de manutengéao

Antes de cada utilizagéo, deve executar.uma verif cagao visual para verif car o
seguinte:

+“2 A integridade:mecanica e funcional do PRM, ZWT, cabos e acessorios.
+  Alegibilidade e a-aderéncia dos rétulos do PRM e doZWT:

* (- O ecra.de inicioe visualizado alguns segundos depois deligar o, PRM. (O
processo de arranque normal verif ca-se 0 PRM passou.as verif.cacbes
internas e esta pronto para ser utilizado.)

O PRM e o0 ZWT né&o.contém conteddo acessivel pelo-utilizador e deve ser
devolvido para substituigdo-de quaisquer componentes internos.

Medidas de seguranca

Os regulamentos nacionais podem requerer'que o utilizador, o fabricante ou

o representante do fabricante realize e documente periodicamente testes de
seguranca ao dispositivo. Seesses testes forem_necessarios no seu pais,
observe o intervalo e teste e 0 'ambito do teste conforme’a regulamentacéo do
pais. Se ndo conhecer os regulamentos nacionais do’seu pais, contacte o seu
representante local da Boston Scientif c:

Se a norma CEI/EN 62353 for obrigatéria no pais, mas ndo seja especif cado
um teste ou intervalo especif co, recomenda-se quelexecute estes testes

de seguranga utilizando o método direto;.conforme especif cado no

CEI/EN 62353, de 24 em 24 meses. Consulte-a tabela de Especif cagbes
("Especif cagdes" na pagina 46).
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Assisténcia

Para questdes relativas ao funcionamento e a reparagcdo do PRM ou ZWT,
contacte a Boston Scientif c usando a informacéo constante no verso da capa.
O PRM e ZWT s6 podem ser reparados por pessoal da Boston Scientif c.

No caso de o PRM ou ZWT funcionarem mal e necessitarem de ser reparados,
procure assegurar uma assisténcia.ef caz, cumprindo as seguintes regras:

1. Deixe a conf guragdo do aparelho exatamente como estava na altura da
avaria ou do mau.funcionamento..Contacte a Boston Scientif c usando a
informagao constante noverso da capa.

2. Facaumadescricdo detalhada, por escrito, dos problema(s) observado(s).
3. Guarde material impresso ou outros, elucidativos-do problema.

4. No caso do.PRM ou-ZWT ter'de ser devolvido‘aBoston Scientif ¢c-para
reparagao; acondicione o aparelho 'na embalagem original ou noutra a
fornecer pela Boston Scientif c.

5.0 Paraobter a morada de envio, contacte-a Boston Scientif c usando a
informacéo constante no verso da capa.

Contacte ‘o-fabricante da impressora-ou respetivo representante para
quaisquer.problemas ou questdes.que possam surgir.relativamente ao
funcionamento.ou reparagao da impressora opcional externa.

MANUSEAMENTO

Resolugao de problemas

Se 0 PRM ou o'ZWT n&o_ funcionarem corretamente, verifque se todos os
fos e.cabos elétricos-estdo devidamente:ligados; e se 0symesmos-estao.em
bom estado (isto é; sem defeitos visiveis). Em seguida, sdo apresentadas
causas-provaveis ;e medidas corretivas. Para mais.informagdes sobrero mau
funcionamento da impressora externa, consulte o-respetivo-manual.

Tabela 2. .Causas provaveis.e medidas corretivas para problemas com o' PRM

Problema Causa Provavel Medida Corretiva

Verif que se o cabo de
alimentagao_esta-devidamente
ligado'ao painel traseiro.do PRM.
Mude para.uma tomada elétrica

A impressora diferente.
interna/registador
néo funciona

Sem tensdo de
corrente alterna (CA)

Abra.a porta da impressora e,
com os dedos limpos, retire o
papel e‘rode o rolo no sentido
dos ponteiros do relégio.

Papel encravado

Sem papel Adicione papel.
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Tabela 2. Causas provaveis e medidas corretivas para problemas com o PRM

(continua)
Problema Causa Provavel Medida Corretiva
Impressora Papel mal alinhado Volte a carregar papel.

interna/registador:
problemas de
alimentagao do papel

Obstrugao da
alimentacéo do papel

Desimpega o natural
fornecimento de papel.

Impressora
interna/registador:
sem impressao visivel

Papel colocado ao
contrario

Volte a carregar papel.

Impressora
interna/registador:
a impressao para

A aplicacdo nao
executa'a ordem
de impresséo

Se o ecra de toque nao
responder, . desligue o

PRM. Ligue o PRM e tente
imprimir. quaisquer impressbes
incompletas.

Aimpressora externa
nao funciona

Sem.papel; papel
encravado;-porta da
impressora-aberta;.o
cartucho_de tinta.néo
esta, corretamente
instalado; a
alimentacéo da
impressora esta
desligada; a
impressora. nao esta
ligada

Consulte_ o. manual da
impressora externa para
determinar o'problema-e a
medida corretiva.

Erro no disco.de dados
do'doente

Utilizagao de disco
criado para.um modelo
anterior’do PRM ‘ou
disco'ndo formatado

Utilize apenas o disco de.dados
do doente.

Patilha decprotecéo
contra escrita aberta

Feche a patilha-de protegéo
contra escrita.
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Tabela 2. Causas provaveis e medidas corretivas para problemas com o PRM

(continua)

Problema

Causa Provavel

Medida Corretiva

ECG

Ligagdes ao doente
incorretas

Verif que novamente se os
eletrocatéteres estdo em
contacto com a pele e se estédo
corretamente colocados nos
respetivos membros.

Problemas de. ruido:

Emissées radio
excessivas do
equipamento

Verif que a area envolvente
relativamente a equipamento
elétrico que esteja ligado e

nao seja.necessario. Afaste

do doente ou desligue todo, o
equipamento desnecessario
efou'o PRM. Consulte os
textos sobre ECG! para obter
informacgdes sobre técnicas
adicionais de ECG. Verif que se
a resisténcia de terra de saida.do
edificio@ inferior a 10 Q, quando
medida.com técnicas de baixa
impedancia,.entre as saidas e
outros pontos de ligagao terra da
sala (por.ex. ponto de ligagédo da
sala, tubo de agua fria, mesa de
observacéao; etc.).

Telemetria:. sem
comunicagao

Software de aplicacdo
incorreto ou-PRM
inadequado para o
gerador de impulsos

Instale o software.de aplicagéo
adequado para'o gerador de
impulsos a utilizar.

Comunicagdo de
telemetria incompleta

Reposicione a pa sobre. o
gerador de impulsos; repita a
interrogagao.
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Tabela 2. Causas provaveis e medidas corretivas para problemas com o PRM

(continua)
Problema Causa Provavel Medida Corretiva
Pa de telemetria Utilize apenas a pa de telemetria
incorreta esterilizavel modelo 6577.
Volte a orientar a antena do
Emissbes radio PRM (se estiver aprovada
excessivas ‘do para utilizagéo) ou reposicione
equipamento o PRM. Consulte também
Problemas de ruido: ECG.
Telemetria: Reposicione a pa sobre o

comunicagéo
intermitente

Comunicagao de
telemetria incompleta

gerador de.impulsos; repita a
interrogacdo. Deslize a pa;repita
a interrogagéo. Desligue e, volte
a ligara p3; repita a interrogagao.
Desligue e volte a ligar o PRM;
repita a.interrogacgao. Utilize
outro PRM modelo 3120; repita a
interrogacdo. Se ndo conseguir
resolver o-problema, contacte-a
Boston Scientif ¢ utilizando as
informagdes no'verso da capa.

Interferéncias nocivas
provocadas pelo PRM

Reoriente.ou reposicione os
dispositivos.

Aumente a separagdo entre os
dispositivos.

em falta durante a
administracédo de um
choque

0 marcador de.choque
de ser'recebido a
distancia maxima de
telemetria‘de 6 cm
(2,35-pol.)

Telemetria: 3
interferéncia oy OAPR.M esta .SOb a Ligue\o. equipamento a uma
infuénciainegativaide * | 1, mada de um-circuito diferente:
outros dispositivos'RF
Contacte a Boston Scientif ¢
usando.a informacao constante
no verso da-capa.
Y rulld‘o durfmte a Reveja o ECG de superficie
gewinistracag de um ara.conf rmagao do choque
Marcadores de.choque | choque pode impedir P ¢ q

administrado.” Reveja o
Arrhythmia Logbook (Registo
de arritmias) do gerador'de
impulsos para,conf rmar. a
administracdo do choque.

O relogio visualizado
ndo mantém a hora de
forma coerente depois
da conf guragao

Bateria fraca

Devolver o PRM a Boston
Scientif ¢ para substituicdo da
bateria do-reldgio.

34




Tabela 2. Causas provaveis e medidas corretivas para problemas com o PRM

(continua)

Problema

Causa Provavel

Medida Corretiva

O ecra de toque nao
responde

Selecionar botdes
inativos no ecra de
toque

Selecione botdes ativos.

O-ecra detoque nao
funciona

O ecra fca em branco

Q‘ecra nao funciona

O PRM néo_responde

O PRM.nao funciona

Desligue e volte a ligar o
PRM. Se ndo conseguir
resolver o problema, contacte a
Boston Scientif ¢ utilizando as
informagdes no verso da capa.

Tabela 3. " Causas prov

aveis-e medidas corretivas para problemas com 0 ZWT

Problema

Causa Provavel

Medida Corretiva

A Juz indicadora
verde do ZWT nao
acende durante 0s 60
segundos apos igar o
PRM

O cabo USB'néo esta
devidamente ligado ao
ZWT

Desligue e volte a ligar ambas
as extremidades do cabo USB:.

Cabo USB.danif cado

Substitua o cabo USB apenas
pelo modelo.3141.

Falha do ZWT

Contacte a’‘Boston Scientif ¢
usando. a informagéo constante
no.verso da/capa.

Telemetria:
comunicagao
intermitente

Sinal'da telemetria. RF
obstruido

Certif que-se de que entre o
ZWT e o gerador'de impulsos
o‘caminho esté desimpedido.
Repita a interrogagao:

Interferéncia no sinal
da telemetria RE

Reposicione ou volte a orientar
0 ZWT a, pelo menos; 7,6 cm
(3 pol.) /do'PRM. Repita a
interrogacao.

O cabo USB néo esta
devidamente ligado ao
ZWT e ao.PRM

Desligue e volte a ligar-ambas
as-extremidades do cabo USB:
Reposicione a pa sobre o
gerador de impulsos e repita a
interrogagao.

Falha da telemetria RF

Reposicione a pa.sobre o
gerador-de impulsos e repita a
interrogagao.

Versao de software do
PRM desatualizada

Contacte ‘a Boston Scientif ¢
usando a informacgéo constante
no’'verso da capa.
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Tabela 3. (continua)

Problema Causa Provavel Medida Corretiva
Reoriente ou reposicione os
dispositivos.
Interferéncias nocivas g\_umen_tt_e a separagéo entre 0s
- provocadas pelo-ZWT | CISPOsItvos.
Telemetria: ou.0 ZWT esta ' sob a
interferéncia Ligue o equipamento a uma

inf uéncia negativa,de
outros‘dispositivos-RF

tomada de um circuito diferente.

Contacte a Boston Scientif ¢
usando-a informag&o constante
no verso da‘capa.

Utilizar um Monitor de ECG externo.com o PRM
Utilize os acessorios seguintes para def nir a‘conf guragédo descrita nesta

secgao:

+  Cabo de ligagao ao doente para ECG de superficie modelo 6751
». ~Cabo Escravo ECG-BNC modelo 6629
. Pa de telemetria esterilizavel modelo-6577

/AR

I

i\

Figura 12. Configuragao do monitor de ECG externo
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Para apresentar um tragado num monitor de ECG externo e no PRM,

conf gure o equipamento conforme mostrado acima (Figura 12 na pagina 36).
Neste exemplo, o ECG de superficie passa pelo cabo de ECG (1) para o
monitor de ECG externo (2), em seguida para o PRM através do cabo escravo
do ECG-BNC (3), ligado ao conector de ECG do PRM (4). Ligue a pa de
telemetria (5) ao conector da pa de telemetria do PRM (6), garantindo que o
respectivo cabo ndo cruza qualquer.outro cabo.

Simbolos da embalagem

Os seguintes simbolos podem ser.usados na embalagem e etiquetagem
(Tabela 4 na pagina 37):

Tabela 4. Simbolos da. embalagem

Simbolo Descrigao

Numero de referéncia

NUmero de ‘série

Prazo de validade

Numero. de lote

Data de fabrico

Radiacéo eletromagnética nao
ionizante;\luz do. indicadoride
telemetria ZIP

/:
8
=

STERILE Esterilizado-por 6xido,de etileno

Consulte as instru¢des. de
utilizagcao

Siga-as instrugdes de utilizacédo

o=

Limites de temperatura

N

€ Marca CE de conformidade com
0086 a identif cagdo do organismo
notif cado que autoriza a utilizagéo
da marca
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Tabela 4. Simbolos da embalagem (continua)

Simbolo

Descrigao

 ec [rep)

Representante Autorizado na
Comunidade Europeia

E

Fabricante

N 20593
Z1088

C-Tick com codigos do fornecedor

>
7]

Enderego do patrocinador da
Australia

Corrente alternada

Botao. On/Off

uUsSB

Conector.paralelo para a
impressora

Saida do\VGA para monitor
externo

Saida analdgica

% [@DELC [

Entrada dapa-de telemetria eluz
indicadora de telemetria com.pa

Pega-aplicada tipo, CF-a-prova de
desf brilhagao

> || @

-l
-

Peca aplicada tipo BF a'prova de
desf brilhacao

v

Conector do cabo para-ECG

K
T

Alimentagao do'papel

-

Calibragdo do impulso

Levar o tragado a linha base
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Tabela 4. Simbolos da embalagem (continua)

Simbolo

Descrigao

Indica o condutor de compensagao
potencial. Permite a ligagéo terra
comum a outros equipamentos
existentes num ambiente clinico.

Marca de testes nacionalmente
reconhecidos relativos as normas
de seguranga

ONLY

RESTRICAO DO DISPOSITIVO:
A'Lei Federal (EUA) restringe a
venda, distribuicdo ou utilizagéo
destedispositivo a um médico ou
por prescricao legal deste.

Atencao: consulte os documentos
fornecidos (conectores de ECG e
de telemetria)

Porta apenas para utilizagao de
servico autorizado

Indica.o.risco deychoque elétrico;
nao‘retire a cobertura (ou a parte
de tras)..Consulte os. servigos.de
assisténcia da Boston Scientif-c.

Residuos, equipamento elétrico

e _eletronico (WEEE). Indica

uma recolha separada para
equipamento elétrico e eletrénico
(ou-seja, ndo/deitar este-dispositivo
no lixo nermal).

Luz do indicador-On

Numero de montagem

Este lado.para cima

Fragil, manusear com cuidado

Manter seco
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Tabela 4. Simbolos da embalagem (continua)

Simbolo Descrigdo

§ N&o utilizar ganchos

Limites de humidade

-@ Limitagdes da pressao atmosférica

@ Utilizagao-ndo segura em-MR

Proteccao ambiental e eliminagao

Devolva'o PRM-e/ou os acessoérios a Boston Scientif ¢ nof nal das suas vidas
Uteis“para uma elimina¢do adequada.

Normas de conformidade
As. seguintes normas.aplicam-se ao PRM.

Normas de seguranga

O'PRM e o0 ZWT foram testados e.considerados como ‘estando em
conformidade com'as secg¢des aplicaveis em-matétialde seguranca das
seguintes‘normas:

« . CEI 60601-1:2005+ C1:2006 +.C2:2007 + INT1:2008 .+ INT2:2009
«.. ANSI/AAMI ES60601-1:2005-+.C1:2009+ A2:2010

+ ~BSEN60601-1:2006 + C1:2006 +.C2:2007 4 C3:2010

+  CAN/CSA-C22No. 60601-1-08

Normas de compatibilidade eletromagnética

O PRM foi testado e considerado como estando em conformidade com’as
secgoOes aplicaveis'das normas de compatibilidade eletromagnética (EMC):

+ EN 302 195-2 V1:1.1:2004
* EN 300 220-2 vV2.1.2:2007
+ EN 301 489-1 vV1.8.1:2008
+ EN 301 489-3 V1.4.1:2002

O ZWT foi testado e considerado como-.estando em conformidade com as
seccgOes aplicaveis das normas de compatibilidade eletromagnética (EMC):

* EN301489-1V1.9.2:2011
+ EN 301 489-27 V1.1.1:2004
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+ EN 301 839-2 V1.3.1:2009
+ IC RSS-243:2010
OBSERVAGAO:

Utilize precauges especiais relativamente a EMC durante a instalagdo e a
utilizagdo do PRM e do ZWT, de acordo com as instru¢bées de EMC indicadas
neste manual. Consulte os pormenores sobre as emissées e a imunidade
eletromagnética do PRM'e do ZWT (Tabela 5 na pagina 41, Tabela 6 na
pagina 42).

OBSERVACAO:

Tenha cuidado.quando_utilizar-equipamento de RF portatil e mével na
proximidade do PRM e do ZWT. Consulte os pormenores sobre a imunidade
eletromagnética-do. PRM e-do ZWT (Tabela 7-na pagina 44, Tabela.8 na
pagina 45).

Informacgao CEIl 60601-1-2:2007

Este equipamento. foi testado e considerado como.estando em conformidade
com/os limites aplicaveis relativos a dispositivos‘médicosidas normas
ANSI/AAMI/CEI 60601-1-2:2007 [ou-BS EN 60601-1-2:2007 + C1:2010.0u da
Diretiva-relativa.a Dispositivos Médicos Implantaveis ‘Ativos 90/385/CEE].

Os testes demonstraram que o dispositivo-garante-uma protecéo razoavel
contra interferéncias'nocivas'numa. instalacdo médica normal. No entanto, ndo
existe qualquer garantia de.que nao ocorra-interferéncia numa‘instalagédo

em particular.

Emissoées e a.imunidade eletromagnética

Informacgdes sobre as emissbes e a imunidade eletromagnética sao fornecidas
em baixo.

Tabela 5.. ‘Orientagao e declaracao do fabricante — emissoes eletromagnéticas —
aplicaveis a todos os equipamentos e sistemas

Teste de emissoes Conformidade Ambiente
eletromagnético —
orientagao?

OPRM e.o ZWT utilizam
energiade RF apenas para
funcionamento-interno.
Por conseguinte, as
emissdes'de RF sdo muito
Grupo.1 baixas e €& improvavel
que-provoquem

qualquer interferéncia

no equipamento eletrénico
que se encontrar na sua
proximidade.

Emissdes RF
(CISPR 11)
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Tabela 5. Orientagao e declaragao do fabricante — emissées eletromagnéticas —
aplicaveis a todos os equipamentos e sistemas (continua)

Ambiente
eletromagnético —
orientagao?

Teste de emissoes Conformidade

Emissdes RF O PRM e o ZWT sao

(CISPR 11) Categoria A adequados para serem
L . - utilizados em todas as
Emissbes harmonicas Categoria A instalagbes que ndo sejam

(CEI 61000-3-2) domésticas e naquelas

diretamente ligadas a rede

Flutuagbes da Em conformidade

tensdo/emissdes
oscilantes
(CEI 61000-3-2)

publica de abastecimento
de energia de baixa tenséo
gue-abastece os edificios
utilizados para efeitos

domeésticos.

a. O PRM e.0ZWT destinam-se a ser utilizados no meio eletromagnético especif cado na tabela. O
cliente ou-o.utilizador deve assegurar que-estes séo utilizados num desses ambientes.

Tabela 6. " Orientagao e declaragao do fabricante —imunidade eletromagnética
— aplicaveis-a todos os sistemas. de equipamentos

Teste de Nivel de teste CEl | Nivel-de Ambiente
imunidade 60601 conformidade eletromagnético —
orientacao?
Descarga 6 kV para o +6 kV para o Os pavimentos
eletrostatica (ESD) | contacto contacto podem, ser de
(CEIN61000-4-2) madeira, betdo
£8 KV ar +8 kV-ar ou ceramicos. Se
o0-.chao. estiver
coberto.com um
material sintético; a
humidade relativa
devera ser-de pelo
menos'30%.
Choque-elétrico +2 kV-para +2 kV. para A qualidade das
rapido/transitério as ‘linhas de as linhas de ligacbes elétricas
(CEI 61000-4-4) alimentagao alimentagao deve ser a de
um.ambiente
+1 kV para +1 kV.para comercial ou
as linhas de as linhas de

entrada/saida

entrada/saida

hospitalar.normal.

Pico de corrente
(CEI 61000-4-5)

+1 kV'linha(s) para
a(s) linha(s)

+2 kV linha(s) para
terra

+1 kV para o-moedo
diferencial

+2 kV.modo
comum

A qualidade das
ligacdes elétricas
deve ser a de
um ambiente
comercial ou
hospitalar normal.
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Tabela 6. Orientagao e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética —

aplicaveis a todos os sistemas de equipamentos (continua)

corrente, breves
interrupcdes e
variagdes de
tenséo nas linhas
de entrada de
abastecimento
de energia (CEI
61000-4-11)

queda em Ut")
para 0,5 cicloP

40% Ut (60%
queda-em Ut)
para5 ciclos

70% Ut (30%
queda em Usg')
para 25 ciclos

<5%UT(>95%
queda em Urt)
para-5 seg

queda em Ut )
para 0,5 ciclo

40% Ut (60%
queda em Ut )
para 5 ciclos

70% Ut (30%
queda em (Ug/)
para 25.ciclos

<5%Ut (>95%
queda em. Ut )
para 5 seg

Teste de Nivel de teste CEl | Nivel de Ambiente

imunidade 60601 conformidade eletromagnético —
orientagao?

Quebras de <5% Ur (>95% <5% Ut (>95% A qualidade das

ligacdes elétricas
deve ser a de
um ambiente
comercial ou
hospitalar normal.
Se o utilizador do
PRM precisar de
um funcionhamento
continuo_durante
interrup¢oes
de'corrente,
recomenda-se
que o PRM

seja alimentado
por uma fonte

de alimentagéo
ininterrupta ou por
uma bateria.

Frequéncia da
energia, (50/60 Hz)
campo magnético
(CEI 61000-4-8)

3 Alm

3 A/m

Os campos
magnéticos de
frequéncia de
energia devem
situar-se em niveis
caracteristicos 'de
uma.localizagao
tipica num
ambiente
comercial ou
hospitalar tipico.

a. O PRM e o ZWT destinam-se a ser utilizados no-meio eletromagnético especif cado na tabela. O
cliente ou o utilizador deve-assegurar.que estes sdo utilizados num desses ambientes.

b. Ut é a tensdo da ligacao.de CA antes da aplicagdo do'nivel de teste.
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Tabela 7. Orientagao e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética —
para equipamentos e sistemas que nao servem para o suporte de vida

Teste de
imunidade

Nivel de teste CEI
60601

Nivel de
conformidade

Ambiente ele-
tromagnético? —
orientagaoP

RF controlada
(CEI 61000-4-6)

RF irradiada
(CEI 61000-4-3)

44

3 Vrms
150 kHz'a 80 MHz

3 V/m
80 MHz a2,5GHz

3 Vrms

3.Vim

O equipamento
de comunicagdes
de RF portatil

e movel ndo
deve ser utilizado
mais préximo de
qualquer pega do
PRM ou ZWT,
incluindo os.cabos,
do que a_distancia
de separacao
recomendada
calculada com a
equacao aplicavel
a frequéncia do
transmissor.

Distancia. de
separagao
recomendada
d=42P
d’=1,2 VP80 MHz
a 800 MHz)°¢

d-= 2,3 VP (800
MHza 2,5 GHz)
em que P € a
maxima-poténcia
nominal de saida
do transmissor
em watts (W)

de acordo com
o ‘fabricante’do
transmissor;e

d é a distancia
de separagao
recomendadaem
metros (m).




Tabela 7. Orientagao e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética —
para equipamentos e sistemas que nao servem para o suporte de vida (continua)

Teste de Nivel de teste CEl | Nivel de Ambiente ele-
imunidade 60601 conformidade tromagnético? —
orientagao®

As forgas de
campo de
transmissores RF
fxos, conforme
determinadas por
uma avaliagédo
eletromagnética do
locald, devem ser
inferiores ‘ao nivel
de conformidade
em cada gama de
frequéncia.®

Na proximidade
de equipamento
marcado com-o
seguinte/simbolo
pode verif car-se
a ocorréncia de
i(nerferéncia:

°)
@)

a. ‘O PRM e o ZWT destinam-se a ser-utilizados:no meio eletromagnético especif cado na‘tabela. O
cliente ou o utilizador deve assegurar gue estes séo.utilizados num desses ambientes.

b: Estas orientacdes podem néo se aplicar.a todas as situacdes. A propagac¢ao eletromagnética &
afetada pela-absorgédo e refexédo de estruturas, objetos e pessoas.

c. (A.gama mais elevada de frequéncia aplica-se a 80 MHz e a 800.MHz.

d:. As forcas.de campo de transmissores f x0s; tais como estacdes de base de telefones radio
(celulares/moveis) e radios.terrestres moéveis, radioamadores, de transmissdes de-radio AM'e FM
e de transmissdes de televisdo ndo-podem ser teoricamente previstas com rigor. Para avaliar
0.ambiente-eletromagnético decorrente de transmissores de RF f xos devera-considerar-se a
realizacdo de uma avaliagéo no.local. Se a forca de'campo medida no local‘'onde o PRM e o
ZWT sao utilizados ultrapassar-o nivel-de conformidade RF aplicavel na tabela, estes devem. ser
obsetvados para-verif car © funcionamento normal: Se se-observar um desempenho anormal,
podera ser necessario. implementar medidas-adicionais, tais'como. reorientar ou reposicionar o
PRM e 0 ZWT.

e. Acima de uma gama-de frequéncia de.150-kHz a 80 MHz, as for¢as de campo devem ser
inferiores a 3.V/m.

Tabela 8. Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de
comunicagoes por RF portateis e moveis e o PRM/ZWT

Maxima poténcia Distancia de,separacdo-de acordo com a fre-
nominal de saida quéncia-do transmissor?
do transmissor® ¢ m
w
150 kHz a 80.MHz /{,80 MHz.a 800 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2P MHzd d=23+P
d=1,2 P
0,01 0,12 0,12 0,23
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Tabela 8. Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de
comunicagoes por RF portateis e méveis e o PRM/ZWT (continua)

Maxima poténcia Distancia de separagao de acordo com a fre-

nominal de saida quéncia do transmissor?

do transmissorb ¢ m

w
150 kHz a 80 MHz [ .80 MHz a 800 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2+P MHzd d=23P
d=1,2P

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3;8 3,8 7,3

100 12 12 23

a. OPRM e o ZWT destinam-se a ser utilizados no ambiente eletromagnético no qual, os disturbios
de RF radiada sao controlados. O.cliente ou outilizador pode ajudar a evitar interferéncia
eletromagnética mantendo uma-distancia.minima entre o equipamento de comunicagdes por RF
portatil-e.mével (transmissores)-e o PRM e ZWT, conforme recomendado na tabela, de acordo
com a-energia'méaxima de saida do equipamento de comunicagoes.

b. Estas orientagbes podem néo se aplicar a todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é
afetada pela‘absorgéo e ref exdo de estruturas, objetos e pessoas.

c. . No caso de‘transmissores classif.cados numa poténcia‘maxima.de saida-ndo indicada na tabela,
a distancia d de-separagao recomendada em metros (m) pode ser calculada utilizando a equagéo
aplicavel a frequéncia do_transmissor,.sendo'P-a taxa maxima poténcia de saida do transmissor
em watts. (W)-de acordo.com o fabricante do transmissor:

d. . A distancia-de separagao para,uma gama. mais elevada de frequéncia aplica-se a 80 MHz e a
800 MHz:

Especificagoes

Tabela'9. Especificagoes-Nominais do PRM
Caracteristica Nominal
Classif cagdo de seguranga PRM: Classe'l.

Ligagéo de ‘ECG:-Tipo BF, protegida
contra desf brilhacao.

Ligacéo da pa de telemetria: Tipo CF,
protegida contra desfbrilhagao

Classif cacao deprotecédo de ingresso:

IPXO0

Dimensées 47 cm (18,5 pol.) profundidade;. 36,8 cm
(14,5 pol:)-largura,12,1 cm.(4,75 pol.)
altura

Peso (aproximado) 9;8'kg (21,5 1b)

indice de poténcia 100-120V 60 Hz, 220-240 V 50 Hz,
3,8/1,9A

Cabo de alimentagao 2,4 m (8 pés), 100240 V. Uma ligacédo

favel @ terra sé é obtida quando o
equipamento é ligado ao recetaculo
assinalado com “So6 hospital” ou
“Classif cagédo hospitalar.”
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Tabela 9. Especificagdes Nominais do PRM (continua)

Caracteristica

Nominal

Ciclo de funcionamento

Continuo

Temperatura de funcionamento

10° C a 35° C (50° F a 95° F)

Temperatura de transporte e de
armazenamento

-40° Ca70° C (-40° F a 158° F)

Humidade de funcionamento

25% a 90%

Humidade do transporte_e
armazenamento

25% a 95%

Altitude<de funcionamento

< 2000 m

Pressao atmosférica de/transporte ede
armazenamento

50'kPa.a 106 kPa (7,252 psi a 15,374
psi)

Apoio daimpressora externa

Conector-de entrada-paralelo de DB 25

Apoio do monitor VGA externo

Conector-de entrada VGA de DB 15

Saida analégica

Saida + 1 V. através do conector. DIN de
sete pinos

Tipo-de bateria

DL 2450 ou equivalente

Comportamento'do ECG
Amplitude minima detetada
Selegdes de eletrocatéteres

Indicador do ritmo ventricular intrinseco

Impedancia‘de entrada
Tolerancia de desvio dos elétrodos
Resolucdo de armazenamento

Def nigdes do.fltro

Def nigdes do ganho

4,561V
16, aVR, aVL, aVF v

30 mina 120 min”" £ 4min" numa base
média de trés pulsagoes, 120 min'a
240 min:' £.8-min"' numa base média de
trés pulsagdes

> 2i5'M Q
300 mV.
800ramostras/s, 4,56 yV

ON: 0,5 Hz a 25 Hz,.+ 0,2.dB,.com fltros
de banda de 50-e 60 Hz;

OFF:0,5 Hz a'70 Hz, + 0,2 dB, resposta
uniforme, semf Itros de 50 e 60 Hz; 0,05
Hz a 100/Hz, + 0,2.dB/-3,0 dB, sem f Itros
de 50 e-60 Hz

1,.2,'5, 10, 20 mm/mV * 25%

Telemetria com pa

Banda de frequéncia

Largura de banda

Transmitir: 50 kHz
Recebe: 0-100 kHz

100 kHz
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Tabela 9. Especificagdes Nominais do PRM (continua)

Caracteristica Nominal
Modulagéo OOK
Poténcia efetiva irradiada -1,2 dBpyV/m

Telemetria ZIP (ISM)@

Banda de frequéncia

ISM (902 a 928 MHz)

Largura de banda <1 MHz
Modulagéo ASK/OOK
Poténcia efetiva-irradiada -1,3 dBm
Telemetria ZIP (SRD)?

Recetor do dispositivo de curto alcance Categoria 3

(SRD)

Bandade frequéncia
Largura de banda
Modulacao

Poténcia efetiva irradiada

Sub-banda SRD-K1(869,85 MHz)
< 300kHz

ASK/OOK

5,0 dBm

Impressora interna
Tipo-de papel
Largura_do papel

Velocidade do graf co

Sensivelao calor
110 mm (4 ‘pol.)
10, 25, 50, 100 mm/seg

Teste de referéncia de seguranca
eletrénica para testar de.acordo coma
norma-CEIl 60601°¢

Resisténcia terra

Dispersao de‘corrente terra

Disperséo de corrente do doente para a
pa

Disperséo de corrente do doente para
ECG

Teste de referéncia de seguranga
eletrénica para testar de acordo
com a norma CEIl 62353 (Instalagao,
Manutengio, Reparagao)P°
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< 100.mQ

<5 mA Condicdo.normal (NC); < 10 mA
Falha-isolada (SFC)

< 10'pA Condicédo,normal (NC) e < 50
UA Falhaisolada (SFC) (tenséo na pega
aplicada)

<100 pA Condicédo normal (NC), < 500
WA Falha isolada (SFC) (tenséo na pega
aplicada)




Tabela 9. Especificagdes Nominais do PRM (continua)

Caracteristica

Nominal

Teste da ligacao terra

Fuga do equipamento — método direto

Dispersao de corrente do'.doente —
método direto

Fungoes de seguranga

Protecéo do desf brilhador.

< 300 mQ incluindo cabo de alimentagéo
nao excedendo os 3 metros

ECG (BF) e P4 (CF): < 500 yA
ECG (BF) < 500 pA, Pa (CF): < 50 yA

até 5000 V 400 J

a. A banda de frequéncia da telemetria ZIP € especif ca de cada.pais. Para confrmar qual a
banda defrequéncia utilizada.no seu pais; contacte a Boston Scientif c usando a informacéo

constante no.verso da capa.

b. Para questdes relativas ao funcionamento &-areparacdo do PRM, contacte a-Boston Scientif ¢
usando a informacéo constante'no-verso da'capa..O-PRM sé pode ser reparado por pessoal

da Boston ‘Scientif c:

¢. Depois de concluir, com-éxito, o teste de seguranga, verif que.se o PRM continua a respeitar o
desempenho essencial tal como.este foi def nido-no inicio deste manual.

Tabela 10. ' Especificagoes Nominais.do ZWT

Caracteristica

Nominal

Classif cagao'de seguranga

Classif cagao de protegdo de ingresso:
IPX0

Dimensdes

17,6 cm (6,9 pol.)-de largura, 17,3'cm
(6,8 pol.) dealtura, 4,6.cm (3 pol.).de
profundidade

Peso-(aproximado)

0,6 kg (1.3 Ib)

indice de.poténcia

5V.CC

Cabo de alimentacao

Energia fornecida através'de um cabo
de dados USB

Ciclo de-funcionamento

Continuo

Temperatura de funcionamento

10°,Ca 35° C(50° F a-95°°F)

Temperatura de transporte'e de
armazenamento

-40° C a 70%C (-40°F a 158°.F)

Humidade de funcionamento

25%-a 90%

Humidade do transporte e
armazenamento

25% a 95%

Altitude de funcionamento

<2000 m

Pressao atmosférica de transporte e de
armazenamento

50 kPa-a106 kPa (7,252 psi a 15,374
psi)

Telemetria ZIP (MICS/MedRadio)

49




Tabela 10. Especificagoes Nominais do ZWT (continua)

Caracteristica

Nominal

Banda de frequéncia

Largura de banda

Modulagéo

Poténcia efetiva irradiada

402-405 MHz

Servigo de comunicagdes de implantes
médicos (MICS)

Servigo de radiocomunicagdes de
dispositivos médicos (MedRadio)

< 300 KHz
FSK
22,4 uW (16,5 dBm)
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